5 Signatair 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 predpist

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 85/2023

Fakultni nemg)cnice Olomouc
se sidlem Zdravotnika 248/7, 779 00 Olomouc, IC 00098892

pro zdravotnickou laboratof ¢. 8203
Laboratofe Hemato-onkologické kliniky

Rozsah udélené akreditace:

Vysetfeni v odbomostech hematologie, cytogenetiky a molekularni genetiky v&etné sdilenych
vysetieni vymezené pfilohou tohoto osvéddeni.

Toto osv€d¢eni je dokladem o udéleni akreditace na zaklad& posouzeni splnéni akreditagnich poZadavki podle
CSN EN ISO 15189:2013

Subjekt posuzovani shody je pFi své &innosti opravnén odkazovat se na toto osvéd&eni v rozsahu udélené akreditace po dobu
Jjeii platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditani poZadavky v souladu
s piisluSnymi pfedpisy vztahujicimi se k &innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvédéeni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osv&deeni ¢.: 581/2020 ze dne 25. 9. 2020, poptipadé spravni akty na
né navazujici.

Udéleni akreditace je platné do 25. 9. 2025

V Praze dne 24. 2. 2023

Ing. Milena Lochmanova
feditelka odboru zdravotnickych laboratofi
Ceského institutu pro akreditaci, o.p.s.
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Ptiloha je nedilnou souéasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 85/2023 ze dne: 24. 02. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

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

VySetieni:
Potadavé Pfesny nazev Identifikace . .
tislo postupu vy3etieni postupu vySetfeni P¥edmét vySet¥eni

813 - Laboratof alergologick4 a imunologicka

1. | Stanoveni procentualniho |SOP-LPC-A01 Krev
zastoupeni CD 19 a CD 20
pozitivnich bunék B-
lymfocytarniho ptivodu
metodou pritokové
cytometrie na FACS
CANTOII [CD 19 na
lymfocytech, CD 20 na
lymfocytech]

816 - Laboratoi1ékaf¥ské genetiky

1. | Analyza karyotypu bunék |SOP-LCG-A01 Néadorova tkan
nadorové tkané pruhovaci
cytogenetickou metodou
[karyotyp cytogenetickou
metodou]

2. |Detekce cytogenetickych | SOP-LCG-A02 Nadorova tkari
zmén metodou
fluorescencni in situ
hybridizace

[FISH]

3. | Kvantitativni stanoveni SOP-LMB-A01 Kostni dieti, krev
hladiny transkriptd BCR-
ABL v leukocytech
pomoci real-time RT-PCR
[B_gB/A]

4. |BCR/ABL p210, p190- |SOP-LMB-A02 Kostni dien, krev
kvalitativni stanoveni
pomoci Nested RT-PCR
[B_B/Amajor,
B_B/Aminor]




Priloha je nedilnou souéisti
osvédéeni o akreditaci €.: 85/2023 ze dne: 24. 02. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Fakultni nemocnice Qlomouc
objekt ¢islo 8203, Laboratofe Hemato-onkologické kliniky
Zdravotniki 248/7, 779 00 Olomouc

Pofadové | Presny nizev Identifikace [

islo | postupu vySetfeni postupu vy3eti‘eni | Predmét vySetFeni

5. | Kvantitativni stanoveni SOP-LMB-AO03 Kostni dfen, krev
bunééného chimerismu
pomoci fragmentaéni
analyzy na kapilarni
elektroforéze -
genotypizace

a potransplantaéni
vySetfeni
[DNA_STRI,
DNA_qCHIM]

6. Stanoveni mutace Faktor V | SOP-LMB-A04 Krev
Leiden a Faktor II
protrombin 20210 G>A

pomoci Real time PCR
[F V- R/Q506,
F 1120210 G/A]

7. Stanoveni mutace PAI-1 SOP-LMB-A05 Krev
4G/5G pomoci Real time
PCR

[PAI 4G/5G]

8. | Stanoveni mutaci pomoci |SOP-LMB-A06 Kostni dfen, krev
ClearSeq AML panelu V

metodou NGS/MPS

[Mutace AML/MPN/MDS,
Hodnoceni
AML/MPN/MDS]

