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NARODNI AKREDITACNI ORGAN

Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.
130 00 Praha 3, Olsanska 54/3

vydava

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 477/ 2011

IMALAB s.r.o. ;
se sidlem U Lomu 638, 760 01 Zlin, IC 63468387,
zapsany u Krajského soudu v Brné, oddil C, vloZka 19742

pro zdravotnickou laboratof ¢. 8147

Predmét akreditace:

Klinicka laboratorni vySetfeni v oblastech cytogenetiky a molekuldrni genetiky v rozsahu uvedeném
v piiloze tohoto osvédceni.

Toto osvédéeni o akreditaci vydal Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s. na zdklad& posouzeni splnéni akreditagnich pozadavki
podle

CSN EN ISO 15189:2007

a po zjisténi, Ze zdravotnicka laboratot je odborné zpusobild objektivng a nezavisle vykonavat &innosti uvedené v rozsahu
predmétu akreditace.

Adresét tohoto osvédéeni je opravnén pouzivat pfi své &innosti v rozsahu tohoto osvédZeni a po dobu jeho platnosti vedle
svého ndzvu oznateni ,zdravotnickd laboratof akreditovand CIA & 8147 pod podminkou, Ze bude vidy postupovat
v souladu s prislusnymi ptedpisy vztahujicimi se k &innosti akreditované zdravotnické laboratofe, a to zejména CSN EN
ISO/IEC 17011, &l. 8.1, CSN EN ISO 15189, zakona & 22/1997Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky, ve znéni
pozdéjsich predpisti, vietnd navazujicich predpist vydanych Ceskym institutem pro akreditaci, o.p.s.

ProkéZe-li se, Ze adresét tohoto osvédeeni neplni akreditatni poZadavky rozhodné pro jeho vydani a nedodrZuje zavazky
podmifiujici akreditaci, muze Cesky institut pro akreditaci, o.p.s. U¢innost tohoto osvédieni pozastavit nebo osvid&eni

o akreditaci zrusit.

Toto osvédéeni je vydano v souladu sustanovenim § 16 odst. 1 zdkona & 22/1997 Shb., o technickych poZadavcich na
vyrobky a v souladu s ustanovenim § 151 zdkona &. 500/2004 Sb., spravnf fad.

Toto osvédceni je platné do 26.10.2014

/
V Praze dne 29.11.2011 G ‘ V-7' Fzr. /7/=//

Ing. Jifi Ruzicka, MBA
. feditel
Ceského institutu pro akreditaci, 0.p.s.
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Priloha je nedilnou souéasti
osvéddleni o akreditaci ¢.: 477/2011 ze dne: 29.11.2011

List 122
Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2007:
IMALAB s.r.o.
U Lomu 638, 760 01 Zlin
Pracovisté zdravotnické laboratore:
1 Laboratoi molekularni biologie U Lomu 638, 760 01 Zlin
Postupy vySetieni:
Pofadové Piresny nizev Identifikace = =
£ postupu vySetieni /metody postupu vy3etieni /metody FLemRc yyledonl
1 | Stanoveni mutaci metodou | LMB SOP ¢.03 A-G periferni krev, bukalni stér,
real-time PCR * plodova voda, izolovana
DNA
2 Stanoveni HLA-B27 LMB SOP ¢.04 periferni krev, bukalni stér,
metodou PCR plodovéa voda, izolovana
DNA
3 | Stanoveni mikrodeleci LMB SOP ¢£.05 periferni krev, bukalni stér,
chromozému Y metodou plodova voda, izolovana
multiplex PCR DNA
4 | Stanoveni mutaci v genu | LMB SOP ¢.07 periferni krev, bukalni stér,
CFTR metodou PCR a plodova voda, izolovana
reverzni hybridizace ** DNA
*Sezmam mutaci: A —FVL R506Q a FII G20210A

B —MTHFR C677T a A1298C

C — GPIa C807T

D — GPIlla L33P

E — PAI-1 4G/5G

F — FXIII Val34Leu

G — hemochromatéza C282Y, H63D a S65C

**Seznam mutaci:
F508del, G542X, N1303K, W1282X, G551D, 1717-1GtoA, R553X, CFTRdele2,3(21kb),
1507del, 711+1GtoT, 3272-26AtoG, 3905insT, R560T, 1898+1GtoA, S1251N, 1148T,
3199del6, 3120+1GtoA a Q552X

621+1GtoT, 3849+10kbCtoT, 2183 AAtoG, 394delTT, 2789+5GtoA, R1162X, 3659delC,
R117H, R334W, R347P, G85E, 1078delT, A455E, 2143delT, E60X, 2184delA,
711+5GtoA '




Priloha je nedilnou souéasti
osvéddeni o akreditaci ¢.: 477/2011 ze dne: 29.11.2011

List2z2

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2007:

Pracoviité zdravotnické laboratofe:

2 Cytogeneticka laborato¥ U Lomu 638, 760 01 Zlin
Postupy vySetieni:
Pofadové Piesny nazev Identifikace o & &
tislo postupu vy3Setieni /metody postupu vy3eti‘eni /metody TEEGIIE yySctiany
1 | Stanoveni karyotypu ctg SOP 02 periferni krev
z periferni krve




