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NARODN{ AKREDITACNi ORGAN

5 Signatair EA MLA
Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
Olsanska 54/3, 130 00 Praha 3

vydava

v souladu s § 16 zakona ¢&. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky, ve znéni pozdéj$ich predpist

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 694/2019

Ustav hematologie a krevni transfuze
se sidlem U Nemocnice 1, 128 20 Praha 2, IC 00023736

pro zkuSebni laboratoft ¢. 1345
Narodni referenéni laborator pro DNA diagnostiku
Rozsah udélené akreditace:

Testovani v oblasti molekularni genetiky pro analyzu lidského genomu metodami PCR vymezené
prilohou tohoto osvédceni.

Toto osvédceni je dokladem o udéleni akreditace na zékladé posouzeni splnéni akredita¢nich poZadavki podle
CSN EN ISO/IEC 17025:2018

Subjekt posuzovani shody je pii své ¢innosti opravnén odkazovat se na toto osvédéeni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jegji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditaéni poZadavky v souladu
s ptisluSnymi predpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvéd€eni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédéeni &.: 568/2018 ze dne 22. 10. 2018, poptipadé spravni akty

na né navazujici.

Udgleni akreditace je platné do 19. 12. 2024

V Praze dne 19. 12. 2019

\Z 4
\ “&L\ Ing. Jifi Ruzicka, MBA, Ph.D.
N\ reditel
‘ Ceského institutu pro akreditaci, o.p.s.




Priloha je nedilnou soucasti
osvédcleni o akreditaci ¢.: 694/2019 ze dne: 19. 12. 2019

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO/IEC 17025:2018:

Ustav hematologie a krevni transfuze

Narodni referenéni laborator pro DNA diagnostiku
U Nemocnice 1, 128 20 Praha 2

Laborator uplatiiuje flexibilni pFistup k rozsahu akreditace upfesnény v dodatku.

Aktudlni seznam cinnosti provddénych v ramci poZadovaného flexibilniho rozsahu je k dispozici u manaZera
kvality laboratoF.

Laborator poskytuje odborna stanoviska a interpretace vysledkii zkousek.

Zkousky:
Poradové Presny nazev Identifikace Predmét zkousk
Cislo ! zkusebniho postupu/metody zkuSebniho postupwmetody 2 ¥

koeficientu pro vyjadfovani
vysledki hladiny transkriptu
BCR-ABL v mezinarodnim
meétitku

1. Stanoveni genotypu NRL 01 SOP_14_02 postup A | Biologicky material obsahujici
sekven¢nich polymorfizmi lidskou jadernou DNA
pomoci elektroforézy s
pouzitim komer&nich kitd @

2. Stanoveni kvantitativniho NRL 01 SOP_14 02 postup B | Biologicky material obsahujici
zastoupeni genotypt ve vzorku lidskou jadernou DNA
analyzou sekvencnich
polymorfizmu pomoci
elektroforézy s pouZzitim
komer¢nich kitd @

3 Stanoveni genotypt NRL 07 _SOP 14 02 postup A | Biologicky material obsahujici
sekvenénich polymorfizmu lidskou jadernou DNA
pomoci real-time PCR ©

4, Stanoveni kvantitativniho NRL 07_SOP_14 02 postup B | Biologicky materidl obsahujici
zastoupeni genotypi ve vzorku lidskou jadernou DNA
analyzou sekvenc¢nich
polymorfizmii pomoci real-
time PCR ©

5. Stanoveni typu piestavby NRL 03 SOP_14 02 Biologicky materidl obsahujici
fizniho genu BCR-ABL lidskou RNA
metodou multiplex RT PCR ¥

6. Stanoveni hladiny transkriptu | NRL_04_SOP_14_02 postup A | Biologicky material obsahujici
BCR-ABL metodou real-time lidskou RNA
RT PCR ®

7. Stanoveni mutaci v kinazové NRL 04 _SOP_14 02 postup B | Biologicky materil obsahujici
doméné¢ BCR-ABL metodou lidskou RNA
pfimého sekvenovani

8. Stanoveni pfepoctového NRL 04 SOP 14 02 postup C | Biologicky materidl obsahujici

lidskou RNA
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Piiloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 694/2019 ze dne: 19. 12. 2019

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO/IEC 17025:2018:

Ustav hematologie a krevni transfuze

Nérodni referenéni laboratot pro DNA diagnostiku
U Nemocnice 1, 128 20 Praha 2

Poradové
dislo 1

Presny nazev
zkuSebniho postupwmetody

Identifikace
zkuSebniho postupwmetody 2

Predmét zkousky

9.

