CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A

Nazev subjektu:
Nazev objektu: Laboratoi Oddéleni Iékatské genetiky
Cislo akreditovaného objektu: 8226

Osvédéeni o akreditaci ¢.: 392 /2023

Oblast akreditace: Zdravotnicka laboratofr - CSN EN ISO 15189:2013

Aktualizovano dne: 14.06.2024

Krajska zdravotni, a.s. - Masarykova nemocnice v Usti nad Labem, o.z.

VySetieni:
Por. Analyt/ Princip Identifikace postupu/ Vysetiovany Stupné
dislo parametr/ vySetfeni pFistrojové vybaveni material volnosti!
diagnostika
816 - Laborator lékarské genetiky
Vysetteni Konvencni K703 ST1284 UL GENET SOP, Periferni krev, A B, D
1 konstituéniho cytogenetickd | verze 10; plodova voda
| karyotypu analjza KZ03_ST1283 UL GENET SOP,
verze 11
Vysetfeni FISH K703 ST1286 UL GENET SOP, Periferni krev, A,B,C,D
chromosomovych verze 10; pupeénikova krev,
5 | aberaci KZ03_SC0388 UL GENET, verze 4 | Plodové voda,
choriové klky,
bukalni stér,
potratovy material
Vysetfeni variant | PCR - KZ03_ST1287 UL GENET SOP, Periferni krev, A B, C D
germinalniho fragmentacni verze 6; pupecnikova krev,
genomu analyza KZ03_SC0394 UL GENET, verze 3; | Piodovd voda,
KZ03_SC0395 UL GENET, verze 3; Eﬁiﬁ&fiﬂky
KZ03_SC0396 UL GENET, verze 3; otratovy m’ateriél
KZ03_SC0397 UL GENET, verze 3: fzolovanz oA
KZ03_SC0398 UL GENET, verze 3;
3. KZ03_SC0399 UL GENET, verze 3;
KZ03_SC0400 UL GENET, verze 3;
KZ03_SC0401 UL GENET, verze 3;
KZ03_SC0658 UL GENET, verze 1;
KZ03_SC1016 UL GENET, verze 1,
KZ03_SC1017 UL GENET, verze 1
Geneticky analyzator ABI PRISM®
3130
Vysetfeni variant | PCR - KZ03_ST1288 UL GENET SOP, Periferni krev, A B, C D
germinalniho fragmentacni verze 7; pupecénikova krev,
genomd analyza KZ03_SC0394 UL GENET, verze 3; | Plodové voda,
4. KZ03_SC0395 UL GENET, verze 3; gﬁi;ﬁ‘zgrky
KZ03_SC0396 UL GENET, verze 3; izolovand D’N A
KZ03_SC0400 UL GENET, verze 3;
KZ03_SC0401 UL GENET, verze 3;
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KZ03_SC0658 UL GENET, verze 1;
KZ03_SC1016 UL GENET, verze 1;
KZ03_SC1017 UL GENET, verze 1,

Geneticky analyzator ABI PRISM®
3130

Vysetfeni variant
germinalniho
genomu

QF-PCR

KZ03_ST1289 UL GENET SOP,
verze 7;

KZ03_SC0394 UL GENET, verze 3;
KZ03_SC0395 UL GENET, verze 3;
KZ03_SC0396 UL GENET, verze 3;
KZ03_SC0400 UL GENET, verze 3;
KZ03_SC0401 UL GENET, verze 3;
KZ03_SC0658 UL GENET, verze 1,
KZ03_SC1016 UL GENET, verze 1,
KZ03_SC1017 UL GENET, verze 1,

Geneticky analyzator ABI PRISM®
3130

Periferni krev,
pupecnikova krev,
plodova voda,
choriové klky,
bukalni stér,
izolovana DNA

AB,CD

Vysetteni variant
germindlniho
genomu

aCGH

KZ03_ST2299 UL GENET SOP,
verze 3;

