SignataF EA MLA
Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
Olsanska 54/3, 130 00 Praha 3

vydava

v souladu s § 16 zakona ¢. 22/1997 Sb.. o technickvch pozadavcich na vyrobky. ve znéni pozdgjsich predpisu

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 71/2023

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
se sidlem Peka¥iska 664/53, 602 00 Brno, IC 00159816

pro zdravotnickou laborator ¢. 8304
Laborator Transfizniho oddéleni

Rozsah udélené akreditace:

Vysetieni v odbornosti imunohematologie a transfuzni sluzby vymezené piilohou tohoto osvédcent.

Toto osvédéeni je dokladem o udéleni akreditace na zakladé posouzeni spinéni akredita¢nich pozadavku podle
CSN EN ISO 15189:2013

Subjekt posuzovani shody je pfi své ¢innosti opravnén odkazovat se na toto osvédéeni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeji platnosti. pokud nebude akreditace pozastavena. a je povinen plnit stanovené akreditacni pozadavky v souladu
s prisludnymi predpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvédéeni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédeni ¢.: 607/2021 ze dne 18. 11. 2021, popfipadé spravni akty
na né navazujici.

Udéleni akreditace je platné do 15. 2. 2028 /

V Praze dne 15. 2. 2023

Ing. Milena Lochmanova
feditelka odboru zdravotnickych laboratofi
Ceského institutu pro akreditaci. o.p.s.




Priloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci €.: 71/2023 ze dne: 15. 02. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:
Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné

objekt ¢islo 8304. Laboratot Transfuzniho oddéleni

Pekaiska 664/53, 602 00 Brno

VySetieni:
Pof. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
islo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti'

222 - Transfuzni lékarstvi

Krevni skupiny

Aglutinace ve

SOPV 01, verze 2

Krev

I zkumavkach
Screening Gelova sloupcova SOPV 03, verze 2 Plazma. sérum -
2 antierytrocytarnich aglutinace
protilatek (manualni)
Vysetieni kompatibility | Gelova sloupcova SOPV 04, verze 2 Krev -
3. aglutinace
(manualni)
" Krevni skupiny Gelova sloupcova SOPV 07, verze 2; Krev -
‘ aglutinace [H-500
) Vysetieni kompatibility | Gelova sloupcova SOPV 08, verze 2: Krev -
28 i
aglutinace 1H-500
Screening Gelova sloupcova SOPV 09, verze 2; Plazma, sérum -
6. antierytrocytarnich aglutinace

protilatek

IH-500

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
/ pot. ¢islo
22271 A. B. AB. 0, RhD+, RhD-
222/4 A, B. AB. 0, RhD+, RhD-
Vysvétlivky:

Laboratof neuplatnuje flexibilni ptistup k rozsahu akreditace.
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