
esLi institut pro alceditaci, o.p.s.
130 00 Praha 3, Ol5anska 5413

vydeva

OSVEDCENI O AKREDITACI
E.477 t20t l

IMALAB s.r.o.
se sidlem U Lomu 638, 760 01 Zlin, Id 63468387,

zapsanf u Krajsk6ho soudu v Brn6, oddll C, vloZka 19742

pro zdravotnickou laboratoi d. 8147

PiedmEt alcreditace:

Klinick6 laboratomi ry5etieni v oblastech c)4ogenetiky a molekul6rni genetiky v rozsahu uveden6m
v piiloze tohoto osvdddeni.

Toto osvdddeni o akeditaci vydal Ceskf institut pro akeditaci, o.p.s. na zikladE posouzeni splnEni akeditadnich poZadavk[
podl€

dsNsNIso 15189:2007

a po zjistdni, Ze zdravotnickd laboratoF je odbomE zprisobila objektivnE a nez6visle vykon6vat dinnosti uvedend v rozsahu
pledmdtu akeditace.

Adres6t tohoto osvdddeni je opr6\.ndn pouzivat pii sve dinnosti v rozsahu tohoto osvdddeni a po dobu jeho platnosti vedle
sv6ho niizvu oznaleni ,,zdravotnickA laboratoF akreditovane elA t. 8147', pod podminkou, Ze bude vZdy postupovat
v souladu s piislusnlfni piedpisy vztahujicimi se k dinnosti akeditovan€ zdravotnick6 laboratot€, a to zejmena eSN EN
ISO/IEC l70ll, dl. 8.1, CSN EN ISO 15189, z{kona t.22/19915b., o technickich po2adavcich na virobky, ve zneni
pozdejBich piedpisi, vdetnd navazujicich pledpisn rydanlich eesk:im institutem pro akeditaci, o.p.s.

ProkaZeli se, Ze adresdt tohoto osvdddeni neplni aheditadni poZadavky rozhodn6 pro jeho vyd6nl a nedodrzuje z{vazky
podmirlujici akreditaci, mtZe eeskli institut pro akeditaci, o.p.s. tiainnost tohoto osvEddeni pozastavit nebo osvJddeni
o akreditaci zruSit.

Toto osvdddeni je v1d6no v souladu s ustanovenim $ 16 odst. I zikona t.22/199'l Sb., o technicktch poZadavcich na
vlirobky a v souladu s ustanoven{m $ 151 zAkona d. 500/2004 Sb., spr6r.ni ldd.

Toto osvdddeni je plah6 do 26.10.2014

Y Praze dne 29.'11.2011 t , ' t  f u 4, ''1'z
Ing. Jiii Rrizidka, MBA

ieditel
x , . ,LesKeno lnsurutu pro aKreqttacl. o,p,s.



Piiloha je nedilnou souiisti
osvddieni o akreditaci i.: 477l20ll

Akreditovanf subjekt podle iSN nN ISO 15189:2007:

IMALAB s.r.o.
ULomu638.7600l Zl in

ze dne:29.11.2011

List l z2

PracoviStE zdravotnick6 laboratoie:
1 Laboratoi molekulirni biologie U Lomu 638, 760 01 Zlin

Postupy vy5etieni:

airlo
Piesni ndzev

postupu ryletf enf /metody
Id€ntifikace

postupu lTseti€nf /metody
Pledmlt lTsetfenl

1 Stanoveni mutaci metodou
real-time PCR I

LMB SOP d.O3 A-G perifemi krev, buk6lni st6r,
plodov6 voda, izolovanS
DNA

2 Stanoveni HLA-827
metodou PCR

LMB SOP d.O4 perifemi krev, buk6lni stdr,
plodov6 voda, izolovanS
DNA

3 Stanoveni mikrodeleci
chromoz6mu Y metodou
multiplex PCR

LMB SOP d.O5 perifemi krev, buk6lni stdr,
plodov6 voda, tzolov an|
DNA

4 Stanoveni mutaci v genu
CFIR metodou PCR a
reverzni hybridizace **

LMB SOP d.O7 perifemi krev, bukSlni stdr,
plodov6 voda, izolovand
DNA

*Sezmam mutaci: A - FVL R506Q a FII G20210A

B - MTHFR C677T a Al298C

C - GPIa C8077

D - GPIIIa L33P

E-PAI-1 4Gl5G

F - FXIII Val34leu

G - hemochromat6zaC2S2Y, H63D a S65C

**Seznam mutaci:
F508del, G542X, Nl303K,W1282X, G551D, 1717-1GtoA, R553X, CFTRdele2,3(21kb),
I507del, 711+1GtoT, 3272-26AtoG,3905insT, R560T, 1898+lGtoA, S125lN, I148T,
3 l99del6, 3 1 20+1 GtoA a Q552X
621+1GtoT. 3849+10kbCtoT. 2183AAtoG, 394delTT, 2789+5GtoA, Rl162X, 3659delC,
Rl 1 7H, R334W, R347P, G8sE, 1 078delf;!!!5E, 2 143delT, E60X, 2 1 84delA,

ffi
71l+5GtoA



Pffloha je nedilnou souifsti
osv6dieni o akreditaci C.: 477l20ll

Akreditovanf subjekt podle dSX nN fSO 15189:2007:

PracoviSt6 zdravotnick6 laboratoie:
2 Cytogenetick6laboratoi U Lomu 638, 760 0l Zlln

ze dne: 29.11.2011

Lrst 2 z2

Postupy vy5etienf:

Potrdova
Ifulo

PiestrY rdzev
postupu vySetFenl /metody

Idctrtilikace
postupu vyletfenf /metody

PF€dmIt wletFetrl

1 Stanoveni karyotypu
z perifemi kwe

ctg SOP 02 perifemi krev

f