KZ03_SC0394 UL GENET, verze 3;
KZ03_SC0395 UL GENET, verze 3;
KZ03_SC0396 UL GENET, verze 3;
KZ03_SC0397 UL GENET, verze 3;
KZ03_SC0398 UL GENET, verze 3;
KZ03_SC0399 UL GENET, verze 3;
KZ03_SC0400 UL GENET, verze 3;
KZ03_SC0401 UL GENET, verze 3;
KZ03_SC0658 UL GENET, verze 1,
KZ03_SC1016 UL GENET, verze 1;
KZ03_SC1017 UL GENET, verze 1;
KZ03_SC1018 UL GENET, verze 1;
KZ03_SC1027 UL GENET, verze 1;

SureScan Dx Microarray Scanner
G5761A

Periferni krev,
pupecnikova krev,
plodova voda,
choriové klky,
bukalni stér,
potratovy material,
izolovana DNA

AB,CD

Vysetfeni variant
germinalniho
genomu

PCR -
fragmentacni
analyza

KZ03_ST0971 UL GENET SOP,
verze 1;

KZ03_SC0394 UL GENET, verze 3;
KZ03_SC0395 UL GENET, verze 3;
KZ03_SC0396 UL GENET, verze 3;
KZ03_SC0400 UL GENET, verze 3;
KZ03_SC0401 UL GENET, verze 3;
KZ03_SC0658 UL GENET, verze 1;
KZ03_SC1016 UL GENET, verze 1;
KZ03_SC1017 UL GENET, verze 1;

Geneticky analyzator ABI PRISM®
3130

Periferni krev,
pupecnikova krev,
plodova voda,
choriové klky,
bukalni stér,
izolovand DNA

AB,CD
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Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

/ por-. ¢islo

816/3 Varianty CFTR genu: R347H, R347P, 2789+5 G>A, 3120+1 G>A, 711+1 G>T, R334W, 1507del, F508del,
3849+10kb C>T, 1677delTA, 1078delT, V520F, L206W, W1282X, R560T, 2347delG, Q890X, R553X, G551D,
S549R, S549N, M1101K, G542X, 3905insT, Y1092X, S1251N, 444delA, 1811+1.6kb A>G, 1717-1 G>A, R117H,
R117C, N1303K, Y122X, 394delTT, GB85E, R1066C, 1898+1 G>A, W846X, 2184delA, D1152H,
CFTRdele2_3(21kb), P67L, 2143delT, E60X, 3659delC, 3272-26 A>G, 621+1G>T, A455E, R1162X, R1158X,
IVS8- 5T (TGn), IVS8-7T, IVS8-9T

816/4 Mikrodelece chromosomu Y — markery: ZFY/ZFX, sY14 (SRY), sY81, sY82, sY83, sY86, sY84, sY1065, sY88,
M259, sY625, sY90, sY105, sY121, sY127, sY131, sY134, sY1192, sY1191, sY153, sY1291, sY157, sY254,
sY255, sY160

816/5 Chromosomy: 13, 18, 21, X, Y

816/7 Expanze CGG repetice ve FMR1 genu

Vysvétlivky:

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

A — Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vySetieni / odbéru

B - Flexibilita tykajici se techniky

C - Flexibilita tykajici se analytii/parametrii

D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

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

aCGH
CFTR

CGG
DNA
FISH
FMR1
PCR
QF-PCR

Oligonukleotidova komparativni genomova hybridizace na ¢ipu (array Comparative Genome Hybridization)

Transmembranovy regulator vodivosti iontt pii cystické fibroze (Cystic Fibrosis Transmembrane Conductance
Regulator)

Repetice nukleotidt cytosinu (C) a guaninu (G)

Deoxyribonukleova kyselina (Deoxyribonucleic Acid)

Fluorescen¢ni in situ hybridizace (Fluorescence In Situ Hybridization)

Gen pro syndrom fragilniho X chromosomu (Fragile X Messenger Ribonucleoprotein 1)
Polymerazova fetézova reakce (Polymerase Chain Reaction)

Kvantitativni fluorescenéni polymerazova fetézova reakce (Quantitative Fluorescence Polymerase Chain Reaction)
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