. 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, ve znéni pozdgjSich piedpisii

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 609/2024

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

pro zdravotnickou laboratof ¢. 8053
Laboratofe Oddéleni klinické hematologie

Rozsah udélené akreditace:

Laboratorni vysetfeni v oboru hematologie vymezena piilohou tohoto osvédcenti.

Toto osv&d&eni je dokladem o udgleni akreditace na zaklad® posouzeni splnéni akreditainich poZadavki podle

CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013

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 akreditani poZadavky v souladu
s prislusnymi predpisy vztahujicimi se k Sinnosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvédeeni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédéeni &.: 76/2021 ze dne 21. 1. 2021, poptipad€ spravni akty na
né navazujici.

Udgleni akreditace je platné do 21. 1. 2026 /

V Praze dne 15. 11. 2024

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




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

Priloha je nedilnou soudasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 609/2024 ze dne: 15. 11. 2024

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné

objekt ¢islo 8053, Laboratote Odd¢leni klinické hematologie

Pekaiska 664/53, 60200 Brno

Laborator uplatiuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.

Aktudlni ,,Seznam  Cinnosti v ramci  flexibilniho rozsahu® je dostupny na webovych strankdch
hitps://'www.fausa.cz/pro-pacienty-a-navstevy/pracoviste/okh-zakladni-informace-2/okh-dalsi-

informace/#toggle-id-5

VySetieni:
Pof. Analyt / Princip vySetifeni Identifikace postupu/ Vysetiovany Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti'
818 - Laborator hematologicka
Aktivovany parcialni Koagulaéni metoda Komer¢ni postup Plazma A,B
I tromboplastinovy test s optickou detekci koagula;
Vypocty
2 Antitrombin Chromogenni metoda Komeréni postup Plazma A,B
D-dimery Imunoanalyza Komeréni postup Plazma A,B
¥ . : ;
s fluorimetrickou detekci
v Hodnoceni natéru Mikroskopie; Komeréni postup Krev A, B
i peaiieti Kive Digitalni mikroskopie
5 Fibrinogen Koagula¢ni metoda Komeréni postup Plazma A,B
) s optickou detekci koagula
Krevni obraz Pratokova cytometrie; Komer¢ni postup Krev A,B
s etlpoPyla?nlln S Impedanéni metoda;
6. diferencialnim poctem
leukocytl Fotometrie;
Vypocty
Protrombinovy test Koagulaéni metoda Komeréni postup Plazma A, B
i s optickou detekei koagula;
Vypocty
g Retikulocyty Pritokova cytometrie; Komeréni postup Krev A, B
' Vypodty
9. Sedimentace erytrocytii | Optické detekce Komeréni postup Krev A, B
10 Von Willebrandiv Imuneanalyza Komeréni postup Plazma A,B
© | faktor s fluorimetrickou detekei
1 Hemokoagulaéni faktory | Koagulaéni metoda Komeréni postup Plazma A,B
" | — vnitini cesta s optickou detekci koagula

11_01-P508b M-20240223

Stranka 1z 2




Priloha je nedilnou souéasti
osveédceni o akreditaci €.: 609/2024 ze dne: 15. 11. 2024

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

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
objekt ¢islo 8053, Laboratoie Oddéleni klinické hematologie
Pekarska 664/53, 60200 Brno

Por. Analyt / Princip vySeti-eni Identifikace postupu/ VySetiovany Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti!
D-dimery Imunoanalyza Komeréni postup Plazma A, B
12. e ) ,
s turbidimetrickou detekeci

Vysvétlivky:
I Zavedené stupn& volnosti podle MPA 00-09-..:

A - Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysetieni / odbéru
B - Flexibilita tykajici se techniky

C - Flexibilita tykajici se analytii/parametri

D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materidlu

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

akreditace.
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