NARODNI{ AKREDITACN{ ORGAN

. Signataifr EA MLA
Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
OlSanska 54/3, 130 00 Praha 3

vydéava

v souladu s § 16 zakona &. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdgjSich ptedpisii

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 403/2017

Centrum kardiovaskularni a transplanta¢ni chirurgie Brno
se sidlem Pekarska 664/53, Staré Brno, 656 91 Brno, IC 00209775

pro zdravotnickou laboratof ¢. 8257
Geneticka laborator

Rozsah udélené akreditace:

Vysetfovani v odbornosti lékafské genetiky vcetné sdilenych vySetfeni (diagnostika v oblasti
molekuldrni genetiky) vymezené ptilohou tohoto osvédceni.

Toto osvé&déeni je dokladem o udéleni akreditace na zdklad& posouzeni splnéni akreditacnich pozadavku podle
CSN EN ISO 15189:2013

Subjekt posuzovani shody je p¥i 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 akreditatni pozadavky v souladu
s pfisludnymi ptedpisy vztahujicimi se k Einnosti akreditovaného subjektu posuzovéni shody.

Toto osvédéeni o akreditaci nahrazuje v pIném rozsahu osvédéenti &.: 239/2016 ze dne 22. 4. 2016, poptipad€ spravni akty na
né navazujici.

Udéleni akreditace je platné do 22. 4. 2021

V Praze dne 30. 6. 2017

Ing. Jifi Ruzicka, MBA, Ph.D.
: reditel
Ceského institutu pro akreditaci, 0.p.s.




Priloha je nedilnou soucasti

osvédcéeni o akreditaci ¢.: 403/2017 ze dne: 30.6.2017

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Centrum kardiovaskularni a transplantaé¢ni chirurgie Brno
Geneticka laboratot
Vystavni 17/19, 603 00 Brno

VysSetieni:

Poradové
cislo

Piesny nazev
postupu vySetieni

Identifikace
postupu vySetieni

Piedmét vySeti-eni

802 — Lékaiska mikrobiologie

Kvantitativni detekce virového
genomu pomoci PCR v redlném case:

1. HBV (Virus hepatitidy B)

2. HCV (Virus hepatitidy C)

| 3. CMV (Cytomegalovirus)

4. EBV (virus Epstein-Barrové)
5. BKV (virus BK)

SOP 01

Plazma'
| Krev?
 Kostni dfeii®
Likvor*
Biopsie®
Mo¢®

816 - Laborator 1ékarské genetiky

2

| Detekce sekven&nich zmén v genech ‘[
| pomoci sekvenovani: ‘
1. X-vazany hyper IgM syndrom
[X-HIGM; CD40L]

2. X-vazana tézkéa kombinovana
imunodeficience [X-SCID; /L2RG]

3. X-vazana agamaglobulinemie
[XLA; BTK]

4. AR - tézkéa kombinovana
imunodeficience [AR-SCID; RAG I,
RAG2]

5. Wiskott-Aldrich syndrom [WAS;
WAS]

| 6. Chronicka granulomatézni choroba
| [CGD; CYBB]

7. X-véazany lymfoproliferativni
syndrom [XLP; SH2D1A, BIRC4]

8. Autoimunitni lymfoproliferativni
syndrom typu V [ALPS V; CTLA4]

SOP 02

Biologicky materidl obsahujici
lidskou jadernou DNA

Diagnostika familidrniho defektu
apolipoproteinu B 100 pomoci
metody ARMS, resp. ACRS (mutace
p.Arg3527Gln)

SOP 03

Biologicky material obsahujici
lidskou jadernou DNA

Genotypizace apolipoproteinu E
pomoci PCR a restrik¢ni analyzy
(alely €2, €3, €4)

SOP 04

Biologicky material obsahujici
lidskou jadernou DNA

Geneticka dispozice k trombofilii
pomoci PCR v redlném Case:

Gen (mutace):
1. Faktor V(G1691A -Leiden)

2. Prothrombin (G20210A)

SOP 05

Biologicky material obsahujici
lidskou jadernou DNA

/]




Priloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 403/2017 ze dne: 30.6.2017

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Centrum kardiovaskuldrni a transplanta¢ni chirurgie Brno
Geneticka laboratof
Vystavni 17/19, 603 00 Brno

Vysvétlivky:
V hranatych zavorkach jsou uvedeny nazvy vySetfeni dle vysledkové zpravy. VySetfované
geny jsou uvedeny kurzivou.

Ciselné indexy u pfedmétu vySetfeni odpovidaji vySetfovanym virim.
"HBV, HCV

*CMV, EBV, BKV

*CMV, EBV

‘CMV, EBV

’CMV, EBV

®CMV, BKV
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