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

vydava

v souladu s § 16 zakona ¢. 22/1997 Sb.. o technickych pozadavcich na vyrobky. ve znéni pozdgjsich predpisi

OSVEDCENI O AKREDITACI

c. 417/2024

Fakultni nemocnice Olomouc y
se sidlem Zdravotnikiu 248/7, 779 00 Olomouc, ICO 00098892

pro zdravotnickou laborator ¢. 8324
Laboratore Ustavu klinické a molekularni patologie

Rozsah udélené akreditace:

Vysetieni v odbornosti histopatologie a cytopatologie vymezené prilohou tohoto osvédceni.

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

CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013

Subjekt posuzovéni 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 stanoven¢ akreditaéni poZadavky v souladu
s prislusnymi pfedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvédéeni o akreditaci nahrazuje v pIném rozsahu osvédéeni &.: 66/2024 ze dne 15. 2. 2024, popfipadé spravni akty na
né navazujici.

Udéleni akreditace je platné do 10. 2. 2025

V Praze dne 21. 8. 2024

Hena Lochmanova
feditelka tu zdravotnickych
laboratofi
Cesky institut pro akreditaci. o.p.s.




Priloha je nedilnou soucasti
osvédcéeni o akreditaci ¢.: 417/2024 ze dne: 21. 08. 2024

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

Fakultni nemocnice Olomouc

objekt ¢islo 8324, Laboratofe Ustavu klinické a molekularni patologie

Pracovisté zdravotnické laboratore:

l.

W)

Laborator ISH

Laborator imunohistochemie
Laboratoi molekulirni mediciny

Hnévotinska 976/3. 775 15 Olomouc

Hnévotinska 976/3, 779 00 Olomouc

Laborator uplatiuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.
Aktualni ,,Seznam  cinnosti v ramci  flexibilniho rozsahu* je dostupny na webovych strankdach
https://www.fnol.cz/kliniky-ustavy-oddeleni/ustav-klinicke-a-molekularni-patologie

Hnévotinska 976/3, 779 00 Olomouc
Hnévotinska 1333/5, 779 00 Olomouc

] Laborator ISH
VySetreni:

Pof. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
&islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti'
823 - Laborator patologie
l. VysSetieni Fluorescencni in | Komeréni postup Tkané, bunky A, B

cytogenetickych zmén situ hybridizace
HER2/neu
2. Vysetieni In situ Komer¢ni postup Tkané, bunky A.B
cytogenetickych zmén hybridizace
HER2/neu
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Priloha je nedilnou soucasti
osveddéeni o akreditaci ¢.: 417/2024 ze dne: 21. 08. 2024

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

Fakultni nemocnice Olomouc
objekt ¢islo 8324, Laboratofe Ustavu klinické a molekularni patologie
Hnévotinska 976/3, 775 15 Olomouc

2% Laborator imunohistochemie
VySetieni:
Pof. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetfovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti'

823 - Laborator patologie

1. Imunohistochemické a Mikroskopie Komer¢ni postup; Tkané, bunky A, B,C
imunocytochemické Publikovany postup
vyseteni antigenu
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 417/2024 ze dne: 21. 08. 2024

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

Fakultni nemocnice Olomouc

objekt &islo 8324, Laboratore Ustavu klinické a molekularni patologie

Hnévotinska 976/3. 775 15 Olomouc

3. Laboratoi molekulirni mediciny
VySetieni:
Por. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetiovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti'
823 - Laborator patologie
1. Vysetieni Fluorescencni in | Publikovany postup Tkané. buriky A B,C
histologickych a situ hybridizace
cytologickych vzorki
2. Vysetieni variant Real-Time PCR | Komeréni postup Biologicky material | A, B, C
somatického genomu s lidskou
nadorovou
DNA/RNA
3. Vysetieni variant MPS Komeréni postup: Biologicky material | A, B, C
somatického genomu Viastni postup S !ldSkOU
nadorovou
DNA/RNA
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/parametrd

D - Flexibilita tykajici se vy3etfovaného materialu

Neni-li uveden Zadny stuperi volnosti, nemiize laboratof pro dané vy3eteni uplatiiovat flexibilni pFistup k rozsahu
akreditace.

Real-Time PCR

MPS

Polymerazova fetézova reakce v redlném Case

Masivné paralelni sekvenovani (NGS)
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