Signatair EA MLA
Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
Hajkova 2747/22, Zizkov, 130 00 Praha 3

vydava

v souladu s § 16 zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakon,
ve znéni pozdéjsich predpist

OSVEDCENI O AKREDITACI

C. 442/2025

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
se sidlem Pekaiska 664/53, 602 00 Brno
ICO 00159816

pro zdravotnickou laboratoft ¢. 8304
Laboratot Transfuzniho oddé€leni

Rozsah udélené akreditace:

Vysetfeni v odbornosti imunohematologie a transfuzni sluzby, vymezené ptilohou tohoto osvédceni.

Toto osvédceni je dokladem o udéleni akreditace na zakladé posouzeni splnéni akreditacnich pozadavki podle

CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023

Subjekt posuzovani shody je pti své Cinnosti opravnén odkazovat se na toto osvédceni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditaéni pozadavky v souladu
s pfislusnymi predpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvédEeni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédceni ¢€.: 311/2024 zde dne 2. 7. 2024, popiipadé spravni akty na
né navazujici.

Udg¢leni akreditace je platné do 15. 2. 2028

vz. Vyskocil Marek
-~ Digitalni podpis:
' 29.08.2025 10:50:57
Ing. Milena Lochmanova
tfeditelka odboru zdravotnickych

laboratofi
Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.

V Praze dne 29. 8. 2025



https://www.cai.cz/?page_id=19761

Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci C.: 442/2025 ze dne: 29. 8. 2025

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:

Laborator uplatiuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné

objekt ¢islo 8304, Laboratot Transfuzniho oddéleni

Pekatska 664/53, 602 00 Brno

Aktualni ,,Seznam  cinnosti v ramci flexibilniho rozsahu* je dostupny na webovych strankach

www.fhusa.cz/pro-pacienty-a-navstevy/zdravotnicka-pracoviste/transfuzni-oddeleni/

VySetieni:
Por. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
222 - Transfuzni lékarstvi
1 Krevni skupina Aglutinace Komeréni postup Krev A,B
' ve zkumavkach
Screening Gelova sloupcova Komer¢ni postup Plazma, sérum A,B
2. antierytrocytarnich aglutinace
protilatek (manualni)
Vysetfeni kompatibility | Gelova sloupcova Komer¢ni postup Plazma, sérum A, B
3. aglutinace
(manualni)
4 Krevni skupina Gelova sloupcova Komer¢ni postup Krev A, B
' aglutinace
5 Vysetieni kompatibility | Gelova sloupcova Komer¢ni postup Plazma, sérum A, B
' aglutinace
Screening Gelova sloupcova Komer¢ni postup Plazma, sérum A, B
6. antierytrocytarnich aglutinace
protilatek
Vysvétlivky:

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

A - Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysetieni/odbéru

B - Flexibilita tykajici se techniky

C - Flexibilita tykajici se analytii/parametrii

D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

E - Flexibilita tykajici se mist poskytovani POCT vySetfeni

Neni-li uveden zadny stupeni volnosti, nemtze laboratof pro dané vysetieni uplatiiovat flexibilni pfistup k rozsahu
akreditace.

11_01-P508b M-20250701 / Stranalzl



http://www.fnusa.cz/pro-pacienty-a-navstevy/zdravotnicka-pracoviste/transfuzni-oddeleni/
http://www.fnusa.cz/pro-pacienty-a-navstevy/zdravotnicka-pracoviste/transfuzni-oddeleni/
http://www.fnusa.cz/pro-pacienty-a-navstevy/zdravotnicka-pracoviste/transfuzni-oddeleni/
http://www.fnusa.cz/pro-pacienty-a-navstevy/zdravotnicka-pracoviste/transfuzni-oddeleni/
http://www.fnusa.cz/pro-pacienty-a-navstevy/zdravotnicka-pracoviste/transfuzni-oddeleni/
http://www.fnusa.cz/pro-pacienty-a-navstevy/zdravotnicka-pracoviste/transfuzni-oddeleni/
http://www.fnusa.cz/pro-pacienty-a-navstevy/zdravotnicka-pracoviste/transfuzni-oddeleni/
http://www.fnusa.cz/pro-pacienty-a-navstevy/zdravotnicka-pracoviste/transfuzni-oddeleni/
http://www.fnusa.cz/pro-pacienty-a-navstevy/zdravotnicka-pracoviste/transfuzni-oddeleni/
http://www.fnusa.cz/pro-pacienty-a-navstevy/zdravotnicka-pracoviste/transfuzni-oddeleni/
http://www.fnusa.cz/pro-pacienty-a-navstevy/zdravotnicka-pracoviste/transfuzni-oddeleni/

		2025-08-29T10:43:55+0200


		2025-08-29T10:50:57+0200


		2025-08-29T11:03:09+0200
	Z pověření organizace Český institut pro akreditaci, o.p.s. (IČ 25677675)


		2025-08-30T11:03:50+0200




