y SignataF 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 pozadaveich na vyrobky, ve znéni pozdgjiich ptedpisi

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 616/2023

Centrum kardiovaskularni a transplantac¢ni chirurgie Brno
se sidlem Pekaiska 664/53, Staré Brno, 602 00 Brno, ICO 00209775

pro zdravotnickou laboratof ¢. 8257
Geneticka laboratof

Rozsah udélené akreditace:

Vysetiovani v odbornosti molekularni genetiky véetné sdilenych vySetfeni vymezena pfilohou tohoto
osvéddeni vymezené pfilohou tohoto osvédceni.

Toto osvédéeni je dokladem o ud&leni akreditace na zakladé posouzeni splagni akreditatnich pozadavki podle

CSN EN ISO 15189:2013

Subjekt posuzovani shody je pii své tinnosti opravnén odkazovat se na foto osvédéeni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditaini poZadavky v souladu
s plislugnymi pfedpisy vztahujfcimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Tolo osvédéeni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédeenti &.: 230/2021 ze dne 135. 4. 2021, popfipad# spravni akty na
né navazujici.

Udéleni akreditace je platné do 15. 4. 2026

V Praze dne 15. 11. 2023

laboratoii
esky institut pro akreditaci, 0.p.s.
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Priloha je nedilnou soudasti
osveddeni o akreditaci €.: 616/2023 ze dne: 15. 11, 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:
Centrum kardiovaskulirni a transplantacni chirurgie Brno

objekt &islo 8257, Geneticka laboratof
Vystavni 17/19, 603 00 Brno

Laborator uplatituje flexibilni pFistup k rozsahu akreditace.

Aktugini . Seznam cinnosti vrdmei flexibilniho rozsahu® je dostupny na webovych strankdch

www.ckich.cz/geneticka-laborator/d1019

VysSetireni:

Por. Analyt/ Princip vysetieni Identifikace postupu/ VyietFovany material Stupné
tislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti'
802 — Lékaiska mikrobiologie
] Prikaz nukleovych Real-Time PCR | Komeréni postup Klinicky material A, B, C,

' kyselin infekEnich agens D
816 - Laboratof lékaiské genetiky
Vysetfeni variant Sangerovo Vlastni postup Biologicky material | A, B, C,
1. germinalniho genomu sekvenovani obsahujici lidskou | D
DNA
Vysetieni ARMS; Vlastni postup Biologicky material | A, B, D
2. apolipoproteinu B-100 obsahujici lidskou
ACRS DNA
Vysetieni PCR a restrikéni | Vlastni postup Biologicky material | A, B, D
3. apolipoproteinu E analyza obsahujici lidskou
DNA
Vysetfeni variant Real-Time PCR | KomerEni postup Biologicky material | A, B, C,
4. germinalniho genomu obsahujici lidskou | D
DNA
Vysetieni variant NGS-MPS Vlastni postup Biologicky material | A, B, C,
5. germinalniho genomu obsahujici lidskou | D
DNA
Vysvétlivky:

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

A - Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vy3etieni / odbéru

B - Flexibilita tykajici se techniky

C - Flexibilita tykajici se analytd/parametrl

D - Flexibilita tykajici se vysetfovaného materialu

Neni-li uveden Z4dny stupefi volnosti, nemiize laboratof pro dané vygetfeni uplatiiovat flexibilni ptistup k rozsahu

akreditace.
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Priloha je nedilnou soudasti
osvéddeni o akreditaci ¢.: 616/2023 ze dne: 15, 11. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Centrum kardiovaskularni a transplantacni chirurgie Brno
objekt &islo 8257, Genetickd laboratof
Vystavni 17/19, 603 00 Brno

ARMS Amplification Refractory Mutation System

ACRS Amplification Created Restriction Site

NGS-MPS Sekvenovani nové generace — Masivné paralelni sekvenovani
PCR Polymerazova fetézova reakce

Real-Time PCR PCR v redlném Case
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