Signatair EA MLA
Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
Hajkova 2747/22, Zizkov, 130 00 Praha 3

vydava

v souladu s § 16 zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakon,
ve znéni pozdéjsich predpist

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 609/2025

Elphogene, s. r. o.
se sidlem Drnovska 1112/60, Ruzyné, 161 00 Praha 6
ICO 07717067

pro zdravotnickou laboratoft ¢. 8279
Elphogene

Rozsah udélené akreditace:

Vysetfeni v oblasti molekularni genetiky véetné sdilenych vySetfeni, vymezené ptilohou tohoto
osvedcenti.

Toto osvédceni je dokladem o udéleni akreditace na zékladé posouzeni splnéni akreditacnich pozadavki podle

CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023

Subjekt posuzovani shody je pfi 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 akreditacni pozadavky v souladu
s pfislusnymi pfedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvédceni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédceni ¢.: 129/2023 zde dne 21. 3. 2023, popfipadé spravni akty
na né navazujici.

Udg¢leni akreditace je platné do 11. 11. 2026

V Praze dne 24. 11. 2025 3 % YZ ng ' Ma\rglgft%x)fd'ggc“
) 24.11.2025
16:48:41
Ing. Milena Lochmanova
feditelka odboru zdravotnickych
laboratofi
Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.



https://www.cai.cz/?page_id=19761

Ptiloha je nedilnou soucasti

osvédceni o akreditaci ¢€.: 609/2025 ze dne: 24. 11. 2025

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

VySetieni:

Elphogene, s. r. o.
objekt ¢islo 8279, Elphogene

Drnovska 1112/60, Ruzyné, 161 00 Praha 6

Por.
Cislo

Analyt /
parametr/diagnostika

Princip vySetieni Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySeti‘ovany material

Stupné
volnosti!

816 - Laborator 1ékarské genetiky

Vysetfeni variant
somatického genomu

PCR SOP 1, verze ¢. 3
s naslednou
separaci
heteroduplext
pomoci DCE

Histologické
preparaty, bioptické
tkané, periferni
krev, plazma

Upiesnéni rozsahu akreditace:

Odbornost
/ poft. ¢islo

Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

816/1

Gen EGFR - exon 19, 20, 21; Gen KRAS - exon 2, 3, 4; Gen BRAF — exon 15

Vysvétlivky:

1

PCR
DCE

Laboratof neuplatiiuje flexibilni pfistup k rozsahu akreditace.

Polymerazova retézova reakce

Denaturaéni kapilarni elektroforéza (detekce PCR produkti za specifickych denaturacnich podminek)
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