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5 Signatai EA MLA
Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
Hajkova 2747/22, Zizkov, 130 00 Praha 3

vydava

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

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 501/2024

Unilabs Diagnostics k. s. 5
se sidlem Evropska 2589/33b, Dejvice, 160 00 Praha 6, ICO 60470488

pro zdravotnickou laboratof ¢. 8141
Laboratof forenzni a lékai'ské genetiky

Rozsah udélené akreditace:

VySetfovani v oblasti molekularni genetiky vymezené piilohou tohoto osvédCeni.

Toto osvédéent je dokladem o ud&leni akreditace na zaklad& posouzeni splnéni akreditanich poZadavkl podle

CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023

Subjekt posuzovéani shody je pti své &innosti opravnén odkazovat se na toto osvédéeni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditaini poZadavky v souladu
s ptislugnymi pfedpisy vztahujicimi se k &innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvédéeni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvéd&eni &.: 508/2023 ze dne 25. 9. 2023, popiipad€ spravni akty na
né navazujici.

Udéleni akreditace je platné do 26. 9. 2029

V Praze dne 26. 9. 2024

Ing. Milend Lochmanova
feditelka odbbrif zdravotnickych
laboratofi
Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.




Piiloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci &.: 501/2024 ze dne: 26. 09. 2024

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:

Laborator uplatiuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.
Aktudini ,,Seznam cinnosti v rdamci flexibilniho rozsahu“ je dostupny na webovych strdnkdch

objekt ¢islo 8141, Laboratot forenzni a lékaiské genetiky
Skrobarenska 502/1, 61700 Brno

Unilabs Diagnostics k. s.

www.unilabs.cz/cs/laboratore/genetika/Aeskulab-Brno .

VySetieni:

Poft. Analyt / Princip vySetieni N Identifikace postupu/ VySetiFovany materL;l Stupné
cislo parametr/diagnostika piistrojové vybaveni volnosti!
816 - Laboratoi Iékaiské genetiky

Vysetfeni variant Real-Time PCR Komeréni postup; Biologicky material | A, B, C
1. germinalniho genomu . . obsahujici lidskou
Publikovany postup jadernou DNA
Vysetteni variant Real-Time PCR Komeréni postup Biologicky material | A, B, C
2. somatického genomu obsahujici lidskou
jadernou RNA
Vysetfeni variant PCR s fragmenta¢ni | Komer¢ni postup; Biologicky material | A, B, C
3. germinalniho genomu analyzou na gelu . . obsahujici lidskou
Publikovany postup jadernou DNA
Vysetieni variant PCR s fragmentaéni | Komer¢ni postup Biologicky material | A, B, C
4, germinalniho genomu analyzou (kapilarni obsahujici lidskou
elektroforéza) jadernou DNA
Vysetieni variant PCR s reverzni Komeréni postup Biologicky material | A, B, C
5 germinalniho genomu hybridizaci obsahujici lidskou
jadernou DNA
Vysetfeni variant P#imé sekvenovani Komeréni postup; Biologicky material | A, B, C
6. germinalniho genomu . . obsahujici lidskou
Publikovany postup jadernou DNA
VySetieni variant MLPA Komeréni postup Biologicky material | A, B, C
7. | germindlniho genomu obsahujici lidskou
jadernou DNA
VysSetieni variant NGS-MPS Komeréni postup; Biologicky material | A, B, C
8. germinalniho genomu . . obsahujici lidskou
Publikovany postup jadernou DNA
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci &.: 501/2024 ze dne: 26. 09. 2024

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:

Unilabs Diagnostics k. s.
objekt ¢islo 8141, Laboratof forenzni a Iékarské genetiky
Skrobarenska 502/1, 61700 Brno

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

Neni-li uveden zadny stupeti volnosti, nemtiZe laboratof pro dané vy§etfeni uplatiiovat flexibilni pfistup k rozsahu
akreditace.

Real-Time PCR Polymerazova fetézova reakce v realném Case

MLPA Multiplex ligation-dependent probe amplification

NGS-MPS Sekvenovani nové generace — masivng paralelni sekvenovani
PCR Polymerazova fetézové reakce
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