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Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
Ol8anska 54/3, 130 00 Praha 3

vydava

N e
/5\\\\1“%\‘*%%‘5/# W %d;

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

OSVEDCENI O AKREDITACI
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. Masarykiv onkologicky dstav_
se sidlem Zluty kopec 543/7, 656 53 Brno, ICO 00209805

pro zdravotnickou laborator &. 8127
Oddeleni epidemiologie a genetiky nadort - laboratof

Rozsah udélené akreditace:

Vysetfovani v odbornosti molekularni genetiky (detekce mutaci v genech zpusobujicich dédi¢nou
predispozici ke vzniku nadorového onemocnéni) vymezené piilohou tohoto osvédéeni.

Toto osvédceni je dokladem o udéleni akreditace na zéklad¢ posouzeni spinéni akredita¢nich pozadavka podle

CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023

Subjekt posuzovani shody je pfi své ginnosti opravnén odkazovat se na toto osvédéeni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jejl platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditaéni poZadavky v souladu
s prisluSnymi piedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovanc¢ho subjektu posuzovani shody.

Toto osvédceni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédéeni ¢.: 697/2021 ze dne 29. 12. 2021, popiipadé spravni akty

na né navazujici.

Udéleni akreditace je platné do 22. 5. 2029 /

V Praze dne 22. 5. 2024

Ing. Milena Lochmanova
feditelka odboru zdravotnickych
laboratofi
Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.
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Piiloha je nedilnou soucasti
osveédceni o akreditaci ¢.: 233/2024 ze dne: 22. 05. 2024

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:

Masarykuv onkologicky ustav
objekt ¢islo 8127, Oddéleni epidemiologie a genetiky nadort - laboratof
Zluty kopec 543/7, 656 53 Brno

Laborator uplatnuje flexibilni piistup k rozsahu akreditace.

Aktualni |, Seznam  ¢innosti v ramci  flexibilniho rozsahu™ je dostupny na webovych strankdach
https.//www.mou.cz/oddeleni-epidemiologie-a-genetiky-nadoru/t 1366

Vysetreni:

Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetfovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti'
816 - Laborator lekarske genetiky
1. | Vysetieni variant HRM Publikovany postup; Biologicky material | A, B, C

germinalniho genomu Vlastni postup obsahujici
nukleovou kyselinu
2. Vysetieni variant Piimé Publikovany postup: Biologicky material | A, B, C
germinalniho genomu sekvenovani Vlastni postup obsahujici
(Sangerovo nukleovou kyselinu
sekvenovani)
3. Vysetieni variant MLPA Komeréni postup Biologicky material | A, B, C
germinalniho genomu obsahujici
nukleovou kyselinu
4. | Vysetieni variant NGS-MPS Komeréni postup; Biologicky material | A, B, C
germinalniho genomu Vlastni postup obsahujici
nukleovou kyselinu
3. Vysetfeni variant Real-Time PCR | Komer¢ni postup Biologicky material | A, B, C
germinalniho genomu obsahujici

nukleovou kyselinu

Vysvétlivky:
! Zavedené stupné volnosti podle MPA 00-09-..:
A - Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysetieni / odbéru
B - Flexibilita tykajici se techniky
C - Flexibilita tykajici se analyti/parametrii
D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

Neni-li uveden Zzadny stupefi volnosti, nemlze laboratof pro dané vy$etfeni uplatiovat flexibilni ptistup k rozsahu

akreditace.
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