Priloha je nedilnou souéasti

osvédéeni o akreditaci ¢.: 313/2018 ze dne: 14. 06. 2018

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Fakultni nemocnice Brno
Centrum molekularni biologie a genove terapie
Cernopolni 9, Brno 613 00

Laborator Uplatiuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace upresnény v dodatku. Aktudini seznam
cinnosti provadenych v ramci flexibilniho rozsahu ma laborator k dispozici na webovych strankach
laboratore www.cmbgt.cz.

VySetieni:
Poradové Piesny nazev Identifikace 5 L
tislo postupu vySeti‘eni postupu vySeti‘eni Predmét vySetfeni
813 - Laborator alergologicka a imunologicka

1. | Prikaz klonu PNH SA/CMBGT/F0001 Periferni krev
charakterizované¢ho
vyskytem kombinaci
povrchovych antigenii
GlyA"CD59 nebo
CD64" 14 Flaer nebo
CD15"24 Flaer na
bunkach periferni krve
pritokovou cytometrii

2. | Prukaz zbytkového klonu | SA/CMBGT/F0003 Periferni krev
CLL pratokovou Kostni dfeni
cytometrii dle
modifikovaného
Rawstronova protokolu®

816 - Laborator 1ékarské genetiky

1. | Molekularni diagnostika | SA/CMBGT/MNOO1/A Biologicky material
fenylketonurie metodou obsahujici lidskou
PCR a sekvenace jadernou DNA

2. | Molekularni diagnostika | SA/CMBGT/MNO001/B Biologicky material
fenylketonurie metodou obsahujici lidskou
MLPA jadernou DNA

3. | Sekvenace dle Sangera SA/CMBGT/MNO002 Biologicky material
ATP7B gen pro detekci obsahujici lidskou
Wilsonovy choroby jadernou DNA

4. | Prukaz translokace SA/CMBGT/L0001 Biologicky material
t(11;14) s bodem zlomu obsahujici lidskou
Vv oblasti MTC pomoci jadernou DNA
dvoukolové PCR

5. | Prikaz CMV DNA SA/CMBGT/V0001 Biologicky material

metodou RQ-PCR

obsahujici lidskou
jadernou DNA
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fragilniho chromozomu X
metodou RP PCR (princip:
AmplideX™ FMR1 PCR
Kit (Asuragen, Inc.)),
fragmentacni analyzou

Poradové Presny nazev Identifikace 5 L
dslo postupu vySetieni postupu vySetieni Predmét vysetieni

6. | Vysetfeni fizniho genu SA/CMBGT/00001 Biologicky material
BCR-ABL z RNA obsahujici lidskou
metodou RT-PCR" a RT- jadernou RNA
RQ-PCR® a detekce
bodovych mutaci kinazové
domény fuzniho genu
BCR-ABL1 sekvenaci

7. | VySetfeni mutaci v genu | SA/CMBGT/O0002 Biologicky material
NPM1 fragmentacni obsahujici lidskou
analyzou, sekvenaci a RQ- jadernou DNA
PCR

8. | VysSetfeni mutaci vgenu | SA/CMBGT/O0003 Biologicky material
KRAS sekvenaci a obsahujici lidskou
diagnostickymi jadernou DNA
soupravami KRAS-XL
StripAssay (Viennalab) a
Cobas KRAS Mutation
Test (Roche)

9. | VySetfeni mutaci v genu | SA/CMBGT/O0004 Biologicky material
EGFR sekvenaci a obsahujici lidskou
diagnostickymi jadernou DNA
soupravami EGFR
StripAssay (Viennalab) a
Cobas EGFR Mutation
Test (Roche)

10. | Vysetfeni bunécného SA/CMBGT/O0005 Biologicky material
chimérismu po alogenni obsahujici lidskou
HSCT metodou STR-PCR jadernou DNA
a RQ-PCR

11. | Cytogenetické vysetieni SA/CMBGT/C0001 Kostni dfen, periferni krev
kostni dfen¢ a periferni
krve u pacientt
s hematologickymi
malignitami

