i Signatai EA MLA
Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
Olsanska 54/3, 130 00 Praha 3

vydava

v souladu s § 16 zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdgjsich pfedpisa

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 150/2023

CENTRUM LEKARSKE GENETIKY s.r.o.
se sidlem Novohradsk: 1806/68, 370 08 Ceské Bud&jovice, IC 26099764

pro zdravotnickou laborator ¢. 8046
Laborator Centra lékaiské genetiky s.r.o.

Rozsah udélené akreditace:

Vysetieni v oboru cytogenetiky a molekularni genetiky vymezené piilohou tohoto osvédéeni.
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Toto osvédeeni je dokladem o udéleni akreditace na zakladé posouzeni splnéni akreditacnich pozadavki podle
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CSN EN ISO 15189:2013

Subjekt posuzovani shody je pii své Cinnosti opravnén odkazovat se na toto osvédéeni v rozsahu udélené akreditace po dobu
Jeji platnosti. pokud nebude akreditace pozastavena. a je povinen plnit stanovené akreditaéni pozadavky v souladu
s prislusnymi pfedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.
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Toto osvedeeni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédéeni &.: 631/2021 ze dne 2. 12. 2021, poptipadé spravni akty na
né navazujici.
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Udéleni akreditace je platné do 24. 8. 2025
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V Praze dne 3. 4. 2023

Ing. Milena Lochmanova
feditelka odboru zdravotnickych laboratofi
Ceského institutu pro akreditaci, o0.p.s.
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Priloha je nedilnou souéasti
osvédcéeni o akreditaci €.: 150/2023 ze dne: 03. 04. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

CENTRUM LEKARSKE GENETIKY s.r.o.
objekt ¢islo 8046, Laboratot Centra Iékatrské genetiky s.r.o.
Novohradska 1806/68, 370 08 Ceské Budgjovice

Laborator uplatiuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.
Aktudlni , Seznam  ¢innosti v ramci  flexibilniho rozsahu“ je dostupny na webovych strdankdch
https://www.clg.cz/Akreditace/

VySetieni:

Pof. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany materidl Stupné
cislo parametr/diagnostika ptistrojové vybaveni volnosti'
816 - Laborator lékaiské genetiky

Vysetieni konstituéniho | Konvenéni Publikovany postup Biologicky material | A, B, D
19 karyotypu cytogeneticka obsahujici jadernou
analyza DNA
VySetieni konstitu¢nich | FISH Publikovany postup Biologicky material | A, B, D
chromozomovych obsahujici jadernou
2. aberaci DNA
Vysetieni variant PCR-RFLP Publikovany postup Biologicky material | A, B, C
3. germinalniho genomu obsahujici lidskou | D
DNA
Vysetfeni variant Multiplex PCR | Publikovany postup Biologicky material | A, B, C,
4. | germinalniho genomu obsahujici lidskou | D
DNA
Vysetieni variant Reverzni Komeréni postup Biologicky material | A, B, C,
5. | germinalniho genomu hybridizace obsahujici lidskou | D
DNA
Vysetieni variant PCR — kapilarni | Komeréni postup Biologicky material | A, B, C,
6. | germinalniho genomu elektroforéza obsahujici lidskou | D
DNA
Vysetfeni variant Real-Time PCR | Komeréni postup Biologicky material | A, B, C,
7. | germinalniho genomu obsahujici lidskou | D
DNA
% Vysetieni variant Sangerovo | Publikovany postup; Telni tekutiny A,B,C,
; germinalniho genomu sekver:?v‘fqlgro caws {postip D
VySetfeni variant S( ﬁ ub%( vany postup; Telni tekutiny A B, C,
9. germinalniho genomu \ % @,:M %&aml bostip D
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Priloha je nedilnou souéasti
osvédceni o akreditaci €.: 150/2023 ze dne: 03. 04. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

CENTRUM LEKARSKE GENETIKY s.r.o.

objekt ¢islo 8046, Laboratof Centra Iekarske genetiky s.r.o.
Novohradska 1806/68, 370 08 Ceské Budéjovice

Por. Analyt/ f’rincip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetfovany material Stupné
dislo parametr/diagnostika piistrojové vybaveni volnosti'
10 Syndrom fragilniho X TP-PCR Komeréni postup Télni tekutiny A.B,D
" | chromozomu
1 VySetieni variant MLPA Komer¢ni postup Telni tekutiny ACBOC
© | germinalniho genomu D
Vysetieni variant aCGH Komeréni postup Biologicky material | A, B, C
12. | germinalniho genomu obsahujici lidskou | D
DNA
Neinvazivni prenatalni | NGS Komeréni postup Télni tekutiny A,B,C,
13. | vySetieni variant D
genomu (NIPT)
14 VySetifeni HLA systému | SSP-PCR Komeréni postup Télni tekutiny A, B, C,
: D
Yysvétlivky:

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

A — Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysetieni / odbéru

B — Flexibilita tykajici se techniky

C — Flexibilita tykajici se analyti/parametrii

D — Flexibilita tykajici vy3etfovaného materialu

Neni-li uveden Zadny stupefi volnosti, nemiize laboratoi pro dané vySetreni uplatiovat flexibilni pristup k rozsahu

akreditace.

aCGH
FISH
MLPA

NGS
PCR

Real-Time PCR

RFLP

SSP-PCR
TP-PCR

Oligonukleotidova komparativni genomova hybridizace na ¢ipu

Fluorescencni in situ hybridizace

Hybridizace a ligace sond s naslednou multiplex polymerazovou reakci (Multiplex

Ligation-dependent Probe Amplification)

Masivné paralelni sekvenovani

Polymerazova retézova reakce

Kvantitativni polymerazova fetézova reakce

Polymorfismus délky restrlkén}h_,fzagyr\lentu

Triplet Primed Repeat P

Polymerazova fetézova re c@s?
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