5 Signatair EA MLA
Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
Hajkova 2747/22, Zizkov, 130 00 Praha 3

vydava

v souladu s § 16 zakona & 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozd&jsich predpisi

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 617/2024

FERTIMED, s.r.o. 5
se sidlem T¥. Kosmonautii 1338/1¢, Hodolany, 779 00 Olomouc, ICO 25846086

pro zdravotnickou laboratof ¢. 8186
FERTIMED, s.r.o0., Geneticka laboratof

Rozsah udélené akreditace:

Vysetteni klinického materidlu v oblasti molekularni genetiky a cytogenetiky vymezené pfilohou
tohoto osvédéeni.

Toto osv&deeni je dokladem o udéleni akreditace na zdkladg posouzen{ splnéni akreditaénich poZadavka podle

CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023

Subjekt posuzovani shody je pfi své Cinnosti opravnén odkazovat se na toto osvéd&eni v rozsahu udglené akreditace po dobu
jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditatni poZadavky v souladu
s prislusnymi piedpisy vztahujicimi se k &innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvédéeni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvéd&eni &.: 140/2024 ze dne 26. 3. 2024, popfipad€ spravni akty na
né navazujici.

Udgleni akreditace je platné do 12. 5. 2025 /

V Praze dne 21. 11. 2024

Ing. Milena Lochmanova
feditelka odboru zdravotnickych
laboratoff
Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.




Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 617/2024 ze dne: 21. 11. 2024

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:

objekt &islo 8186, FERTIMED, s.r.0., Geneticka laboratof
tf. Kosmonautd 1338/1a, 779 00 Olomouc

FERTIMED, s.r.o.

Laborato¥ uplatriuje flexibilni pFistup k rozsahu akreditace.

Aktudini ,,Seznam  Cinnosti v rdmci  flexibilniho rozsahu* je dostupny na webovych strankdch

www. fertimed. cz/laboratorni-genetika

VySetieni:

PoF. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ I VySetiovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
816 - Laborator 1ékaFské genetiky

Vysetteni konstitucniho | Konvenéni Publikovany postup Periferni krev A B
1. karyotypu cytogeneticka
analyza
Vysetieni variant Real-Time PCR | Komeréni postup Biologicky material | A, B, C
2, germinalniho genomu obsahujici DNA
VySetfeni variant MLPA Komeréni postup Biologicky material | A, B, C
3. germinalniho genomu obsahujici DNA
Vysetfeni variant PCR s Komerc¢ni postup Biologicky material | A, B, C
4. germinalniho genomu fragmentacni obsahujici DNA
analyzou
5 VySetieni variant Array SNP Komeréni postup Biologicky material | A, B, C
’ germinalniho genomu obsahujici DNA
6 Vysetteni variant NGS-MPS Komeréni postup Biologicky material | A, B, C
' germinalniho genomu obsahujici DNA
Preimplantacni NGS-MPS Komeréni postup Biologicky material | A, B, C,
7. genetické testovani obsahujici DNA D
aneuploidii
Vysvétlivky:

1 Zavedené stupng volnosti podle MPA 00-09-..:

A - Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vy3etieni / odb&ru

B - Flexibilita tykajici se techniky

C - Flexibilita tykajici se analytd/parametrt

D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

Neni-li uveden Zadny stupeil volnosti, nemiize laboratof pro dané vySetieni uplatiiovat flexibilni p¥istup k rozsahu

akreditace.
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Piiloha je nedilnou souéasti
osvédcéeni o akreditaci ¢.: 617/2024 ze dne: 21. 11. 2024

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:

FERTIMED, s.r.o.
objekt &islo 8186, FERTIMED, s.r.o0., Genetickd laboratof
tf. Kosmonaut 1338/1a, 779 00 Olomouc

MLPA Hybridizace a ligace sond s naslednou multiplex polymerazovou reakci
NGS-MPS Masivni paralelni sekvenovani

PCR Polymerazova feté€zova reakce

SNP Single-nucleotide polymorphism (jednonukleotidovy polymorfismus)

Real-Time PCR Polymerazova tetézova reakce v redlném Case
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