)
}I?‘

|
Zi

B
S
T

e

=
=
o
o

7

a
o

ffcg@
i

)

7

o

|

=%

e

o
o
k\l{
=
§

'

mr’flll; ‘ﬁg@l;r'
C l
o .
= =
= @ S
& N
%‘\“

i
e |
o Signatai EA MLA iy
\\\\\\\%s 5 ignatar o
\%“g = Cesky institut pro akreditaci, o.p.s. "j‘{ffj

”‘:‘n;}un OlSanska 54/3, 130 00 Praha 3

i
-

vydava

v souladu s § 16 zakona &. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky, ve znéni pozd&j$ich predpisi

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 509/2023

Fakultni nemocnice Hradec Kralové .
se sidlem Sokolska 581, 500 05 Hradec Krilové - Novy Hradec Krailové, ICO 00179906

O pro zdravotnickou laboratof ¢. 8234 S
I % Molekularné geneticka laboratoi UKBD a OLG A %}\\\

o
i
\\\@ Rozsah udélené akreditace: fé@ff
S -~
’ E"" Molekularné geneticka vysetieni humanniho genomu vymezené piilohou tohoto osvéd&eni. ||||iii“
. 7
[Jj’%%} Toto osvédteni je dokladem o ud&leni akreditace na zékladé posouzeni spln&ni akreditatnich pozadavkii podle
i )
I 5 o
\%&&‘\k : o
\\\i{% CSN EN ISO 15189:2013 g,%ﬁzgz
‘ 2
ul;}“ll Subjekt posuzovani shody je pii své ¢innosti opravnén odkazovat se na toto osvédéeni v rozsahu udélené akreditace pe dobu '“l@“
IJ% jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditaini poZadavky v souladu %‘%
/[/Jg%% s ptisluSnymi pfedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovéani shody. %\‘\\\ﬁ\%\
13 \\‘l {
%ﬁg@“ Toto osv&dCeni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédZeni &.: 227/2022 ze dne 12, 5. 2022, popiipadé spravni akty na %&%})
\\\%5 né navazujici. %%ﬁ;
S 2
“ﬁllﬂ i ’ : ; .|||%\|‘
z Udgleni akreditace je platné do 6. 1. 2026 )
e jep .
{f/if///ﬁ’ i
DI, F il
\\\\ V Praze dne 25. 9. 2023 é/ , j;%@
S 3 /i ( -
i ] MU nuﬁ“
fff?f‘% Ing. Milena Lochmanova $%
a E oditall kv S
[/Jflﬁ%ff z reditelka oﬁgggiaztg;?votmc ych %‘ﬁg%?)g%;
\\\\\\\{%\\ Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s. J'J!frjﬁ )
1

S8 | Y S $
72 '”k?\\\\*“'*ﬂi’fw“f“%‘ =
- = =

e e i




Piiloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci €.: 509/2023 ze dne: 25. 9. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Fakultni nemocnice Hradec Kralové
objekt ¢islo 8234, Molekularné geneticka laboratof UKBD a OLG
Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové - Novy Hradec Kralové

Laborator uplatiuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.
Aktualni ,,Seznam cinnosti v ramci flexibilniho rozsahu je dostupny na

http://ukbd.fnhk.eu/zamereni-laboratore.html

webovych strankach

Vysetieni:
Po¥. | Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ | VySetfovany Stupné
¢islo | parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti
816 - Laboratoi* 1ékarské genetiky
Vysetfeni Array CGH Komer¢ni postup Biologicky material | A, B, C,
nebalancovanych obsahujici D
L chromozomovych nukleovou kyselinu
aberaci
Vysetteni HLA PCR Komeréni postup Biologicky material | A, B, C,
2. systému s elektroforetickou obsahujici D
detekci produktu nukleovou kyselinu
Vysetfeni variant Metylacné specificka | Publikovany postup; Biologicky material | A, B, C,
3. germinalniho genomu | MLPA . obsahujici D
Komer¢ni postup -
nukleovou kyselinu
Vysetfeni variant Real-Time PCR Publikovany postup; Biologicky material | A, B, C,
4, germinalniho genomu « obsahujici D
Komer¢ni postup .
nukleovou kyselinu
VysSetfeni variant PCR s fragmenta¢ni | Publikovany postup; Biologicky material | A, B, C,
5. germinalniho genomu | analyzou K < obsahujici D
omercni postup .
nukleovou kyselinu
Vysetteni variant MLPA Publikovany postup; Biologicky material | A, B, C,
6. germinalniho genomu K < obsahujici D
omercni postup .
nukleovou kyselinu
Vysetteni variant Piimé sekvenovani Publikovany postup Biologicky material | A, B, C,
7. germinalniho genomu | (Sanger) obsahujici D
nukleovou kyselinu
Vysetfeni variant NGS-MPS Komer¢ni postup; Biologicky material | A, B, C,
8. germinalniho genomu Publikovany postup obsahujici ' D
nukleovou kyselinu
Vysetfeni variant NGS-MPS Publikovany postup; Biologicky material | A, B, C,
9. somatického genomu . obsahujici D
Vlastni postup .
nukleovou kyselinu
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Piiloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci €.: 509/2023 ze dne: 25. 9. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Fakultni nemocnice Hradec Kralové
objekt ¢islo 8234, Molekularné geneticka laboratof UKBD a OLG
Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové - Novy Hradec Kralové

Vysvétlivky:
1 Zavedené stupné volnosti podle MPA 00-09-...:
A - Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysetieni / odb&ru
B - Flexibilita tykajici se techniky
C - Flexibilita tykajici se analytt/parametri
D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

Neni-li uveden zadny stupen volnosti, nemtze laboratoi pro dané vySetfeni uplatiiovat flexibilni piistup
k rozsahu akreditace.

Array CGH oligonukleotidovd komparativni genomova hybridizace na Cipu (z angl. array Comparative
Genome Hybridization)

MLPA hybridizace a ligace sond s naslednou multiplex polymerazovou reakci (z angl. Multiplex
Ligation-dependent Probe Amplification)

NGS-MPS masivni paralelni sekvenovani (z angl. Massive paralel sequencing ) - sekvenovani nové
generace (z angl. Next Generation Sequencing)

PCR polymerazova fetézova reakce (z angl. Polymerase Chain Reaction)
CNV zmény poctu kopii (z angl. Copy Number Variantion)
HLA hlavni histokompatibilni systém ¢loveka (z angl. Human Laukocyte antigens)
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