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Toto osvédeeni je dokladem o udgleni akreditace na zakladg posouzeni splnéni akreditadnich poZadavki podle
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Subjekt posuzovani shody je p¥i své &innosti opravnén odkazovat se na toto osvédeeni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditani poZadavky v souladu
s ptisluSnymi predpisy vztahujicimi se k &innosti akreditovaného subjektu posuzovéni shody.
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Toto osv&deeni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédgeni &.: 626/2018 ze dne 30. 11. 2018, popfipad¥ spravni akty
na né navazujici. :
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Udgleni akreditace je platné do 15. 4. 2026

V Praze dne 15. 4. 2021 [ & W /

, Ing. Milena Lochmanova
feditelka odboru zdravotnickych laboratof
Ceského institutu pro akreditaci, 0.p.s.
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Pfiloha je nedilnou souéasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 230/2021 ze dne: 15. 04. 2021

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Centrum kardiovaskularni a transplantaéni chirurgie Brno

Geneticka laboratof
Vystavni 17/19, 603 00 Brno

Laborator uplatiiuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace uptesnény v dodatku. Aktudini seznam
Cinnosti provddénych v ramci flexibilniho rozsahu ma laborator k dispozici na webovych strdankdch
laboratore www.cktch.cz/genlab.

VysSetieni:
. Pfesny nazev Identifikace
Po;?;::% postupuyvyﬁetf'em' postupu vySet¥eni PFedmét vySetieni
802 - Lékarska mikrobiologie
Kvantitativni detekce virového | SOPA-GL-01 Plazma '
genomu pomoci PCR v redlném Krev 2
i Case ¥ Kostni dett ?
’ Likvor #
Bioptovana tkaii °
Mot ¢
816 - Laboratof 1ékaiské genetiky
Detekce sekven&nich zmén SOPA-GL-02 Biologicky material obsahujici
2. v genech pomoci Sangerova lidskou jadernou DNA
sekvenovani
Diagnostika familiarniho SOPA-GL-03 Biologicky material obsahujici
3 defektu apolipoproteinu B-100 lidskou jadernou DNA
' pomoci metody ARMS, resp.
ACRS [varianta p.Arg3527GIn]
Genotypizace apolipoproteinu E | SOPA-GL-04 Biologicky material obsahujici
4, pomoci PCR a restrik&ni lidskou jadernou DNA
analyzy [alely €2, €3, €4]
Geneticka dispozice SOPA-GL-05 Biologicky material obsahujici
3 k trombofilii pomoci PCR lidskou jadernou DNA
v reélném Gase ©
VySetfeni variant lidského SOPA-GL-06 Biologicky material obsahujici
6. genomu metodou masivniho ‘ lidskou jadernou DNA
paralelniho sekvenovani NGC9

V zévorkéch [...] jsou uvedeny nazvy vysetteni dle ndzvu na VYS]edkOV}'Ich listech.

Vysvétlivky:

HHBV [Virus hepatitidy B], HCV [Virus hepatitidy C], CMV [Cytomegalovirus], EBV [virus Epstein-Baarové],
BKYV [virus BK]

Ciselné indexy u pfedmétu vySetteni odpovidaji vysetfovanym virim:

'HBV, HCV § CMV, BKV;
2CMV, EBV, BKV ol
3CMV, EBV

4CMV, EBV

SCMV, EBV
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Priloha je nedilnou souéasti
osvédceni o akreditaci €.: 230/2021 ze dne: 15. 04. 2021

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

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

B) X-vazany hyper IgM syndrom [X-HIGM; CD40LG]
X-vazana tézka kombinovana imunodeficience [X-SCID; IL2RG]
X-vazana agamaglobulinemie [XLA; BTK]
AR forma t&zké kombinované imunodeficience [AR-SCID; RAG1, RAG2]
Omenntiv syndrom [OMENN; RAGI, RAG2]
Wiskott-Aldrich syndrom [WAS; WAS]
Chronicka granulomatdzni choroba [CGD; CYBB]
X-vazany lymfoproliferativni syndrom [XLP; SH2D1A4, XIAP]
Autoimunitni lymfoproliferativni syndrom typu V [ALPS V; CTLA4]

) Gen (mutace):

Faktor V [G1691A-Leiden]
Prothrombin [G20210A]

9 Primarni imunodeficience, panel 97 gent: ADA4, AICDA, AIRE, AK2, AP3BI1, ATM, BLM, BTK,
CASPS, CASP10, CD19, CD27, CD84, CD3D, CD3E, CD3G, CD40, CD59, CD247, CD40LG,
CECRI, CIITA, CR2, CYBA, CYBB, DCLREIC, DKCI, DNMT3B, DOCKS, ELANE, FERMT3,
FOXP3, G6PC3, GATA2, HAX1, IFNGRI, IFNGR2, IGHM, IGLL1, ILI2RBI, IL2RA, IL2RG, IL7R,
ITGB2, ITK, JAK3, LCK, LIGI, LIG4, LYST, MASP2, MEFV, MVK, NBN, NBSI, NCF2, NFKBI,
NFKB2, NFKBIA , NHEJI, NLRP3, NOD2, ORAIl, PIK3CD, PIK3RI, PLG, PNP, PRFI, PRKDC,
PTPRC, RAB274, RAGI, RAG2, RFX5, RFXANK, RFXAP, RMRP, SBDS, SERPINGI, SH2DIA,
SLC3744, SMARCALI, STATI, STAT3, STIMI, TAPI, TAP2, TAPBP, TBXI, TNFRSFI3B,
TNFRSFI1A, TNFSFS5, TREX1, TYK2, WAS, XIAP, ZAP70.

Dodatek:
Flexibilni rozsah akreditace

Poradova &isla postupii vySetieni

Al

Laboratot miize modifikovat v dodatku uvedené postupy vysetfeni v dané oblasti akreditace pti zachovani principu méfeni.

U vySetfeni vdodatku neuvedenych nemiZe laboratof uplatiiovat flexibilni ptistup k rozsahu
akreditace. :
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