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NARODNIi AKREDITACNi ORGAN
Signatai EA MLA
éesky institut pro akreditaci, o.p.s.
Olsanska 54/3, 130 00 Praha 3

vydéava

v souladu s § 16 zakona &. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky, ve znéni pozdgjsich predpisi

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢.260/2019

. Masarykiv onkologicky ustav .
se sidlem Zluty kopec 543/7, 656 53 Brno, IC 00209805

pro zdravotnickou laboratof &. 8127
Oddéleni epidemiologie a genetiky nadort - laboratot

Rozsah udélené akreditace:

Vysetiovani v odbornosti molekularni genetiky (detekce mutaci v genech zplisobujicich dédiénou
predispozici ke vzniku nddorového onemocnéni) vymezené ptilohou tohoto osvéd&en.

Toto osvédceni je dokladem o udgleni akreditace na zaklad$ posouzeni splnéni akreditaénich pozadavki podle

CSN EN ISO 15189:2013

7

Subjekt posuzovani shody je p¥i své &innosti opravnén odkazovat se na toto osv&d&eni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jejf platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akredita¢ni pozZadavky v souladu
s pfisluSnymi pfedpisy vztahujicimi se k &innosti akreditovaného subjektu posuzovéni shody.
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Toto osveédeeni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osv&d&eni &.: 216/2018 ze dne 2. 5. 2018, poptipad€ spravni akty na
né navazujici.

Udgleni akreditace je platné do 4. 6. 2024

V Praze dne 4. 6. 2019 /A o\ -0 »ﬂ._%
" -‘:-,y A Lo /

Ing. Jifi RGzicka, MBA, Ph.D.
5 feditel
Ceskeého institutu pro akreditaci, o.p.s.




Priloha je nedilnou sou¢asti
osvédceni o akreditaci ¢.: 260/2019 ze dne: 04. 06. 2019

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Masarykiv onkologicky ustav
Oddéleni epidemiologie a genetiky nadort — laboratof

Zluty kopec 543/7, 656 53 Brno

Laborator uplatiiyje flexibilni pristup k rozsahu akreditace upfesnény v dodatku. Aktudlni seznam
Cinnosti provddénych v ramci flexibilniho rozsahu md laborator k dispozici u vedouciho laboratore.

VySetieni:
Povadové Piesny nazev Identifikace Piedmét
gislo postupu vysetieni postupu vySetifeni
vySetFeni
816 - Laborator 1éka¥ské genetiky
1. | Analyza geni" metodou vysokorozliSovaci analyzy kfivek | SOP-1 Krev, DNA
tani (HRM)
2. | Analyza geni? metodou p¥imého sekvenovani (Sangerovo | SOP-2 Krev, DNA
sekvenovéani)
3. | Analyza gen® metodou MLPA SOP-3 Krev, DNA
4. | Analyza geni metodou masivniho paralelniho sekvenovani | SOP-4 Krev, DNA
(MPS=NGS)
Dodatek:

Flexibilni rozsah akreditace

Poradova ¢isla postupii vySetieni

2., 4.,

Laboratot miize modifikovat v dodatku uvedené postupy vy3etfeni v dané oblasti akreditace pii zachovéani
principu méfeni.

U vySetfeni v dodatku neuvedenych nemtize laboratof uplatiiovat flexibilni p¥istup k rozsahu akreditace

Vysvétlivky: indexy u nazvi postupu vysetfeni
1) Analyza genti: BRCA1, BRCA2, MLH1, MSH2, MSH6, CHEK?2

2) Analyza geni — prediktivni vySetfeni konkrétni mutace v t&chto genech: APC, ATM, BAP1, BARDI1, BLM,
BMPRIA, BRCAIL, BRCA2, BRIP1, CDH1, CDK4, CDKN2A, CHEK2, CYLD, DICER1, EPCAM, ERCC2,
ERCC3, EXO1, FANCA, FANCB, FANCC, FANCD2, FANCE, FANCF, FANCG, FANCI, FANCL, FANCM,
FH, FLCN, GRB7, KIT, MCPH1, MEN1, MET, MLH1, MLH3, MRE11A, MSH2, MSH6, MUTYH, NBN, NF1,
NF2, PALB2, PMS2, POLD1, POLE, PRKARIA, PTCH1, PTEN, RAD50, RAD51, RAD51C, RAD51D, RBI,
RECQL, RECQLA, RET, SBDS, SDHAF2, SDHB, SDHC, SDHD, SLX4, SMAD4, SMARCA4, SMARCBI,
STK11, SUFU, TMEM127, TP53, TSC1, TSC2, VHL, WRN, WT1

