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

vydava

v souladu s § 16 zdkona ¢&. 22/1997 Sb., o technickych poZzadavcich na vyrobky, ve znéni pozd&jSich predpist

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 258/2022

Fakultni nemocnice Olomouc 5
se sidlem L. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc, 1C 00098892

pro zdravotnickou laboratof ¢. 8247
Laboratofe Ustavu 1ékatské genetiky

Rozsah udélené akreditace:

Vysetfovani v oblasti cytogenetiky a molekularni genetiky vymezené prilohou tohoto osvédceni.
Toto osvédéeni je dokladem o udéleni akreditace na zakladé posouzeni spinéni akreditaénich poZadavku podle
CSN EN ISO 15189:2013

Subjekt posuzoviani shody je pii své ¢innosti opravnén odkazovat se na toto osvéd&eni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeji platnosti. pokud nebude akreditace pozastavena. a je povinen plnit stanovené akreditaéni poZadavky v souladu
s piisludnymi pedpisy vztahujicimi se k &innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvédéeni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédéeni &.: 131/2021 ze dne 19. 2, 2021, popiipadé spravni akty na
né navazujici.

Udéleni akreditace je platné do 19. 2. 2026

V Praze dne 30. 5. 2022

feditelka odboru zdravotnickych laboratofi
Ceského institutu pro akreditaci, o.p.s.




Priloha je nedilnou souéasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 258/2022 ze dne: 30. 05. 2022

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:
Fakultni nemocnice Olomouc

Laboratofe Ustavu Iékarské genetiky
[. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc

Laboratoi uplatiiuje flexibilni prisiup k rozsahu akreditace upiesnény v dodatku. Aktudini seznam
cinnosti provadénych v ramci flexibilniho rozsahu ma laboratori k dispozici u vedouciho laboratore.

VySetieni:
Poradové 5 Pi‘esny nizev Identifikace . . L
gislo | postupu vySetieni postupu vySetieni PFedmét vy3etieni
816 - LaboratoF lékafské genetiky
Cytogenetické vysetieni SOP-01-01 Choriova tkai
1. z choriovych klki (CVS)
barvicimi technikami
Cytogenetické vySetieni SOP-01-02 ' Plodové voda
2. amniocyti z plodové vody
barvicimi technikami
Detekce cytogenetickych | SOP-01-05 Periferni krev, bukalni stér,
zmén metodou choriové klky, plodova voda,
3= | fluorescenéni in situ biopticka tkar, spermie
hybridizace (FISH)
Cytogenetické vysetieni | SOP-02-01 Periferni krev
4, lymfocytil periferni krve
barvicimi technikami |
Analyza DNA metodou | SOP-03-31 Periferni krev, bukalni stér,
5. PCR s elektroforetickou choriové klky, plodova voda,
detekei produktu® biopticka tkain, DNA
Detekce sekvenénich SOP-03-32 Periferni krev, bukalni stér,
6. variant v genech choriové klky, plodova voda,
sekvenovanim dle Sangera® biopticka tkan, DNA
Mutaéni analyza genii SOP-03-33 Periferni krev, bukalni stér,
7. | metodou NGS na principu | choriové klky, plodova voda,
analyzy fluorescence® | biopticka tkan, DNA
Stanoveni genomickych SOP-03-34 | Periferni krev, bukalni stér,
zmén metodou MLPAY choriové klky, plodova voda,
& digitalni MLPA®, MS | biopticka tkan, DNA
MLPAD
Analyza fluorescenéné SOP-03-35 Periferni krev, bukalni stér,
znaéenych DNA fragmentu choriové klky, plodova voda,
9. metodou kapilami biopticka tkan, DNA
elektroforézy®
Cilené amplikonové SOP-03-36 Periferni krev, bukalni stér,
sekvenovani s vyuzitim choriové klky, plodova voda,
celoexomového virtualniho biopticka tkan, DNA
10. genavého panelu metodou
NGS na principu detekce
zmény pHY
Stanoveni genomickych SOP-01-06 Periferni krev, bukalni stér,
11. | zmén metodou aCGH choriové klky, plodova voda,
a SNP aCGH biopticka tkan, DNA
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Piiloha je nedilnou soucasti
osviédéeni o akreditaci ¢.: 258/2022 ze dne: 30. 05. 2022

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Fakultni nemocnice Olomouc
Laboratofe Ustavu lIékatské genetiky

[. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc

Dodatek:
Flexibilni rozsah akreditace

PoFadova ¢isla postupii vySetieni

5,6,7.8,9,10

Laborator muze modifikovat v dodatku uvedené postupy vysetieni v dané oblasti akreditace pfi zachovani principu méfeni.

U vysetfeni v dodatku neuvedenych nemiize laboratof uplatiiovat flexibilni pFistup k rozsahu akreditace

Vysetifované geny/oblasti:
Y Delece AZF oblasti na chromozomu Y (sterilita u muzi) a determinace pohlavi (SRY, ZFX, ZFY)