Stanoveni variant sekvenci
gent souvisejicich s
hematologickymi a
imunologickymi
onemocnénimi

a transplantaénim programem
krvetvornych bunék metodou -
metodou PCR-SSP 9

NRL 05 _SOP_14_02 postup A

Biologicky materidl obsahujici
lidskou jadernou DNA
Diagnostika

10.

Stanoveni variant sekvenci
geni souvisejicich s
hematologickymi a
imunologickymi
onemocnénimi

a transplanta¢nim programen
krvetvornych bun¢k metodou
piimého sekvenovani (SBT) ¢

NRL_05_SOP_14_02 postup B

Biologicky material obsahujici
lidskou jadernou DNA
Diagnostika

11.

Stanoveni variant sekvenci
gend souvisejicich s
hematologickymi a
imunologickymi
onemocnénimi

a transplantacnim programem
krvetvornych bun¢k metodou
real-time PCR 9

NRL 05 SOP_14 02 postup C

Biologicky material obsahujici
lidskou jadernou DNA

Diagnostika

12.

Stanoveni variant sekvenci
genii souvisejicich s
hematologickymi a
imunologickymi
onemocnénimi

a transplantacnim programem
krvetvornych buné¢k metodou
masivné paralelniho
sekvenovani (NGS) 9

NRL_05_SOP_14_02 postup D

Biologicky material obsahujici
lidskou jadernou DNA
Diagnostika

1

¢isla oznaceny hvézdickou

v pripadé, Ze laboratot je schopna provadét zkousky mimo své stalé prostory, jsou tyto zkouSky u pofadového

u datovanych dokumentl identifikujicich zkuSebni postupy se pouzivaji pouze tyto konkrétni postupy,

u nedatovanych dokumentt identifikujicich zkuSebni postupy se pouZiva nejnovejsi vydani uvedeného postupu
(v€etn€ vSech zmen)

Blizsi specifikace jednotlivych postupu:
a) NRL_01_SOP_14_02 vySetfované polymorfizmy:

STR: AMG, LPL, FESFPS, F13B, F13A01, D16S539, D7S820, D13S317, D5S818, D3S1358, D21S11,
D18S51, Penta E, D8S1179, FGA, Penta D, Penta C, CSF1PO, TPOX, THOI, vWA, D2251045, D2S1338,
D19S433,D25441, D105S1248, D1S1656, D128391’5 SE33

DIP: AM X, AM Y, HLD106, HLD70, I-H,D84,\PH4D103‘/HLD104 HLD116, HLD112, HLD307, HLD310,
HLD110, HLD133, HLD79, HLD103, HLD140 HED163ZHIDI91, HLD23, HLD88, HLD101, HLD67,
HLD301, HLDS53, HLD97 HLD152, HLD'128 HLD134 HLD305 HLDA48, HLD114 HLD304, HLD131,
HLD38, HLD82 >
\ "o

\ O,
‘w, £ D ~C_'.\ f”




Priloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 694/2019 ze dne: 19. 12. 2019

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO/IEC 17025:2018:

Ustav hematologie a krevni transfuze
Narodni referenéni laboratot pro DNA diagnostiku
U Nemocnice 1, 128 20 Praha 2

b) NRL_03 SOP_14_02 detekované piestavby: b2a2 (e13a2), b3a2 (el4a2), ela2, e19a2 + raritni piestavby
¢) NRL 04 SOP_14 02 detekované prestavby: b2a2 (e13a2) a b3a2 (e14a2), ela2; kontrolni geny: GUS a ABL
d) NRL_05_SOP_14 02 detekované alely:
Postup A metoda PCR-SSP
HLA I tfidy: lokusy A, B, C, HLA 1. Ttidy I: loci DRB1, DQA, DQB1, DPBI, pfitomnost DRB3-5
KIR geny: pfitomnost 2DL1, 2DL2, 2DL3, 2DL4, 2DLS5, 2DS1, 2DS2, 2DS3, 2DS4, 2DS5, 3DL1,
3DL2, 3DL3, 3DS1, 2DP1, 2DP2
Postup B metoda SBT
HLA I tfidy: lokusy A, B, C, HLAI L tfidy: lokusy DRB1, DQB1, DPB1
Postup C
HLA L tfidy: lokusy A, B, C na rovni nizkého rozliSeni
HLA 1II. tfidy: lokusy DRB1, DRB3-5, DQA1, DQBI na tirovni nizkého rozliSeni, DPA1,
Postup D
HLA L tidy: lokus A, B, C, HLA 1L t¥idy: lokus DRB1, DQA, DQB1, DPBI1