3) Analyza geni: BRCA1, BRCA2, MLH1, MSH2, MSH6

4) Analyza genti - z nichZ rutinn€ hodnocené (véetn& CNV analyzy) jsou zvyraznény: AIP; ALK; APC; APEX1;
ATM; ATMIN; ATR; ATRIP; AURKA; AXINI; BABAMI1; BAP1; BARD1; BLM; BMPR1A; BRAP;
BRCA1; BRCA2; BRCC3; BRE; BRIP1;-BUBI1B; Cllorf30; C190rf40; casp8; CCND1; CDC73; CDH1;
CDK4; CDKNIB; CDKNI1C; CDKN2A; CEBPA; CEP57;\CLSPN; CSNK1D; CSNK1E; CWF19L2; CYLD;
DCLREI1C; DDB2; DHFR; DICER1; DIS3L2; DMBT1;DMC1; DNAJC21; DPYD; EGFR; EPCAM,; EPHX1;
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Ptiloha je nedilnou souéasti
osvédceni o akreditaci €.: 260/2019 ze dne: 04. 06. 2019

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Masarykiuv onkologicky ustav
Oddéleni epidemiologie a genetiky nadori — laboratot

Zluty kopec 543/7, 656 53 Brno

ERCC1; ERCC2; ERCC3; ERCC4; ERCCS5; ERCC6; ESR1; ESR2; EXO1; EXT1; EXT2; EYA2; EZH2;
FAM175A; FAM175B; FAN1; FANCA; FANCB; FANCC; FANCD2; FANCE; FANCF; FANCG; FANCI;
FANCL; FANCM; FBXW7; FH; FLCN; GADD45A; GATA2; GPC3; GRB7; HELQ; HNF1A; HOXB13;
HRAS; HUS1; CHEK1; CHEK2; KATS; KCNJ5; KIT; LIG1; LIG3; LIG4; LMO1; LRIG1; MAX; MCPHI;
MDC1; MDM2; MDM4; MEN1; MET; MGMT; MLH1; MLH3; MMP8; MPL; MRE11A; MSH2; MSH3;
MSHS; MSH6; MSR1; MUS81; MUTYH; NAT1; NBN; NCAM1; NELFB; NF1; NF2; NFKBIZ; NHEJ1;
NSD1; OGG1; PALB2; PARP1; PCNA; PHB; PHOX2B; PIK3CG; PLA2G2A; PMS1; PMS2; POLB; POLD1;
POLE; PPMI1D; PREX2; PRF1; PRKARIA; PRKDC; PTEN; PTCH1; PTTG2; RADI; RAD17; RADIS;
RAD23B; RADS0; RADS1; RAD51AP1; RAD51B; RAD51C; RADS1ID; RADS52; RAD54B; RAD54L;
RADYA; RB1; RBBP8; RECQL; RECQLA; RECQLS; RET; RFC1; RFC2; RFC4; RHBDF2; RNF146; RNF168;
RNF8; RPAL; RUNX1; SBDS; SDHA; SDHAF2; SDHB; SDHC; SDHD; SETBP1; SETX; SHPRH; SLX4;
SMAD4; SMARCA4; SMARCBI1; SMARCEI1; STK11; SUFU; TCL1A; TELO2; TERF2; TERT; TLR2;
TLR4; TMEM127; TOPBP1; TP53; TP53BP1; TSC1; TSC2; TSHR; UBE2A; UBE2B; UBE2Il; UBE2V2;
UBE4B; UIMCI1; VHL; WRN; WT1; XPA; XPC; XRCC1; XRCC2; XRCC3; XRCC4; XRCC5; XRCC6;
ZNF350; ZNF365.

Zkratky:

DNA - deoxyribonukleova kyselina

HRM-High-Resolution Melting Curve (vysokorozlifovaci analyza k¥ivek tani)

MLPA-Multiplex Ligation-dependent Probe Amplification (detekce velkych intragenovych deleci/duplikaci)
MPS = NGS - masivni paralelni sekvenovani, ,,Next Generation Sequencing® - sekvenovani nové generace
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