CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Piiloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci €.: 353/2023 ze dne: 4. 7. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Fakultni Thomayerova nemocnice

objekt ¢islo 8238, Odd¢leni 1ékarské genetiky - laboratof

Videnska 800, Kr¢, 140 00 Praha 4

Laborator uplatiuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.
Aktualni ,, Seznam cinnosti v rdmci flexibilniho rozsahu “ je dostupny na webovych strankach
https://www.ftn.cz/upload/ftn/Kliniky/olg/dokumenty/FTN_OLG_Seznam_cinnosti_v_ramci_flexibilniho_rozsa

hu akreditace.pdf

Vysetieni:
Por. Analyt / Princip vySeti‘eni | Identifikace postupu/ pFistrojové VySetirovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika vybaveni volnosti
816 - Laborator 1ékaiské genetiky
VySetieni Ié(;gvzﬁgglcké Publikovany postup Periferni krev, A B
1 konstituéniho azal gza plodové voda,
' karyotypu y choriové klky,
produkty koncepce
Vysetteni ziskanych | Mikroskopie Publikovany postup Periferni krev A B
2. chromozomovych
aberaci
VySetieni aCGH Publikovany postup Biologicky material | A, B, D
3 nebalancovanych obsahujici
" | chromozomovych genomovou DNA
aberaci
VySetieni variant PCR Komeréni postup; Biologicky material | A, B, C,
4. germinalniho S fragmentacm Publikovany postup obsahujici D
genomu analyzou genomovou DNA
Vysetteni variant PCR Publikovany postup Periferni krev A B,C
5. somatického genomu | s fragmentacni
analyzou
Vysetfeni variant NGS-MPS Publikovany postup Biologicky materidl | A, B, C,
6. germinalniho obsahujici D
genomu genomovou DNA
Vysetfeni variant Real-time PCR | Komer¢ni postup; Biologicky material | A, B, C,
7. | germinalniho - . obsahujici D
genomu Publikovany postup genomovou DNA
8 VySetieni variant Real-time PCR | Publikovany postup Periferni krev A B,C
' somatického genomu
VySetieni variant Piimé Publikovany postup Biologicky material | A, B, C,
9. germinalniho sekvenovani obsahujici D
genomu genomovou DNA
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Piiloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci €.: 353/2023 ze dne: 4. 7. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Fakultni Thomayerova nemocnice
objekt ¢islo 8238, Odd¢leni 1ékarské genetiky - laboratof
Videnska 800, Kr¢, 140 00 Praha 4

Pof. | Analyt/ Princip vySeti‘eni | Identifikace postupu/ pFistrojové VySetirovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika vybaveni volnosti
10 VySetieni variant Piimé Publikovany postup Periferni krev ABC
" | somatického genomu | sekvenovani

VySetieni variant MLPA Publikovany postup; Biologicky material | A, B, C,

11. | germinalniho Y obsahujici D
Komer¢ni postup
genomu genomovou DNA
Vysvétlivky:

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

A - Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysetteni / odbéru

B - Flexibilita tykajici se techniky

C - Flexibilita tykajici se analytt/parametrt

D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

Neni-li uveden Zadny stupen volnosti, nemize laboratof pro dané vySetieni uplatiiovat flexibilni ptistup k rozsahu
akreditace.

aCGH

MLPA

NGS (MPS)

oligonukleotidova komparativni genomova hybridizace na ¢ipu (z angl. array Comparative Genome

Hybridization)

hybridizace a ligace sond s naslednou multiplex polymerdzovou reakci (z angl. Multiplex Ligation-

dependent Probe Amplification)

(z. angl. Massive paralel sequencing )

Real-time PCR polymerazova fetézova reakce v realné case (z angl. Polymerase Chain Reaction)
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sekvenovani nové generace (z angl. New Generation Sequencing) — masivni paralelni sekvenovani

Stranka 2z 2




