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NARODNi AKREDITACNI ORGAN )

Signatai EA MLA f”érj”ffff

Cesky institut pro akreditaci, o.p.s. H
Olanska 54/3, 130 00 Praha 3 m»-@“

- S
vydava N

v souladu s § 16 zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky, ve znéni pozdgjsich predpist iJ

OSVEDCENI O AKREDITACI

€. 727/2020 § ‘

Krajska zdravotni, a.s. - Masarykova nemocnice v Usti nad Labem, o.z. iy
se sidlem Socidlni péce 3316/12a, Severni Terasa, 400 11 Usti nad Labem, IC 25488627 Mfé‘f

pro zdravotnickou laboratof ¢. 8226 .ﬁ\%\\\\\\\\\
Laboratof Oddéleni Iékarské genetiky )

Rozsah udélené akreditace:

VySetieni v oboru cytogenetiky a molekularni genetiky vymezené piilohou tohoto osvédéeni. &S

Toto osvédéeni je dokladem o udéleni akreditace na zdklad€ posouzeni splnéni akreditatnich pozadavka podle ) ﬂ)))ﬁ)))}m
)

CSN EN ISO 15189:2013 %%’5’

Subjekt posuzovani shody je pti své ¢innosti opravnén odkazovat se na toto osvédéeni v rozsahu udélené akreditace po dobu S
jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditaéni pozadavky v souladu 3 o
s pfislusnymi pfedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody. :]n»)))?ﬁ})}}}l))l

Toto osvedEeni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédéeni ¢.: 378/2018 ze dne 13. 7. 2018, popiipadé spravni akty na f’é’%?f
né navazujici. uﬁ'ﬁ“

Udéleni akreditace je platné do 2. 12. 2025

&
V Praze dne 2. 12. 2020 _ C} ; 0“*3_‘ o

Ing. Jifi Rizicka, MBA, Ph.D. -
] ‘ﬁj
feditel o

Ceského institutu pro akreditaci, 0.p.s.
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Priloha je nedilnou soudasti
osvédcéeni o akreditaci €.: 727/2020 ze dne: 02. 12. 2020

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Krajska zdravotni, a.s. - Masarykova nemocnice v Usti nad Labem, o.z.

Laboratoi Odd¢leni Iékarské genetiky
Socidlni péce 3316/12a, Severni Terasa, 400 11 Usti nad Labem

VySetieni:
Potadové Pfesny nizev Identifikace ; L
tislo postupu vy3etfeni postupu vySetfeni Predmit vySetFeni
816 - Laboratof lékafské genetiky
Cytogenetické vySetfeni | KZ03 ST1283 UL GENET Plodova voda
1 karyotypu z kultivovanych SOpP

bunék plodové vody pomoci
_ G-pruhovani a mikroskopie — .
Cytogenetické vysetieni KZ03 ST1284 UL GENET Periferni krev
2 | karyotypu z kultivovanych SOP
buné&k periferni krve pomoci
G-pruhovani a mikroskopie

7¢:'Vy§et1"eni chromosomovych - thoj_SiTl'z'g() i_]i GENET

Cytogeneticky preparat

3. aberaci metodou FISH | SOP z kultivovanych bungk plodové
u kultivovanych bunék vody, krve, tkani
| — — - - 1 - i R —_— —
Molekularné genetické vysetieni | KZ03 ST1287 UL GENET Plodova voda, krev, bukalni
variant a Tn polymorfism@ genu  SOP stér, tkan

4. CFTR (cysticka fibroza)
metodou ARMS a fragmenta¢ni

|analyzou" ‘ B | -
Molekularné genetické vySetfeni K703 ST1288 UL GENET Plodova voda, krev, bukalni
mikrodeleci oblasti AZFa. AZFb | sOp ster, tkat
5% a AZFc chromosomu Y

metodou multiplexni PCR
| a fragmentac¢ni analyzou | 7 I | -
Molekularne geneticke vySetieni | K703 ST1289 UL GENET Plodova voda, krev, bukalni
B aneuploidii chromosomu 13, 18, | sop stér, tkan
21, X a' Y metodou QF-PCR
a fragmentaéni analyzou

- Vysetieni chromosomovych KZ03 ST2299 UL GENET ~ Plodovi voda, krev,
' aberaci na celogenomové urovni | SOpP bukalni stér, tkan, potratovy
7. | metodou microarray za material

| ugelem analyzy zmén poctu
kopii sekvenci DNA (CNVs)»

Vysvétlivky:

b vySetfované varianty a polymorfismy: R347H, R347P, 2789+5 G>A, 3120+1 G>A, 711+1 G>T, R334W,
1507del, F508del, 3849+10kb C>T, 1677delTA, 1078delT, V520F, L206W, W1282X, R560T, 2347delG,
Q890X, R553X, G551D, S549R, S549N, MI1101K, G542X, 3905insT, Y1092X, SI251IN, 444delA,
1811+1.6kb A>G, 1717-1 G>A, R117H, R117C, N1303K, Y122X, 394delTT, G85E. R1066C, 1898+1 G=A,
W846X, 2184delA, DI152H, CFTRdele2 3(21kb), P67L, 2143delT, E60X, 3659delC, 3272-26 A>G,
621+1G>T, A455E, R1162X, R1158X, IVS8-5T (TGn), IVS8-7T, IVS8-9T

n pouzivana platforma: SurePrint G3 CGH ISCA v2 Microarray 8x60K, Agilent Technologies
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci €.: 727/2020 ze dne: 02. 12. 2020

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Krajska zdravotni, a.s. - Masarykova nemocnice v Usti nad Labem, o.z.

Laboratof Oddéleni I¢karské genetiky
Socialni péce 3316/12a, Severni Terasa, 400 11 Usti nad Labem

Pouzité zkratky:

ARMS amplifikacni refrakéni mutaéni systém

AZF azoospermicky faktor

CFTR transmembranovy regulator vodivosti iont pii cystické fibroze
CNVs zmeény poctu kopii sekvenci DNA

DNA deoxyribonukleova kyselina

FISH fluorescenéni in situ hybridizace

PCR polymerazova fetézova reakce

QF-PCR kvantitativni fluorescenéni polymerazova fetézova reakce

STR kratké tandemové repetice
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