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

vydava

v souladu s § 16 zakona ¢. 22/1997 Sh., o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdgjdich predpist

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 258/2024

Fakultni nemocnice Olomouc :
se sidlem Zdravotnikia 248/7, 779 00 Olomouc, ICO 00098892

pro zdravotnickou laborator ¢. 8203
Laboratore Hemato-onkologické kliniky

Rozsah udélené akreditace:

v odbornostech hematologie, cytogenetiky a molekularni genetiky vcetné sdilenych

vysetieni vymezena piilohou tohoto osvédcenti.

Toto osvédéeni je dokladem o udéleni akreditace na zakladé posouzeni splnéni akreditacnich poZadavki podle

Subjekt posuzovani shody je pii své €innosti opravnén odkazovat se na toto osvéddeni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditaéni poZadavky v souladu
s piisludnymi ptedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovéani shody.

Toto osvéddeni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédéeni &.: 85/2023 ze dne 24. 2. 2023, popiipad¢ spravni akty na

né navazujici.

V Praze dne 4. 6. 2024
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CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013

Udéleni akreditace je platné do 25. 9. 2025
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Ing. Milena Lochmanova
feditelka odboru zdravotnickych

Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.
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Piiloha je nedilnou soudasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 258/2024 ze dne: 04. 06. 2024

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

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

Zdravotnika 248/7, 779 00 Olomouc

Laborator uplatinuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.
Aktualni ,, Seznam éinnosti v ramci flexibilniho rozsahu* je dostupny na webovych strankdch
https.//hok. fnol. cz/dokumenty-laboratori-hok

VySetieni:
Poi. Analyt/ Princip vysetieni Identifikace postupu/ VySetifovany materidl Stupné
dislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti'
813 - Laboratoi alergologicka a imunologicka
Imunofenotypizace Pritokova Vlastni postup Periferni krev A, B
I buné&énych populaci cytometrie
816 - Laborator lékaiské genetiky
Detekce Nested RT-PCR Publikovany postup | Biologicky material | A,B,C, D
L. chromozomalnich obsahujici nukleovou
prestaveb kyselinu
Vysetieni variant Sangerovo Publikovany postup; | Biologicky material | A, B,C, D
2. somatického genomu sekvenovani : obsahujici nukleovou
Vlastni postup o
kyselinu
Vysetieni variant PCR Publikovany postup; | Biologicky material | A, B,C,D
3. somatického genomu ] fl'ag111el1t3011| Vlaséni postap obsah_u_ucl nukleovou
analyzou kyselinu
Trombofilni mutace Real-Time PCR Komeréni postup Biologicky material | A, B,C, D
4. obsahujici nukleovou
kyselinu
Vysetfeni variant MLPA Publikovany postup; | Biologicky material | A, B,C, D
I ) ’ ke
5. germinalniho genomu Vlastnf postup obsahuycl nukleovou
kyselinu
Vysetieni variant NGS-MPS Komeréni postup Biologicky materidl | A, B,C, D
6. somatického genomu obsahujici nukleovou
kyselinu
Vysetfeni HLA PCR-SSP | Komeréni postup Biologicky material | A, B,C, D
(£ obsahujici nukleovou

systému

kyselinu

11_01-P5085M=20240223
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osveédceni o akreditaci ¢.: 258/2024 ze dne: 04. 06. 2024

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

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

Zdravotnika 248/7, 779 00 Olomouc

\, &
N l_gl_-]’SUSb M-20240223

Pof. Analyt/ Princip vySetfeni Identifikace postupu/ Vysetiovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
VySetfeni variant PCR Publikovany postup; | Biologicky materidl | A, B,C,D
8. somatického genomu | s elektroforetickou " obsahujici nukleovou
. Vlastni postup s
detekei kyselinu
Genova exprese Real-Time RT-PCR | Komer¢ni postup; Biologicky material | A,B,C,D
. Vlastni postup GosahijieL RNA
VySetreni nadeorového | Konvenéni Publikovany postup | Periferni krev, kostni | A, B
10 karyotypu cytogeneticka dren, lymfaticka
analyza uzlina, slezina a jiné
nadorové tkané
Vysetieni FISH Publikovany postup | Periferni krev, kostni | A, B
1 chromozomovych dieni, lymfaticka
" | aberaci uzlina, slezina a jiné
nadorové tkané
Vysetieni aCGH Komeréni postup Periferni krev, kostni | A, B
12 nebalancovanych dien, lymfaticka
chromozomovych uzlina, slezina a jiné
aberaci nadorové tkané
818 - Laboratoi* hematologicka
Krevni obraz Priitokova Komer¢ni postup Krev A B
s pétipopulaénim cytometrie;
diferencialnim po&tem v
—— Impedanéni
I. metoda;
Fotometrie;
Vypocty
Retikulocyty Pritokova Komeréni postup Krev A, B
5. cytometrie;
Vypocty
3 Hodnoceni natéru Mikroskopie Komeréni postup Krev A, B
' periferni krve
4 Hodnoceni natéru Digitalpi—— Komeréni postup Krev A, B
; periferni krve lnilgr:(i)élvgdjﬁé
/
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Piiloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci é.: 258/2024 ze dne: 04. 06. 2024

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

Fakultni nemocnice Olomouc
objekt ¢islo 8203, Laboratoie Hemato-onkologické kliniky
Zdravotnika 248/7, 779 00 Olomouc

Pof. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetifovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti'
Protrombinovy test Koagulaéni metoda | Komeréni postup Plazma A, B
s optickou detekci
S, koagula;
Vypocty
Aktivovany parcialni Koagulaéni metoda | Komer&ni postup Plazma A, B
tromboplastinovy test | s optickou detekci
0, koagula;
Vypocty
Fibrinogen Koagulaéni metoda | Komeréni postup Plazma AB
7: s optickou detekci
koagula
] Antitrombin Chromogenni Komercni postup Plazma A, B
' metoda
9 D-dimery Imunoanalyza Komeréni 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 analyti/parametrii

D - Flexibilita tykajici se vySetiovaného materialu

Neni-li uveden 7adny stupefi volnosti, nemiiZe laboratof pro dané vySetieni uplatilovat flexibiln{ 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 paraleln{ sekvenovani

Polymerazova fetézova reakce

Polymerazova fetézova reakce v redlném Case

Reverzné transkriptazova polymerazova fetézova reakce
Polymerdzova fetézova reakce-se sekventné specifickymi primery

&

® \

11_01-PS086 M-30240223

Multiplexova polymei'ézgvﬁg.fptéiévﬁi'p%l\ice s reversni transkripci
Oligonukleotidova kompatativni g"enom‘b‘%‘hybridizace na &ipu
{ o 4 i
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