Priloha je nedilnou soudasti
osvédéeni o akreditaci €.: 451/2024 ze dne: 03. 09. 2024

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013:

Fakultni nemocnice Ostrava
objekt ¢islo 8230, Laboratoie Krevniho centra
17.listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba

Pracovisté zdravotnické laboratore:
1. Usek imunohematologie — 17. listopadu 1790/5,
Laborator rutinni imunohematologie, 708 52 Ostrava - Poruba

Laborator specialni imunohematologie,
Laboratoi* predtransfuzniho vysetieni
2. HLA, DNA laboratof 17. listopadu 1790/5,

708 52 Ostrava - Poruba

Laborator uplatiuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.
Aktudlni ,,Seznam cinnosti v ramci flexibilniho rozsahu“ je dostupny na webovych strankach
https://www.fno.cz/krevni-centrum/zabezpecocvani-kvality

1. Usek imunohematologie — Laborato¥ rutinni imunohematologie, Laborato¥ specialni
imunohematologie, Laboratoi piedtransfuzniho vySeti-eni

Vysetieni:

Por-. Analyt / Princip vySetieni ldentifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
dislo parametr/diagnostika piistrojové vybaveni volnosti!
222 - Transfuzni lékaistvi

Krevni skupina Aglutinace ve Komeréni postup Krev A B
1. zkumavce
Krevni skupina Gelova Komeréni postup Krev A B
sloupcova
2, aglutinace
Screening Gelova Komeréni postup Plazma, sérum A B
antierytrocytarnich sloupcova
3. protilatek aglutinace
(manualni)
Screening Gelova Komer¢ni postup Plazma A B
antierytrocytarnich sloupcova
4. protilatek aglutinace
(automaticka)
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2. HLA, DNA laborator
VySetieni:
Por. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetiovany material Stupné
dislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti!
813 — Laborator alergologicka a imunologicka
VySetieni HLA systému | PCR-SSP Komeréni postup Biologicky material A, B, C,
1. )
obsahujici jadernou DNA | D
VySetieni HLA systému | PCR-SSP Komeréni postup Biologicky materidl A B, C,
5 s end-point obsahujici jadernou DNA | D
' detekci
fluorescence
3 VySetieni HLA systému | Real-Time PCR Komeréni postup Biologicky material A, B, C,
' obsahujici jadernou DNA
VySetfeni antiHLA XMAP Komeréni postup Sérum A B,C
4. | protilatek technologie
Vysvétlivky:

1 Zavedené stupné volnosti podle MPA 00-09-..:

A - Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysetfeni / odbéru

B - Flexibilita tykajici se techniky

C - Flexibilita tykajici se analytii/parametrii

D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

Neni-1i uveden Zadny stupeti volnosti, nemtize laboratof pro dané vySetfeni uplatiiovat flexibilni piistup k rozsahu

akreditace.

HLA
PCR-SSP

Real-Time PCR

XMAP

Hlavni histokompatibilni systém ¢lovéka (z angl. Human leukocyte antigens)

Polymerazova fetézova reakce se sekvencéné specifickymi primery (z angl. polymerase chain reaction

with sequence specific primers)

Polymerazova fetézova reakce v realném Gase (z angl. real-time polymerase chain reaction)

Metodika k multiplexnimu stanoveni analytt (zde antiHLA protilatek) vyuZivajici jako pevnou fazi
mikrocastice s diagnostikem

11 01-P508b M-20240223

Stranka 2z 2




