Nazev subjektu:
Nazev objektu:

Cislo akreditovaného objektu:

CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

U.S.G.POL s.r.o.

Laboratot molekularni genetiky

8298

Osvédéeni o akreditaci ¢.: 498/2022
Oblast akreditace: Zdravotnicka laboratof - CSN EN ISO 15189:2013

Aktualizovano dne: 25.6.2024

A\

Vysetieni:
Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
816 - Laborator 1ékai'ské genetiky
1. Vysetieni variant PCR SOP 01, vydani 8; Plodova voda, A, B, C,
germinalniho genomu S fragmentacm SOP 02, vydéni 7; perlf.ern{ krev, D
analyzou na choriové klky,
kapilarni SOP 03, vydani 5; bukalni stér,
elektroforéze SOP 05, vydani 5; izolovana DNA
SeqStudio, ABI PRISM
310
2. Vysetfeni variant MLPA SOP 04, vydani 2; Periferni krev, A, B, C,
germinalniho genomu (A, bukalni stér, D
PP 13/vydani 3; izolovana DNA
SeqStudio, ABI PRISM
310
3. Vysetieni variant NGS-MPS SOP 08, vydani 9; Plodova voda, A, B, C,
germinalniho genomu PP 10/vydéni 9; perlfem} krev, D
choriové klky,
lon Chef, lon Gene Studio | bukalni stér,
S5 sekvenator izolovana DNA
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Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost
/ pot. ¢islo

Detailni informace K ¢innostem v rozsahu akreditace

816/1

Aneuploidie chromozomu 13,18,21, X a Y;

Vysettované AZF oblasti z oblasti AZF a,b,c;

Cysticka fibroza (CFTR): 3120+1G>A, 711+1G>T, 621+1G>T, 1717-1G>A, CFTRdele2,3(21kb),
3849+10kbC>T, 2789+5G>A, 1898+1G>A, G542X, G85E, Y1092X(C>A), G551D, R553X,3659delC,
N1303K, R560T, R117H, R1162X, L1077P, R117C, R1066C, L1065P, W1282X, R347H, R347P,
1507del, T338I, F508del, 1336K, 1677delTA, R334W, 3272-26A>G, 1078delT, 2183AA>G, 2184insA,
2143delT a intragenovy polymorfismus Tn variant (5T, 7T, 9T) v intronu 9 (IVS8) (NM_000492.3);

Faktor V Leiden (NM_000130.4: ¢.1601G/A) a Faktor Il Protrombin (NM_000506.4: c.*97G/A).

816/2

SMN1, SMN2

816/3

Geny asociované s dédi¢nym nadorovym onemocnénim:

ATM, APC, BARD1, BRCA1, BRCA2, BRIP1, CDH1, CHEK2, EPCAM, MAP3K1, MLH1, MSH2, MSH6, MUTYH,
NBN, NF1, PALB2, PMS2, PTEN, RAD50, RAD51C, RAD51D, STK11, TPS53.

Geny asociované s dédi¢nym nadorovym onemocnénim vcetné karcinomu slinivky bfisni a pankreatitidy:
ATM, APC, BARD1, BRCAL, BRCA2, BRIP1, CASR, CDH1, CDKN2A, CHEK2, CTRC, EPCAM, FANCC,

MAP3K1, MLH1, MSH2, MSH6, MUTYH, NBN, NF1, PALB2, PMS2, PRSS1, PTEN, RAD50, RAD51C, RAD51D,
SPINK1, STK11, TP53.

Vysvétlivky:

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

A - Flexibili

ta tykajici se dokumentovaného postupu vysetieni / odbéru

B - Flexibilita tykajici se techniky

C - Flexibilita tykajici se analyti/parametrt

D - Flexibilita tykajici se vysetfovaného materialu

Neni-li uveden zadny stupeii volnosti, nemuize laboratof pro dané vySetteni uplatfiovat flexibilni piistup k rozsahu akreditace.

PCR
MLPA
NGS-MPS

polymerazova fetézova reakce
multiplexova ligacné zavisla amplifikace sond
masivni paralelni sekvenovani
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