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Signatai EA MLA
éeslq’r institut pro akreditaci, o.p.s.
Olsanska 54/3, 130 00 Praha 3
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v souladu s § 16 zikona &. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozd&jdich piedpisi
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¢. 99/2021

REPROMEDA s.r.0.
se sidlem Studentska 812/6, Bohunice, 625 00 Brno, IC 25557246

pro zdravotnickou laboratof ¢. 8153
Laborator lékarské a reprodukéni genetiky
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Rozsah udélené akreditace:

Vysetfeni v odbornosti cytogenetiky a molekularni genetiky vymezené piilohou tohoto osvédéeni.
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Toto osvédéeni je dokladem o udéleni akreditace na zakladé posouzeni splnéni akreditaénich poZadavka podle
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CSN EN ISO 15189:2013
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Subjekt posuzovani shody je pfi své ¢innosti opravnén odkazovat se na toto osvédéeni v rozsahu udé&lené akreditace po dobu S
S

jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditatni poZadavky v souladu
s piisluSnymi piedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.
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Toto osvéddeni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédéeni &.: 570/2019 ze dne 31. 10. 2019, poptipadé spravni akty
na né navazujici.
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V Praze dne 4. 2. 2021 |
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Ing. Milena Lochmanovi
feditelka odboru zdravotnickych laboratofi
Ceského institutu pro akreditaci, 0.p.s.
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Priloha je nedilnou souddsti
osvéddéeni o akreditaci €.: 99/2021 ze dne: 04. 02. 2021

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

REPROMEDA s.r.o.
Laboratof 1ékafské a reprodukéni genetiky
Studentska 812/6, Bohunice, 625 00 Brno

Laborator uplatiuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace upresnény v dodatku. Aktudlni seznam
Cinnosti provadénych v ramci flexibilniho rozsahu md laborator k dispozici u vedouciho laboratore.

Vysetieni:
Poiadové Piesny nizev Identifikace | X 5 ok
tislo postupu vySetieni postupu Piedmét vySetieni

| vySetfeni

816 - Laboratof Iékaiské genetiky

' Cytogenetické stanoveni karyotypu = SOP 00453 | Periferni krev
metodou G pruhovani

Preimplanta¢ni genetické vySetfeni | SOP 00416 ' Blastomery, pélové tliska, buriky
2 | chromozomovych aberaci metodou trofoblastu, biologicky material
masivné paralelniho sekvenovani obsahujici jadernou DNA

3 | Neobsazeno

Preimplanta¢ni genetické vySetieni | SOP 00408 Blastomery, polova téliska, buriky
' metodou karyomapping ¢V trofoblastu, periferni krev, bukélni
stér, biologicky material obsahujici
jadernou DNA

5 [ Neobsazeno

| | Stanoveni poétu kopu exoni7a8 | SOP 00414 | Periferni krev, -biologick)'; material

. genu SMN1 metodou MLPA . ObSﬂhulel jadernou DNA
' Stanoveni poctu trirepetic v genu | SOP 00415 | Periferni krev, biologicky materidl
7 |FMR1 metodou TP-PCR a ' obsahujici jadernou DNA
fragmentaéni analyzou | _ I
Panelova diagnosticka analyza SOP00417 | Periferni krev, biologicky material
8 | variant lidského genomu metodou obsahujici jadernou DNA
masivné paralelniho sekvenovani 2 . |
Preimplantacni genetické vySetfeni | SOP00420 |Blastomery, polova téliska, buriky
g | metodou OneGene PGT 3 trofoblastu, periferni krev, bukalni
stér, biologicky material obsahujici
jadernou DNA
Dodatek:

Flexibilni rozsah akreditace

Pofadova Eisla postupi vySetieni
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Laboratof miize modifikovat v dodatku uvedené postupy Vy}étiieni v dané leasti sik;eﬂqace pfi zachovani principu méfeni.
U vySetieni v dodatku neuvedenych nemiize laPofator uplatﬁavat ﬂesxll‘iﬂm pfistup k rozsahu akreditace
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