9. | Stanoveni sekvenénich SOP-LMB-A07 Kostni dfefi, krev
variant v genu TP53 2
metodou NGS/MPS

[Mutace TP53 NGS,
Hodnoceni TP53]

10. |Stanoveni HLA alel SOP-LMB-A08 Krev
asociovanych s celiakii
pomoci metody PCR-SSP

[HLA DQ2/DQS8]




Priloha je nedilnou souéasti
osvédceni o akreditaci &.: 85/2023 ze dne: 24. 02. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

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

Poradové P¥esny nizev Identifikace .
&islo postupu vySetieni postupu vySetfeni | PFedmét vyletieni

818 - Laboratof hematologicka

Stanoveni krevniho obrazu | SOP-LKO-A01 Krev
1. |adiferencialniho poétu
leukocytii na
hematologickych
analyzatorech

Sysmex

fady XN 1000, 3100
[Krevni obraz: Leukocyty,
Erytrocyty, Hemoglobin,
Hematokrit, Stf. objem
ERY, Hemoglobin ERY,
Sti. barevna koncentrace
ERY, Sife distribuce ERY,
Trombocyty, Stf. objem
trombocytl. Diferencial
analyzator: Neutrofily,
Lymfocyty, Monocyty,
Eozinofily, Bazofily]

2. | Stanoveni retikulocyti na |SOP-LKO-A02 Krev
hematologickych
analyzatorech Sysmex
fady XN 1000, 3100
[Retikulocyty]

3. |Hodnoceni natéru periferni | SOP-LKO-A03a Krev
krve mikroskopicky ve
svételném mikroskopu
[manualni diferencial]

4. |Hodnoceni natéru periferni | SOP-LKO-A03b Krev
krve mikroskopicky na
automatu pro digitalni
morfologii — analyzatoru
Sysmex DI-60

[manualni diferencial]

5. | Koagulaéni stanoveni SOP-LKG-A01 Plazma
protrombinového testu
plazmy na analyzatoru
ACL TOP
[Protrombinovy ¢as_INR,
Protrombinovy ¢as
pacienta, Protrombinovy ;
¢as normal] /




Piiloha je nedilnou souéasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 85/2023 ze dne: 24. 02. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Fakultni nemocnice Olomouc

objekt ¢islo 8203, Laboratofe Hemato-onkologické kliniky

Zdravotnika 248/7, 779 00 Olomouc

Pofadne? | Presny ndzev Identifikace
islo postupu vySetieni postupu vySeteni Pfedm&t vySetfeni
6. |Koagula¢ni stanoveni SOP-LKG-A02 Plazma
aktivovaného parcialniho
tromboplastinového testu
plazmy na analyzatoru
ACL TOP
[aPTT, aPTT R]
7. | Stanoveni fibrinogenu SOP-LKG-A03 Plazma
koagula¢ni metodou na
analyzatoru ACL TOP
[Fibrinogen]
8. | Stanoveni antitrombinu SOP-LKG-A04 Plazma
chromogenni metodou na
analyzatoru ACL TOP )
[Antitrombin]
9. |Stanoveni D-Dimeru SOP-LKG-A05 Plazma
imunometodou na
analyzatoru ACL TOP
[D-Dimer HS]
V zévorkach [...] jsou uvedeny nazvy vysetteni dle nzvu na vysledkovych listech.
Vysvétlivky k rozsahu akreditace:
" List sekvenovanych exontl vybranych genti v panelu ClearSeq AML
Gen Exony Gen Exony
ASXL1 12 MPL 10
CSF3R 14/17 NPMI1 11
CBL 8/9 NRAS 2/3
CEBPa 1 RUNX1 3/4/8
DNMT3A 4/8/13/15/16/18/19/20/22/23 | SETBP1 3
EZH2 8/17/18 SF3B1 13-15/17
FLT3 14/20 SRSF2 1
IDH1 4 TET2 3/9/10/11
IDH2 4 TP53 5-8
JAK?2 12/14 U2AF1 2/6

u TP53 (exony 2-11), plus prilehlé asti
TR (v€. exonu 1).

Slranh‘d-hzfc'éik ho poétu 4 stran
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