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. 478/2025

Fakultni nemocnice Olomouc
se sidlem Zdravotnikii 248/7, 779 00 Olomouc
1CO 00098892

pro zdravotnickou laboratot ¢. 8203
Laboratofe Hemato-onkologické kliniky

Rozsah udélené akreditace:

Vysetfeni v odbornostech hematologie, cytogenetiky a molekularni genetiky vcetné sdilenych
vySetfeni, vymezen¢ piilohou tohoto osvédceni.

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

CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023

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

Toto osvédceni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédceni ¢.: 258/2024 zde dne 4. 6. 2024, popiipade€ spravni akty na
né navazujici.

Udg¢leni akreditace je platné do 22. 9. 2030

Ing. Milena Lochmanova
/ Digitalni podpis:
<L 22.09.2025 13:22:24

Ing. Milena Lochmanova
feditelka odboru zdravotnickych
laboratofi
Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.

V Praze dne 22. 9. 2025



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

Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 478/2025 ze dne: 22. 9. 2025

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

Laborator uplatiuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.

Fakultni nemocnice Olomouc
objekt ¢islo 8203, Laboratofe Hemato-onkologické kliniky

Zdravotnikt 248/7, 779 00 Olomouc

Aktualni ,,Seznam  cinnosti v ramci flexibilniho rozsahu* je dostupny na webovych strankach
https://hok.fnol.cz/dokumenty-laboratori-hok.

VySetreni:
Por. Analyt / Princip vySetfeni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
813 - Laboratof* alergologicka a imunologicka
1. Imu{l o f?notyp lzace Priatokova cytometrie | Vlastni postup Periferni krev A,B
bunécnych populaci
816 - Laborator lékarské genetiky
Detekce Nested RT-PCR Publikovany postup | Biologicky materidl | A, B, C,
1. chromozomalnich obsahujici lidskou | D
prestaveb nukleovou kyselinu
VySetteni variant Sangerovo Publikovany postup; | Biologicky materidl | A, B, C,
2. somatického genomu sekvenovani , obsahujici lidskou | D
Vlastni postup .
nukleovou kyselinu
Vysetfeni variant PCR s fragmentacéni Publikovany postup; | Biologicky material | A, B, C,
3 somatického genomu analyzou Vastni obsahujici lidskou | D
: astni postup .
nukleovou kyselinu
Trombofilni mutace Real-Time PCR Komer¢ni postup Biologicky material | A, B, C,
4. obsahujici lidskou | D
nukleovou kyselinu
VySetieni variant MLPA Publikovany postup; | Biologicky materidl | A, B, C,
5 germinalniho genomu Vlastni postup obsahujici lldskqu D
nukleovou kyselinu
Vysetfeni variant NGS-MPS Komeréni postup Biologicky material | A, B, C,
6. somatického genomu obsahujici lidskou | D
nukleovou kyselinu
Vysetieni variant NGS-MPS Komer¢ni postup Biologicky material | A, B, C,
7. germindlniho genomu obsahujici lidskou | D
nukleovou kyselinu
Vysetfeni HLA systému | PCR-SSP Komer¢ni postup Biologicky material | A, B, C,
8. obsahujici lidskou | D

nukleovou kyselinu
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Ptiloha je nedilnou

soucasti

osvédceni o akreditaci ¢.: 478/2025 ze dne: 22. 9. 2025

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

Fakultni nemocnice

Olomouc

objekt ¢islo 8203, Laboratofe Hemato-onkologické kliniky

Zdravotnikt 248/7, 779 00 Olomouc

Poi. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySeti‘ovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
VySetteni variant PCR Komer¢ni postup Biologicky material | A, B, C,
9. somatického genomu s elektroforetickou obsahujici lidskou | D
detekci nukleovou kyselinu
Genova exprese Real-Time RT-PCR Publikovany postup; | Biologicky material | A, B, C,
10. Vastni postu obsahujici lidskou | D
postp RNA
Vysetieni nadorového Konvenéni Publikovany postup | Periferni krev, A, B
karyotypu cytogeneticka analyza kostni dren,
11. lymfaticka uzlina,
slezina a jiné
nadorovée tkané
Vysetieni FISH Publikovany postup | Periferni krev, A, B
chromozomovych kostni dien,
12. | aberaci lymfaticka uzlina,
slezina a jiné
nadorové tkane
Vysetfeni aCGH Komer¢ni postup Periferni krev, A, B
nebalancovanych kostni dfen,
13. chromozomovych lymfatickd uzlina,
aberaci slezina a jiné
nadorové tkang
818 - Laborator hematologicka
Krevni obraz Priitokova cytometrie; | Komer¢ni postup Krev A,B
SP etlpop l,ﬂa,c mm Impedanéni metoda;
1. diferencialnim poctem
leukocytt Fotometrie;
Vypoclty
5 Retikulocyty Pratokova cytometrie; | Komeréni postup Krev A, B
. Vypoclty
3 Hodnoceni natéru Mikroskopie Publikovany postup | Krev A, B
' periferni krve
4 Hodnoceni natéru Digitalni mikroskopie | Publikovany postup | Krev A, B
' periferni krve
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 478/2025 ze dne: 22. 9. 2025

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

Fakultni nemocnice Olomouc
objekt ¢islo 8203, Laboratofe Hemato-onkologické kliniky

Zdravotnikt 248/7, 779 00 Olomouc

Poi. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySeti‘ovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
Protrombinovy test Koagula¢ni metoda Komer¢ni postup Plazma A, B
s optickou detekci
3. koagula;
Vypoclty
Aktivovany parcialni Koagula¢ni metoda Komer¢ni postup Plazma A, B
tromboplastinovy test s optickou detekei
6. koagula;
Vypocty
Fibrinogen Koagula¢ni metoda Komer¢ni postup Plazma A, B
7. s optickou detekci
koagula
8. Antitrombin Chromogenni metoda | Komer¢ni postup Plazma A, B
9 D-dimery Imunoanalyza Komer¢éni postup Plazma A, B
' s optickou detekei
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 analytli/parametri

D - Flexibilita tykajici se vySetfované¢ho materidlu

E - Flexibilita tykajici se mist poskytovani POCT vySetfeni

Neni-li uveden zadny stupen volnosti, nemtze laboratof pro dané vySetieni uplatiiovat flexibilni pfistup k rozsahu

akreditace.

FISH
NGS-MPS

PCR

Real-Time PCR
RT-PCR
PCR-SSP
Nested RT-PCR
aCGH

Fluorescenéni in situ hybridizace

Sekvenovani nové generace - Masivné paralelni sekvenovani
Polymerazova fetézova reakce

Polymerazova fetézova reakce v redlném Case

Reverzné transkriptazova polymerazova retézova reakce
Polymerazova fetézova reakce se sekvencné specifickymi primery
Multiplexova polymerazova fetézova reakce s reversni transkripci
Oligonukleotidova komparativni genomova hybridizace na ¢ipu
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