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Signatai EA MLA

C‘esky 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 pozdgj3ich predpisii

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 6972024 ‘
N
s :‘\\’\ \%\X
Fakultni nemocnice v Motole %ﬂg)/}j 7",‘

se sidlem V Uvalu 84/1, Motol, 150 06 Praha 5, ICO 00064203

pro zdravotnickou laboratof ¢. 8276
Laboratorni centrum Kliniky détské hematologie a onkologie 2. LF UK a FN Motol Laboratorni
centrum CLIP

Rozsah udélené akreditace:

7 Laboratorni diagnostika v odbornosti hematologie -vcetné sdilenych vySetieni pro ucel
W hematookologické diagnostiky vymezena pfilohou tohoto osvédéeni.

L | . |
NS Toto osvédcenti je dokladem o udéleni akreditace na zakladé posouzeni splnéni akreditatnich poZadavki podle

NS ’
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\ w

A CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013
P
— Subjekt posuzovani shody je pfi své ¢innosti opravnén odkazovat se na toto osvéd&eni v rozsahu udélené akreditace po dobu
i i ’{é jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditadni poZadavky v souladu
Q\q@% s prislusnymi pfedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovéani shody.

(X

S

E" Toto osvédceni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvéd¢eni &.: 631/2022 ze dne 19. 12. 2022, popiipadé spravni akty
/ﬁ ; na né navazujici.

Udg¢leni akreditace je platné do 9. 9. 2026

Ing. Milena Lochmanova
feditelka odboru zdravotnickych
laboratoti
Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.

V Praze dne 15. 2. 2024
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Priloha je nedilnou souéasti
osvédéeni o akreditaci €.: 69/2024 ze dne: 15. 02. 2024

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013:
Fakultni nemocnice v Motole

objekt &islo 8276, Laboratorni centrum Kliniky détské hematologie a onkologie 2. LF UK a FN
Motol Laboratorni centrum CLIP

V Uvalu 84/1, 150 06 Praha 5

Laborator uplatiuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.
Aktudlni , Seznam  cinnosti v rdmci  flexibilntho rozsahu* je dostupny na webovych strdankdch

https://clip.lf2.cuni.cz/cs/node/362

Vysetieni:

Pofr. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetfovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika piistrojové vybaveni volnosti!
813 - Laboratofr alergologicka a imunologicka

Stanoveni Priatokova Komeréni postup Klinicky material A, B, C,
1. lymfocytarnich cytometrie D
subpopulaci
Stanoveni Pratokova Vlastni postup Klinicky material A, B, C,
2. lymfocytarnich cytometrie D
subpopulaci
3 Imunofenotypizace Pratokova Vlastni postup Klinicky material A, B, C,
: leukemiti cytometrie D
Stanoveni Prutokova Vlastni postup Klinicky material A, B, C,
4 hematopoetickych cytometrie D
: kmenovych a
progenitorovych bunék
Stanoveni zbytkové Pratokova Vlastni postup Klinicky material A, B, C,
5. nemociu ALL z B cytometrie D
prekurzort
816 - Laboratof Iékaiské genetiky
VySetieni variant NGS-MPS Vlastni postup Biologicky material A, B,C
1. somatického genomu obsahujici nukleovou
kyselinu
Vysetfeni variant Real-Time PCR | Vlastni postup Biologicky material A,B,C
2. somatického genomu obsahujici nukleovou
kyselinu
Vysetfeni fuznich genii | Real-Time PCR | Komer¢ni postup Biologicky material A,B,C
3. obsahujici nukleovou
kyselinu
Vyseteni variant NGS-MPS Vlastni postup Biologicky material A,B,C
4. somatického genomu ‘ obsahujici nukleovou
: kyselinu
Vysetieni variant Real-Tiljﬁe?I’CR ; Biologicky material A, B, C
5. | somatického genomu AR A obsahujici nukleovou

kyselinu
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Piiloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci €.: 69/2024 ze dne: 15. 02. 2024

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013:

Fakultni nemocnice v Motole
objekt &islo 8276, Laboratorni centrum Kliniky détske hematologie a onkologie 2. LF UK a FN
Motol Laboratorni centrum CLIP
V Uvalu 84/1, 150 06 Praha 5

Vysvétlivky:
1 Zavedené stupné volnosti podle MPA 00-09-..:
A - Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysetteni / odbéru
B - Flexibilita tykajici se techniky
C - Flexibilita tykajici se analyti/parametra
D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

Neni-li uveden Zadny stupefi volnosti, nemize laboratot pro dané vySetfeni uplatitovat flexibilni pristup k rozsahu
akreditace.

ALL akutn{ lymfoblastova leukémie

NGS Sekvenovani nové generace = Masivni paralelni sekvenovani (MPS)
PCR Polymerazova ret€zova reakce

Real-Time PCR Polymerazova tetézova reakce v realném Case
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