¢) NRL_07_SOP_14_02 testované specifické sekven¢ni polymorfizmy:
S01 (ITGA2B), S04 (DBH), SO7(UXT/ZNF81), S08 (PAPPA2/ASTN1), S10 (LTBP1), S11 (DLG2) - kazdy
systém md variantu A a B, S05B (EIF2S2), GAPDH, SMCY (AF273841), B-Globin, DIP viz
NRL_01_SOP_14_02 - varianty delece a inzerce

Pouzité zkratky:

PCR polymerazova fetézova reakce

RT-PCR reverse transcription polymerase-chain reaction
BCR-ABL fusion gene: breakpoint cluster region — abelson

HLA human leukocyte antigens

PCR-SSP polymerase-chain reaction with sequence specific primers”
STR short tandem repeats

SBT sequence-based typing

real-time PCR  polymerazova fetézova reakce v realném Case

NGS next-generation sequencing (=masivn¢ paralelni sekvenovani)
DNA deoxyribonucleic acid

RNA ribonucleic acid

Dodatek:

Flexibilni rozsah akreditace

Poradova Cisla zkousek

lazl2

Laboratot miize modifikovat v dodatku uvedené zkusebni metody v dané oblasti akreditace pfi zachovani principu
méteni. U zkouSek v dodatku neuvedenych nemiize laboratot uplattiovat flexibilni pfistup k rozsahu akreditace.
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EESKY INSTITUT é\
PRO AKREDITACI, O.P.S. ;

Plan pravidelnych dozorovych navstév ZL+KL

Subjekt: Ustav hematologie a krevni transfuze

Objekt:

U Nemocnice 1, 128 20 Praha 2

ICO: 00023736

1345 a 2353 — soubézna akreditace

Narodni referenéni laboratof pro DNA diagnostiku a Kalibraéni centrum UHKT
U Nemocnice 1, 128 20 Praha 2

Typova znaéka: 1345 SR ZL ACPA280819 a 2353 SR KL ACPA280819

Mésic/ Kritéria podle Pracovisté/ M\:\?t pocet
rok &SN EN ISO/IEC 17025:2018 postupy dle POA prelreciy

Vedouci posuzovatel ZL: NRL_03_a NRL_04 (por.c.5-8) 4
41,6.2,71,7.7,7.8,7.9,8.2

- (zavazky), 8.5, 8.8, 8.9

S 6.5,7.10, 8.1, 8.6

N

S Odborny posuzovatel KL: obor objem
6.2,71,72,76,7.7,7.8 KC_SOP_17_01 1
6.5,7.3
Vedouci posuzovatel ZL: NRL_01_a NRL_07 (por.¢.1-4) 4
41,6.2,71,7.7,7.8,7.9,8.2

. (zavazky), 8.5, 8.8, 8.9

S 5,7.11,8.3

o

= Odborny posuzovatel KL: obor objem
6.2,71,72,76,7.7,7.8 KC_SOP_17_01 1
6.3,6.4
Vedouci posuzovatel ZL: NRL_05 (por.€.9-12) 4
41,6.2,71,7.7,7.8,7.9,82

- (zavazky), 8.5, 8.8, 8.9

N 4.2,6.6,84,8.7

N

S Odborny posuzovatel KL: obor objem
6.2,71,72,76,7.7,7.8 KC_SOP_17 01 1
6.6,74,7.5

q— r rs r

S Opakovans posouzeni ¥ pinam Podle pozadovaného rozsahu akreditace

Y rozsahu normy

Poznamka: 1)  Plan je mozno po dobu platnosti osvédéeni o akreditaci aktualizovat a zpfesiiovat.

Zpracoval vedouci posuzovatel Z.Drdova , dne 12.12.2019

2) Prfikazdé PDN posuzovat stabilitu a spolehlivost systému managementu a oznamené zmény.
3) KaZdoroc¢né predkladat téast v PT. ;

7
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