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

vydava

v souladu s § 16 zékona &. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky, ve znéni pozdé&jich pfedpist

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 456/2023

Fakultni nemocnice Olomouc 5
se sidlem Zdravotniki 248/7, 779 00 Olomouc, ICO 00098892

pro zdravotnickou laboratof &. 8247
Laboratofe Ustavu I€katské genetiky

Rozsah udélené akreditace:

Vysetfovani v oblasti cytogenetiky a molekularni genetiky vymezené prilohou tohoto osvédéeni.

Toto osvédéeni je dokladem o udéleni akreditace na zaklad€ posouzeni splnéni akreditacnich pozadavki podle

CSN EN ISO 15189:2013

Subjekt posuzovani shody je pii své Cinnosti opravnén odkazovat se na toto osvédéeni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditaéni poZadavky v souladu
s pfisludnymi pfedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovéni shody.

Toto osvédéeni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvéd&enf &.: 45/2023 ze dne 2. 2. 2023, popiipadé spravni akty na né
navazujici.

Udéleni akreditace je platné do 19. 2. 2026

V Praze dne 25. 8. 2023

zdravotnickych
3 laboratofi
Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
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Pfiloha je nedilnou soucasti
osvéddéeni o akreditaci ¢.: 456/2023 ze dne: 25. 08. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Fakultni nemocni,ce Olomouc
objekt &islo 8247, Laboratofe Ustavu lékatské genetiky
Zdravotnika 248/7, 779 00 Olomouc

Laborato¥ uplatiuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.

Aktudlni |, Seznam Cinnosti v rdmci flexibilniho rozsahu* je dostupny na webovych strdnkdch
https:/www. fnol.cz/ldinily-ustavy-oddeleni/ustav-lekarske-genetiky

Vysetreni:

Poi. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetifovany material Stupné
dislo parametr/diagnostika piistrojové vybaveni volnosti!
816 - Laborator 1ékaiské genetiky

1. Vysetieni konstituéniho | Konvenéni Publikovany postup ChOI‘iOYé tka, A,B
karyotypu cytogeneticka plodova voda
analyza
2 Vysetieni konstituéniho | Konvencni Publikovany postup Lymfocyt’y A,B
karyotypu cytogeneticka z periferni krve
analyza
3. Vysetieni konstituénich | FISH Publikovany postup Periferni krev, A,B
chromozomovych bukalni stér,
aberaci choriové klky,
plodova voda,
biopticka tkar,
spermie
4. Vysetteni variant PCR s Publikovany postup Biologicky material | A, B, C
germinalniho genomu fragmentacni obsahujici lidskou
analyzou na nukleovou kyselinu
horizontalnim
gelu
5. Vysetieni variant Piimé Publikovany postup; Biologicky material | A, B, C
germinalniho genomu sekvenovani . obsahujici lidskou
Vlastni postup -
nukleovou kyselinu
6. Vysetfeni variant NGS-MPS Komer¢ni postup; Biologicky material | A, B, C
germinalniho genomu Vlastni postup obsahujici lldskqu
nukleovou kyselinu
7 Vysetfeni variant MLPA Komer¢ni postup Biologicky material | A, B, C
germinalniho genomu obsahujici lidskou
nukleovou kyselinu
8. | Vysetfeni variant PCRs —| Komeréni postup; Biologicky material | A, B, C
germinalniho genomu h‘agnjfanG{ji? a'"--'E-g‘bl{kovany postup; obsahujici Ildskqu
analyzairna A | % nukleovou kyselinu
kapf]ééﬁ'li AN Vlagtl\i postup
elel«;t;gfonj_?g%* LAY ;’ gy
 aae 5/
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Priloha je nedilnou soucasti

osvédéeni o akreditaci ¢.: 456/2023 ze dne:

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Fakultni nemocnice Olomouc

objekt &islo 8247, Laboratofe Ustavu lékaiské genetiky

Zdravotnikt 248/7, 779 00 Olomouc

25. 08. 2023

Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetfovany materiil Stupné
islo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti'
9. VysSetieni variant NGS-MPS Komer¢ni postup Biologicky material | A, B, C
germinalniho genomu obsahujici lidskou
nukleovou kyselinu
10. | VySetieni aCGH Komer¢ni postup Biologicky material | A, B
chromozomovych obsahujici lidskou
aberaci nukleovou kyselinu
Vysvétlivky:

Zavedené stupné volnosti podle MPA 00-09-..:

A - Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysSetieni / odb&ru
B - Flexibilita tykajici se techniky

C - Flexibilita tykajici se analytli/parametrti

D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

Neni-li uveden Zadny stupeii volnosti, nemiZe laboratof pro dané vySeteni uplatiiovat flexibilni pfistup k rozsahu

akreditace.

FISH Fluorescenéni in situ hybridizace

MLPA Hybridizace a ligace sond s naslednou multiplex polymerazovou reakci
NGS-MPS  Masivné paralelni sekvenovani

aCGH Oligonukleotidova komparativni genomova hybridizace na &ipu

PCR Polymerazova fet€zova reakce
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