Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Nazev subjektu:
Nazev objektu:
Cislo akreditovaného objektu:

Osvédceni o akreditaci ¢.:

Krajska nemocnice T. Bati, a.s.

Laboratot molekularni diagnostiky a cytogenetiky

8315
412/2025

Oblast akreditace: Zdravotnicka laboratof - CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023
Aktualizovano dne: 1. 8.2025
VySetieni:
Por. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetfovany Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti!
816 - Laboratoi lékaiské genetiky
VySetieni variant Real-Time PCR | SOPV GV 6, verze 12; Krev, izolovana | A B C, D
somatického genomu SOPV GV 7, verze 12; DNA/RNA
1. SOPV GV 19, verze 1;
SOPV GV 21, verze 1;
CFX 96; LC 48011
Vysetieni variant Real-Time PCR | SOPV GV 4, verze 9; Krev, izolovana A,B,C
germindlniho genomu SOPV GV 5, verze 9; DNA/RNA
SOPV GV 16, verze 7,
2. SOPV GV 13, verze 9;
SOPV GV 17, verze 4;
SOPV GV 18, verze 3;
CFX 96; LC 48011
Vysetfeni konstitu¢niho | Konvencni SOPV GV 9, verze 9 Periferni krev A,B
3. karyotypu cytogeneticka
analyza
Vysetieni nadorového Konvencni SOPV GV 20, verze 4 Kostni dren A, B
4. karyotypu cytogeneticka
analyza
Vysetieni konstitu¢nich | FISH SOPV GV 14, verze 10 Periferni krev A,B
5. chromozomovych
aberaci
Vysetieni ziskanych FISH SOPV GV 14, verze 10 Kostni dien A,B
6. chromozomovych

aberaci
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Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost
/ por-. ¢islo

Detailni informace Kk ¢innostem v rozsahu akreditace

816/1

Hemato-onkologické onemocnéni:

BCR::ABLI major (el4a2, el3a2, el4a3, el3a3), minor (ela2, ela3), mikro (e19a2, e19a3);
Janusova kinaza 2 (JAK2) V617F;

Kalretikulin (CALR) L367fs*46, K385fs*47;

Myeloproliferative leukemia virus gen (MPL) W515L, W515K, W515A a S505N

816/2

Trombofilni mutace:

Prothrombin FII G20210A; Leidenska mutace £V R506Q,

Poruchy metabolismu:

Thiopurin S-methyltransferaza (TPMT) TPMT*2, TPMT*3B a TPMT*3C;
Hemochromatoza (HFE) Cys282Tyr, His63Asp, Ser65Cys;

Celiakalni sprue HLA-DQ?2.5, HLA-DQ2.2, HLA-DQS;

Dihydropyrimidin dehydrogenaza (DPYD) c.1905+1G>A (DPYD*2A; IVS14+1G>A), c.1679T>G
(DPYD*13), ¢.2846A>T a c.1236G>A (HapB3)

Vysvétlivky:

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

A — Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysetieni / odbéru

B - Flexibilita tykajici se techniky

C - Flexibilita tykajici se analytii/parametrii

D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

Neni-li uveden zadny stupen volnosti, nemtze laboratof pro dané vysetfeni uplatiovat flexibilni pfistup k rozsahu akreditace.

FISH fluorescenéni in situ hybridizace
PCR polymerazova fetézova reakce
Real-Time PCR PCR v redlném case
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