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. 684/2025

Fakultni nemocnice Hradec Kralové
se sidlem Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové - Novy Hradec Kralové
1CO 00179906

pro zdravotnickou laboratoft ¢. 8267
Transfuzni oddéleni, Laboratotf HLA systému a PCR diagnostiky

Rozsah udélené akreditace:

Laboratorni vysetfovaci metody v oboru imunohematologie a transfuzni sluzba véetné 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 ¢.: 680/2024 zde dne 16. 12. 2024, poptipadé spravni akty
na né navazujici.

Udg¢leni akreditace je platné do 19. 12. 2030

Ing. Milena
V Praze dne 19. 12. 2025 o . Lochmanova
% Digitalni podpis:
19.12.2025 12:57:11
Ing. Milena Lochmanova
feditelka odboru zdravotnickych
laboratofi
Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.



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

Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 684/2025 ze dne: 19. 12. 2025

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

Fakultni nemocnice Hradec Kralové
objekt ¢islo 8267, Transfuzni oddéleni, Laboratof HLA systému a PCR diagnostiky
Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové - Novy Hradec Kralové

VySetieni:

Pof. ¢islo Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ pFistrojové VySetiovany Stupné
parametr/diagnostika vybaveni material volnosti!

222 - Transfuzni lékarstvi

Typizace RHD variant | Real-Time PCR | TO_SOPV_LAB 609, v01; Krev -
a slabych D typi TO SOPT LAB 606, v01;
TO_SOPT LAB 602, v02;
Cykler CFX Opus 96 Dx;
Thermal Cycler C1000 Touch;
Thermal Cycler T100

813 - Laborator alergologick4 a imunologicka

1. VySetfeni HLA PCR SSP TO_SOPV_LAB 606, v03; Krev -
systému TO SOPT LAB 602, v02;
Thermal Cycler C1000 Touch;
Thermal Cycler T100

2. VySetteni HLA Real-Time PCR | TO _SOPV_LAB 608, v01; Krev -
systemu TO_SOPT LAB_606, vOI;
Cykler CFX Opus 96 Dx

Upiesnéni rozsahu akreditace:

Odbornost/ | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

pofr-. ¢islo

222/1 Partial D-type, Weak D-type

813/1 geny (lokusy) HLA-A, -B, -C, -DRBI1, -DQBI, nizké rozliseni

813/2 geny (lokusy) HLA-A, -B, -C, -DRBI1, -DRB3, -DRB4, -DRBS, -DQAL1, -DQBI, -DPAL1, -DPBI, nizké
rozliSeni

Vysvétlivky:

! Laboratof neuplatiuje flexibilni p¥istup k rozsahu akreditace.

HLA Hlavni histokompatibilni systém ¢lovéka (Human leukocyte antigens)

PCR SSP Retézova polymerazova reakce se sekvencné specifickymi primery

RHD Antigeny RhD systému

Real-Time PCR Retézova polymerazova reakce v realném ase

11_01-P508b M-20250701 / Stranalzl




		2025-12-19T12:47:51+0100


		2025-12-19T12:57:11+0100


		2025-12-19T13:01:13+0100




