5 Signatar EA MLA
Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.

Ol3anska 54/3, 130 00 Praha 3

vydava

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

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 614/2022

FERTIMED, s.r.o. 5
se sidlem Olomoucka 3896/114, 796 01 Prostéjov, IC 25846086

pro zdravotnickou laborator ¢. 8186
FERTIMED, s.r.0., Geneticka laboratof

Rozsah udélené akreditace:
Vysetfeni klinického materidlu v oblasti molekularni genetiky a cytogenetiky vymezené piilohou

tohoto osvédd&eni.

Toto osvédéeni je dokladem o udéleni akreditace na zakladé posouzeni splnéni akreditadnich poZadavkt podle
CSN EN ISO 15189:2013

Subjekt posuzovani shody je pfi své &innosti opravnén odkazovat se na toto osvéd&eni v rozsahu udélené akreditace po dobu
Jejl platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditaéni po¥adavky v souladu
s ptisluSnymi pfedpisy vztahujicimi se k &innosti akreditovaného subjektu posuzovéni shody.

Toto osvédCeni o akreditaci nahrazuje v piném rozsahu osvéd&eni &.: 409/2021 ze dne 28. 7. 2021, poptipadé spravni akty na
né navazujici.

Udé¢leni akreditace je platné do 12. 5. 2025

V Praze dne 16. 12. 2022

|
¥

" n g. Milena Lochmanova
i‘{zdltelka odboru zdravotnickych laboratofi
Ceského institutu pro akreditaci, 0.p.s.




Priloha je nedilnou souéasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 614/2022 ze dne: 16. 12. 2022

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:
FERTIMED, s.r.o.

FERTIMED, s.r.0., Geneticka laboratof
tf. Kosmonautt 1338/1a, 779 00 Olomouc

Laborator uplatiiyje flexibilni pristup k rozsahu akreditace upresnény v dodatku. Aktudlni seznam cCinnosti
provadeénych v ramci flexibilniho rozsahu ma laboratoF k dispozici na webovych strankdch laboratore

www.fertimed.cz
VySetieni:
Potadové Presny nazev Identifikace e
gislo postupu vy¥etieni postupu vySetieni Predmét vySetieni

816 - Laboratof lékaiské genetiky
1. | VysSetfeni konstitu¢niho SOP 01
karyotypu barvicimi
| technikami :
2. Det‘ekce sekvenénich 'SOP 26
| variant v genech metodou
real-time PCR"1?

Periferni krev

‘ Biologicky material

obsahujici lidskou DNA

3. | Stanoveni genomickych

zmén metodou MLPA SOP 27
/intragenovych pfestaveb
a sekvenénich variant
metodou MLPA

4. | Analyza fluorescencné SOP 28
znaCenych DNA
fragment metodou

kapilarni elektroforézy™'3

Biologicky material
obsahujici lidskou DNA

'Biologicky material

obsahujici lidskou DNA

5. | Stanoveni genomickych SOP 29
zmeén metodou

Biologicky material
obsahujici lidskou DNA

' mikroarray®7-910 . _ )
6. | Mutacéni analyza gend SOP 30 Biologicky material
' metodou NGS'! _ | obsahujici lidskou DNA
7. | Stanoveni aneuploidif SOP 31 Biologicky material
chromozomilt metodou obsahujici lidskou DNA
'NGSP
Dodatek:

Flexibilni rozsah akreditace

PoFadova &isla postupii vySetfeni

2,3,4,5,6,7

Laboratoit miZe modifikovat v dodatku uvedené postupy vysetieni v dané oblasti akreditace pii zachovani principu méfeni.

U vysetieni v dodatku neuvedenych nemiize laboratof.uplatiiovat flexibilni ptistup k rozsahu akreditace

h
J \
| \

f_
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Ptiloha je nedilnou souéasti
osvéddeni o akreditaci ¢.: 614/2022 ze dne: 16. 12. 2022

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

FERTIMED, s.r.o.
FERTIMED, s.r.o., Geneticka laboratof
tt. Kosmonautd 1338/1a, 779 00 Olomouc

Vysvétlivky:

SOP - standardni operacni postup molekularni genetika

HLA — human leukocyte antigen

DNA — deoxyribonukleova kyselina

PCR — polymerazova fetézova reakce

real-time PCR — polymerazova fetézova reakce s detekei v redlném Gase

MLPA — multiplex ligation-dependent probe amplification — mnohonasobna amplifikace zavisla na ligaci sond
NGS — masivn€ paralelni sekvenovani

PGT-A — preimplantaéni genetické testovani aneuploidii

' PP1 - Mikrodelece na Y chromozomu (AZF oblast)

3 PP3 - Nesyndromové hluchota — GJB2, GJB3, GJB6, POU3F4, WFSI

4 PP4 - Spindlni svalova atrofie (SMA)- SMN1I a SMN2

3 PP5 - Cysticka fibroza - 11+1G>T, 3120+1G>A, 621+1G>A, 1717-1G>A, CFTRdel2,3(21kb),
3849+10kbC>T, 2789+5G>A, 1898+1G>A, G542X, G8SE, Y1092X(C>A), G551D, R553X,
3659delC, N1303K, R560T, R117H, R117C, R1162X, L1077P, R1066C, L1065P, W1282X, R347H,
R347P, 1507del, T338I, F508Del, 1336K, 1677delTA, R334W, 3272-26 A>G, 1078delT, 2183AAGg,
2184insA, 2143delT

6 PP6 - Laktdzova intolerance (13910C/T a 22018G/A)

7 PP7 - Celiakélni sprue (HLA-DQA1, DQB1)

8 PP8 - HLA-B*27 — exon 2 a 3 alely HLA-B*27

® PP9 - HLA-DRBI (pozice 70-74 B1 fetézce HLA-DRB1)

J0PP10 - HLA-Cw6 (C*06:02:01:01-C*06:55)

""PP11 — Hereditarni nadorové syndromy (ACD, DIS3L2, GREMI, PIK3CA, SDHD, AIP, EPCAM,

HOXBI13, PMS2, SLX4, AKTI, ERCCI, KIFIB, POLDI, SMAD4, APC, ERCC2, KIT, POLE, SMARCAA4,

ATM, ERCC3, LZTRI, POT1, SMARCBI, BAP1, ERCC4, MAX, PRKARIA, SMARCEI, BARDI, ERCCS,

MENI, PTCHI, SPINKI, BLM, FAMI1754, MET, PTEN, SPRED1, BMPR1A, FANCA, MITF, RAD50,

STK11, BRCAI, FANCB, MLHI, RAD51, SUFU, BRCA2, FANCC, MRE11A4, RAD51B, TERF2IP, BRIP1,

FANCD?2, MSH2, RADS51C, TERT, CASR, FANCE, MSH3, RAD51D, TMEMI127, CDC73, FANCF, MSHG,

RBI1, TP53, CDHI, FANCG, MUTYH, RECQL4, TSCI, CDK4, FANCI, NBN, RET, TSC2, CDKNIB,

FANCL, NF1, RHBDF2, VHL, CDKN2A, FANCM, NF2, RINTI, WT1, CEBPA, FH, NSD1, RUNX1, XPA,

CHEK2, FLCN, NTHLI1, SDHA, XPC, CTRC, GALNT12, PALB2, SDHAF2, XRCC2, DDB2, GATAZ,

PDGFRA, SDHB, DICERI, GPC3, PHOX2B, SDHC)

2PP12 - FV (Leiden) R506Q, Prothrombin (PTH)

3 PP13 - Fragilni X — FRAXA

15PP15 - PGT — A (viechny chromozomy)
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