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

vydava

v souladu s § 16 zékona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakont,
ve znéni pozdgjsich piedpist

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 186/2026

Fakultni'nemocnice Motol a Homolka
se sidlem V Uvallg 84/1, Motol, 150 06 Praha 5
ICO 00064203

pro zdravotnickou laboratof ¢. 8058
Laboratoie UBLG

Rozsah udélené akreditace:

Vysetrovaci metody v odbornostech molekularni genetika, cytogenetika a laboratorni andrologie pro
IVE, vymezené ptilohou tohoto osvédceni.

Toto osvédéeni je dokladem o udéleni akreditace na zaklad¢ posouzeni spinéni akredita¢nich pozadavku podle

CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023

Subjekt posuzovani shody je pii své ¢innosti opravnén odkazovat se na toto osvédceni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditatni pozadavky v souladu
s pfislusnymi pfedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvédceni o akreditaci nahrazuje v pIném rozsahu osvédceni €.: 7/2026 zde dne 2. 1. 2026, poptipad€ spravni akty na né
navazujici.

Udg¢leni akreditace je platné do 185. 4. 2031

Ing. Milena
o Lochmanova
1{/%.5 L Digitalni podpis:
. 15.04.2026 12:33:28
it ‘ { Ing. Milena Lochmanova
kfiﬁm : feditelka odboru zdravotnickych

laboratoii
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V Praze dne 15. 4. 2026
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 186/2026 ze dne: 15. 4. 2026

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

Fakultni nemocnice Motol a Hpmolka
objekt ¢islo 8058, Laboratote UBLG
V Uvalu 84/1, Motol, 150 06 Praha 5

Laborator uplatiuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.
Aktudlni ,, Seznam cinnosti v ramci flexibilniho rozsahu* je dostupny na webovych strankach

https://www.fnmotol.cz/kliniky-a-ambulance/ublg/#akreditace-csn-en-iso-15189

VySetieni:
BO'V"‘ Analyt / parametr/diagnostika Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetfovany material Stupné
Cislo pristrojové vybaveni volnosti!
816 - Laborator lékarské genetiky
VysSetteni variant Fragmentacni Komer¢ni postup; Biologicky material A,B,C
1. germinalniho genomu analyza Publikovany postup obsahujici lldskqu
nukleovou kyselinu
Vysetieni variant Piimé Publikovany postup | Biologicky material A,B,C
2. germinalniho genomu sekvenovani obsahujici lidskou
(dle Sangera) nukleovou kyselinu
Vysetieni variant MLPA Komeréni postup Biologicky material A,B,C
3. germinalniho genomu obsahujici lidskou
nukleovou kyselinu
Vysetteni variant NGS-MPS Komer¢ni postup Biologicky material A,B,C
4. germinalniho genomu obsahujici lidskou
nukleovou kyselinu
Vysetieni array CGH Komer¢ni postup Biologicky material A,B,D
5. nebalancovanych obsahujici lidskou
chromosomovych aberaci jadernou DNA
Vysetieni konstituéniho Konvenéni Publikovany postup | Biologicky material A,B,D
6. karyotypu cytogeneticka obsahujici lidskou
analyza jadernou DNA
7 Vysetieni ziskanych Mikroskopie Publikovany postup | Periferni krev A,B
’ chromozomovych aberaci
Vysetieni FISH Komeréni postup Periferni krev, fetalni A,B
chromozomovych aberaci krev, pupecnikova krev,
3 plodova voda, choriové

klky, tkané potrati,
bukalni sliznice a kozni
biopsie
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Priloha je nedilnou soucasti

osvédceni o akreditaci ¢.: 186/2026 ze dne: 15. 4. 2026

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

Fakultni nemocnice Motol a Hpmolka
objekt ¢islo 8058, Laboratote UBLG
V Uvalu 84/1, Motol, 150 06 Praha 5

?,O'v" Analyt / parametr/diagnostika Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
Cislo pFistrojové vybaveni volnosti!
Laboratorni vySetieni pro IVF
. Hodnoceni ejakulatu Makroskopie; Publikovany postup | Ejakulat A, B
‘ Mikroskopie
Vysvétlivky:

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

A - Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vySetieni/odbéru

B - Flexibilita tykajici se techniky

C - Flexibilita tykajici se analytl/parametrti

D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

E - Flexibilita tykajici se mist poskytovani POCT vysetieni

Neni-li uveden zadny stuperi volnosti, nemtze laboratof pro dané vysetieni uplatiiovat flexibilni ptistup k rozsahu

oligonukleotidova komparativni genomova hybridizace na ¢ipu

hybridizace a ligace sond s naslednou multiplex polymerazovou reakci

akreditace.
NGS-MPS masivni paralelni sekvenovani
array CGH
MLPA
FISH fluorescenéni in situ hybridizace
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