® Hluchota (nesyndromalni) — G.JB2; sekvenace kodujicich oblasti genu SHOX: ACAN, ACY1, AIRE,
ANKRD!1, APC, APOE, ATM, ATP7B, ATR, AVP, BARDI, BCKDHB, BLM, BMPRIA, BRCAI,
BRCA2, BRIPI, BTD, CDHI, COL2A1, CYP2C9, DNM2, DPYD, ERCC2, ERCC3, FANCC, FANCG,
FANCI, FANCM, FGDI, FGFR3, FH, GDNF, HOXBI3, HRAS, CHEK?2, JAK2, LHX3, MENI, MLH1,
MLH3, MSH2, MSH6, MUTYH, MYBPC3, NBN, NF1, NPHPI, NPR2, OBSLI, OTX2, PALB2, PEX12,
PHEX, PKDI, PMS2, PRI, PROC, PROSI, PTEN, PTPNI1I, RAD50, RAD5IC, RAD5ID, RBI,
RBM20, RET, RUNXI, SERPINC1, SLC7A49, SLX4, SPTB, STAT5b, STK{11, SUFU, TP53, TSC1, TSC2,
TSPY, VHL, WT1, XRCC3, AOCI, ETFA, GHR, GNAS, IGFALS, MECP2, SBDS, SLC20, TG, GPDIL,
LZTRI, APOB, GPIBA, ASL.LHCGR, TTR

¢ Hereditarni nadorové syndromy — panel CZECANCA (ATM, APC, BARDI, BRCAI, BRCA2, BRIP1,
CDHI, CHEK2, EPCAM, MLHI, MSH2, MSH6, MUTYH, NBN, PALB2, PMS2, PTEN, RADS0,
RADSIC, RADSID, STK11, TP53); Idiopaticky maly vzrist (SHOX, NPR2, ACAN, IGFI, IGFALS,
IGFIR, FGFR3, COL2A41, GHR, STAT5b),

O Spinalni svalova atrofie (SMNI1); BRCAI, BRCA2; detekce chromozomalnich aberaci
(mikrodelece/mikroduplikace); SHOX; APC, BRCAI, BRCA2, CDHI, CHEK2, MENI, NFI, STK11I,
P53, MLHI, MSH2, MSH6, PMS2, PROC, PROSI, SERPINCI, Cystinuria (SLC341, PREPL,
SLC7A9);, Parkinsonova choroba (PARK7, ATP1342, PINKI, SNCA, PARK2, LRRK2), PTCHI, RET,
RBI; PTEN, MUTYH, EPCAM, Tuberdzni sklerdoza (TSC1, TSC2)

& APC, ATM, BAPI, BARDI, MUTYH, EPCAN, MSH2, MSH6, MLHI, MITF, PMS2, NBN, CDKN2A,
BMPRIA, PTEN, CDK4, POLE, BRCA2, SCG5,GREMI, PALB2, CDHI, TP53, RAD5ID, BRCAI,
RADSIC, BRIPI, SMADA4, STK11, CHEK?2

D PWS/AS, BWS/SRS, UPD7/UPD14

& Aneuploidie chromozomi 13, 18, 21, X a Y : Cysticka fibroza (CFTR); Sy. fragilniho X (FRAXA) -
stanoveni rozsahu mutace (komplexni diagnostika); Huntingtonova chorea (HTT), Gilbertiv syndrom
(UGTI1AD,DPYD

b Idiopaticky maly vzrist (SHOX, NPR2, ACAN, IGF1, IGFIR, FGFR3, COL2A41, GHR, STAT5bh,
IGFALS);, Hypopituitarismus (BTK, GHI, POUIFI, PROPI, GHRHR, LHX3, LHX4, HESX1, OTX2,
TBX19, SOX2, SOX3, GHSR); Rasopatie (PTPNII, SOSI, RAF1, BRAF, HRAS, KRAS, NRAS, RITI,
MAP2KI, MAP2K2, CBL, LZTRI, RASA2, RRAS, SOS2, SHOC2, SPREDI); Deficit biotinidazy (87D);
Familiarni hypercholesterolemie (LDLR, APOB, PCSK9, STAPI, APOE, LDLRAPI, LIPA, ABCG35,
ABCGS, SORTI, HMGCR)Y, Leucinéza (DBT, PPMIK, BCKDHB, DLD, BCKDHA), Obezita
monogenni (MC4R, MC3R, POMC, LEP, BDNF); Wilsontv sy. (4TP78B); Tuberdzni sklerdoza (TSC1,
7SC2). dalsi geny dle indikace 1ékaie - ABCCS, APC2, APPLI, ATM, AVP, BLK, CCDCS, CDC73,
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Piiloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci €.: 258/2022 ze dne: 30. 05. 2022

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Fakultni nemocnice Olomouc
Laboratote Ustavu Iékatské genetiky

[. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc

CDKNI, CDKNIB, CEL, CTNNAZ, CUL7, DHCR7, DUOX2, DZIPIL, EDN3, EDNRB, ETFA, ETFB,
ETFDH, GCK, GCM2, GDNF, GNAS, HFE, HNF1A, HNF1B, HNF4A, INS, KCNJ11, KIFF24, KIF5C,
KLF11, MAN2BI, MECP2, MEFV, MENI, MVK, NEURODI, NKX2-1, NLRP3, NOTCH3, OBSLI,
PAX4, PAXS, PDGFB, PDGFRB, PDX1, PHOX2B, PIK3CD, PIK3R!, PKHDI, RET, SERPINCI,
SLC20A42, SLC26A44, SLC40A41, SLC5A5, SRCAP, STRC, TG, TNFRSFi4, TPO, TRIM37, TSHB, TSHR,
TUBAS, TUBB, TUBB2B, TUBB3, TUBGI, XPRI, PROSI, CP.ACADS, ACVRI, MMACHC,
MMADHC, ABCD4, LMBRDI, THAPII, ZNFI43, HPRTI, REN, UMOD, VWF, GP1B, LHCGR, LHB,
PROC, PROCR, RNPC3, ASL, CDKNIA, ACADM, SLITRKI, ANTXRI, FLT4, GNAQ, KDR, PIK3CA,
RASAI, MKRN3, DLKI, DUOXAZ, IYD, NKX2-5, THRA, TRHR
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