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

¢. 615/2025

Masarykiv onkologicky tstav
se sidlem Zluty kopec 543/7, 656 53 Brno
ICO 00209805

pro zdravotnickou laboratot ¢. 8340
Oddéleni onkologické patologie

Rozsah udélené akreditace:

Vysetfeni v odbornosti histopatologie a cytopatologie, vymezené ptilohou tohoto osvédceni.
Toto osvédceni je dokladem o udéleni akreditace na zakladé posouzeni splnéni akreditacnich pozadavki podle

CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023

Subjekt posuzovani shody je pti své Cinnosti opravnén odkazovat se na toto osvédceni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditaéni pozadavky v souladu
s pfislusnymi predpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Udg¢leni akreditace je platné do 27. 11. 2028

vz. Ing. Marek Vyskogil

V Praze dne 27. 11. 2025 \ . ) () Digitalnl podpis:

- 27.11.2025
¢ 13:29:10
Ing. Milena Lochmanova
feditelka odboru zdravotnickych
laboratori
Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.



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

Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 615/2025 ze dne: 27. 11. 2025

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

VySetieni:

Masarykiv onkologicky ustav
objekt ¢islo 8340, Odd¢leni onkologicke patologie
Zluty kopec 543/7, 656 53 Brno

Por.
Cislo

Analyt /
parametr/diagnostika

Princip vySetieni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySeti‘ovany material

Stupné
volnosti!

823 - Laboratoi* patologie

Vysetfeni variant
somatického genomu

Real-Time PCR

MOL-SOP-01, verze 01;
MOL-PM-02, verze 02;
MOL-PM-03, verze 01;
MOL-PM-04, verze 01;
MOL-PM-05, verze 01;
MOL-PM-06, verze 01;
MOL-PM-07, verze 01;
MOL-PM-08, verze 01;
MOL-PM-11, verze 01;
MOL-PM-12, verze 01;
MOL-PM-13, verze 01;
MOL-PM-16, verze 01;
MOL-PM-18, verze 01;
Cobas Z 480;

Software cobas® 4800

Tkéné, bunky

Vysetieni variant
somatického genomu

NGS

MOL-SOP-02, verze 01;
MOL-PM-02, verze 02;
MOL-PM-03, verze 01;
MOL-PM-04, verze 01;
MOL-PM-10, verze 01;
MOL-PM-13, verze 01;
MOL-PM-14, verze 01;
MOL-PM-15, verze 02;
MiSeq;

MiSeq Control Software;
NextSeq;

NextSeq Control Software

Tkéan¢, bunky
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 615/2025 ze dne: 27. 11. 2025

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

Masarykiv onkologicky ustav
objekt ¢islo 8340, Odd¢leni onkologicke patologie
Zluty kopec 543/7, 656 53 Brno

Upfesnéni rozsahu akreditace:

Odbornost / | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

pof. ¢islo

823/1 BRAF, EGFR, KRAS, NRAS, PIK3CA, MLHI, MET

823/2 Geny podle TruSight Oncology 500, v.2 (https://emea.illumina.com/products/by-type/clinical-
research-products/trusight-oncology-500-ht.html) véetné:
AKTI, ALK, ATM, ARAF, ARIDIA, ARIDIB, ATR, BARDI, BRAF, BRCAI, BRCA2, BRIPI,
CDK12, CDKN24, CHEKI1, CHEK2, CHKI, DDR2, EGFR, ERBB2, ESRI, FANCL, FATI,
FGFRI, FGFR2, FGFR3, HER?2, IDHI, IDH2, KEAPI, KRAS, MAP2KI1, MET, MTOR, NF1,
NRAS, NRG1, NTRK1, NTRK2, NTRK3, NUTM1, PALB2, PIK3CA, PIK3R1, PPP2R2A4, PTEN,
RAD5IB, RAD51IC, RAD51ID, RAD54L, RET, RB1, ROSI, STK11, TP53

Vysvétlivky:

! Laboratof neuplatiiuje flexibilni p¥istup k rozsahu akreditace.

NGS Masivné paralelni sekvenovani (sekvenovani nové generace)

Real-Time PCR Polymerazova fetézova reakce v redlném Case
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