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

vydava

v souladu s § 16 zdkona €. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky, ve znéni pozdgjsich predpist

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 92/2024

: Fakultni nemocnice v Motole 5
se sidlem V Uvalu 84/1, Motol, 150 06 Praha 5, ICO 00064203

pro zdravotnickou laboratof ¢. 8322
Klinika détské neurologie 2. LF UK a FN Motol - Neurogeneticka laboratof

Rozsah udélené akreditace:

Vysetieni v oboru molekularni genetiky vymezené piilohou tohoto osvéd&eni.

Toto osvédceni je dokladem o ud&leni akreditace na zéklad€ posouzeni spinéni akreditaénich poZadavki podle

CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013

Subjekt posuzovéni shody je pii své Einnosti opravnén odkazovat se na toto osvéd&eni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditaini pozadavky v souladu
s piislusnymi ptedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovéni shody.

Toto osvédeenti o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvéd&eni &.: 215/2023 ze dne 3. 5. 2023, poptipadé spravni akty na
né navazujici.

Udéleni akreditace je platné do 28. 2. 2029

&,

Ing. Milena Lochmanova
feditelka odboru zdravotnickych
laboratof{

Cesky institut pro akreditaci, 0.p.S.

V Praze dne 29. 2. 2024
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 92/2024 ze dne: 29.02.2024

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013:

Fakultni nemocnice v Motole
objekt ¢islo 8322, Klinika détské neurologie 2. LF UK a FN Motol - Neurogeneticka laboratot
V Uvalu 84/1, 150 00 Praha 5

Laborator uplatiuje flexibilni prristup k rozsahu akreditace.

Aktudlni |, Seznam  Cinnosti v ramci flexibilniho rozsahu® je dostupny na webovych strankdch
https://www.fnmotol.cz/kliniky-a-ambulance/kliniky-detska-cast/klinika-detske-neurologie-2-1f-uk-a-fn-
motol/#roll-neurogeneticka-laborator.

VySetreni:

Por. Analyt / Princip vysetieni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
816 - Laborator lékarské genetiky
& Vysetteni variant MLPA Komer¢ni postup Biologicky material | A, B, C

germinalniho genomu obsahujici
nukleovou kyselinu
2 Vysetfeni variant Piimé Vlastni postup Biologicky material | A, B, C
germinalniho genomu sekvenovani obsahujici
nukleovou kyselinu
3. Vysetieni variant NGS-MPS Komer¢ni postup; Biologicky material | A, B, C
germinalniho genomu e obsahujici
R nukleovou kyselinu

Vysvétlivky:
I Zavedené stupng 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 se vySetfovaného materialu

Neni-li uveden Zadny stupeii volnosti, nemaze laboratoi pro dané vysetieni uplatiiovat flexibilni p¥istup k rozsahu
akreditace.

MLPA Metoda multiplexni amplifikace sond zavisla na ligaci

NGS-MPS Masivné paralelnf sekvenovani
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