12. | VySetieni syndromu SA/CMBGT/MNO05/A Biologicky material

obsahujici lidskou
jadernou DNA

Strana 2 z celkového poctu 4 stran




Priloha je nedilnou souéasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 313/2018 ze dne: 14. 06. 2018

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Fakultni nemocnice Brno
Centrum molekularni biologie a genove terapie
Cernopolni 9, Brno 613 00

Poradové Presny nazev Identifikace 5 L

dslo postupu vySetieni postupu vySetieni Predmét vysetieni

13. | VySetieni syndromu SA/CMBGT/MNO005/B Biologicky material
fragilniho chromozomu X obsahujici lidskou
metodou Southern Blotu jadernou DNA

14. | Vysetieni translokace SA/CMBGT/L0002 Biologicky material
t(14;18) - Bcl2/IgH u obsahujici lidskou
pacientt s folikularnim jadernou DNA
lymfomem pomoci
dvoukolové nested PCR
[Folikularni lymfom (FL)]

15. | Stanoveni muta¢niho stavu | SA/CMBGT/L0003 Biologicky material
genu IGVH metodou PCR obsahujici lidskou
a sekvenaci jadernou RNA

16. | Molekularné cytogenetické | SA/CMBGT/C0002 Periferni krev, kostni den,
vySetieni metodou FISH tkan solidnich nadort

17. | VySetieni fizniho genu SA/CMBGT/O0006 Periferni krev, kostni dfen

BCR-ABL1 diagnostickou
soupravou Xpert BCR-
ABL Ultra Kit (Cepheid)*

18. |Prikaz CMV DNA pomoci  SA/CMBGT/V0002 Biologicky material
diagnostické soupravy obsahujici lidskou
CMV HHV6,7,8 R-gene jadernou DNA
(Argene)

19. | VySetieni EBV DNA SA/CMBGT/V0003 Biologicky material
pomoci diagnosticke obsahujici lidskou
soupravy EBV R-gene jadernou DNA
(Argene)

20. | VySetfeni mutaci v genech | SA/CMBGT/MNO006 Biologicky materidl
Mmasivné paralelnim obsahujici lidskou
sekvenovanm (NGS)°® jadernou DNA

% SOP SA/CMBGT/F0003 - Vysetfované znaky: CD3, CD5, CD19, CD20, CD22, CD43, CD45, CD79b, CD81
® SOP SA/CMBGT/00001 - Detekované piestavby: b2a2 (e13a2), b3a2 (el4a2), ela2, e19a2 + raritni prestavby

¢ SOP SA/CMBGT/00001 - Detekované prestavby: b2a2 (el13a2), b3a2 (el4a2), ela2, el9a2, b3a3 (el4a3) +
raritni piestavby

9 SOP SA/ICMBGT/O0006 - Detekované prestavby: b2a2 (e13a2), b3a2 (e14a2)
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¢ SOP SA/ICMBGT/MNO006 — Analyza zarode¢nych mutaci genfi: LDLR, PCSK9, APOE a &4sti genu APOB (c.
10200 - ¢.11100)

Vysvétlivky:

HSCT - Hematopoietic stem cell transplantation (transplantace krvetvornych kmenovych
bunék)

NGS — Next generation sequencing

PNH - Paroxysmalni no¢ni hemoglobinurie
RP PCR — Repeat Primed PCR

RQ-PCR - Real-Time Quantitative PCR
RT — Reverse transcription

STR-PCR - Short tandem repeats — PCR

Dodatek:
Flexibilni rozsah akreditace

Poradova ¢isla postupii vySetifeni

20

Laboratof mtize modifikovat v dodatku uvedené postupy vysetfeni v dané oblasti akreditace pfi zachovani principu méfeni.

U vysetfeni v dodatku neuvedenych nemtize laboratof uplatiiovat flexibilni pfistup k rozsahu akreditace
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