Nazev subjektu:
Nazev objektu:

Cislo akreditovaného objektu:

CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

EUC Laboratofe CGB a.s.
CGB laborator

8025

Osvédéeni o akreditaci ¢.: 237/2024

Oblast akreditace: Zdravotnicka laborator - CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023
Aktualizovano dne: 23.07. 2024

A\

1. Laborator patologie Kotenského 10, Vitkovice, 703 00 Ostrava
VySsetieni:
Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
817 - Laborator klinické cytologie
Cervikovaginalni Mikroskopie SOP P-4, verze 03 Buiiky z hrdla A B
1. cytologické vySetteni a délozniho, vaginy a
diagnostika (screening) vulvy
823 - Laborator patologie
1. Histologické vysetteni a | Mikroskopie SOP P-1, verze 06; Tkané A B

diagnostika

SOP PB1, verze 05;
SOP PB2, verze 05;
SOP PB3, verze 03;
SOP PB4, verze 03;
SOP PBS5, verze 03;
SOP PB6, verze 03;
SOP PB7, verze 03;
SOP PBS, verze 03;
SOP PBY, verze 03;
SOP PB10, verze 03;
SOP PB11, verze 03;
SOP PB12, verze 03;
SOP PB13, verze 03;
SOP PB14, verze 03;
SOP PB15, verze 04;
SOP PB16, verze 03;
SOP PB17, verze 03;
SOP PB18, verze 03;
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

Por.
Cislo

Analyt/
parametr/diagnostika

Princip vySeti‘eni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetiovany material

Stupné
volnostit

SOP PB19, verze 03;
SOP PB20, verze 03;
SOP PB21, verze 03

Peroperacni histologické
a cytologické vySetieni a
diagnostika

Mikroskopie

SOP P-2, verze 05

Tkan¢, bunky

A B

Cytologické vysetfeni a
diagnostika

Mikroskopie

SOP P-3, verze 07;
SOP PB1, verze 05;
SOP PB2, verze 05;
SOP PB3, verze 03;
SOP PB4, verze 03;
SOP PBS5, verze 03;
SOP PBS6, verze 03;
SOP PB7, verze 03;
SOP PBS, verze 03;
SOP PB9, verze 03;
SOP PB10, verze 03;
SOP PB11, verze 03;
SOP PB12, verze 03;
SOP PB13, verze 03;
SOP PB14, verze 03;
SOP PB15, verze 04;
SOP PB16, verze 03;
SOP PB17, verze 03;
SOP PB18, verze 03;
SOP PB19, verze 03;
SOP PB20, verze 03;
SOP PB21, verze 03

Bunky z punkce
tkani, télnich
tekutin a obsahu
patologickych dutin

A B

Histochemické a
cytochemické vyseteni
a diagnostika

Mikroskopie

SOP P-ES, verze 04

Tkang, bunky

Imunohistochemické a
imunocytochemické
vySetieni antigend

Mikroskopie

SOP P-IHC 1, verze 06;
SOP P-IHC 2, verze 06

Tkang, bunky

A B, C
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CESKY INSTITUT @\
PRO AKREDITACI, O.P.S. \

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Upiesnéni rozsahu akreditace:

Odbornost
/ pot. ¢islo

Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

823/5

Protilatky: aktin hladké svaloviny, androgenovy receptor, BAX, BCL2, KALCITOCIN, CD 3, CD 4,CD
5,CD 8, CD 10, CD 15, CD 20 cy (B cell antigen), CD 23, CD 30 Ki 1 antigenu, CD 31, CD 34, CD 43
(clone L60), CD 45 RA, CD 45 RO, CD 56, CD 61, CD 68, CD 79a, CD 90, CD99, CD 117, CD 138,
CEA, c-erB2, kolagen IV, CK AE1/AE3, CK LS, CK7, CK18, CK20, CK HMW 34BE12, desmin, FVIII,
glyciphorin C, melanoson HMB 45, chromogranin A, EMA, Ki67, kappa chain, lambda chain, leukémia
LCA, melan A, myeloperoxiddza, NSE, PCNA, PSA, PSAP, P21, P27, P53, synaptophysin, placentarni
alkalicka fosfataza, HPV 16, vimentin, E-cadherin, estrogenovy receptor, progesteron, HBsAG, S100,
thrombomodulin, thyroglobulin, laminin, cyklin D1, CK 5/6, hepatocyte, TTF-1, P504S, P63, H-
caldesmon, D2-40, CMV, HCG, EGFR, P16, MUM1, BCL6, Renal cell carcinoma marker, WT1, HPV
18, CK 14, helicobacter pylori, CDX-2, Epithelial antigen, clone Ber-EP4, calretinin, 1gG4, FOXP3,
Nestin, FHIT, IGF2, DOGL1, PTEN, Oct-3/4, Beta-Catenin (14), ALK, MITOCHONDRIAL Antigen
(113-1), MLH-1, PMS2, MSH2, MSH6, napsin A, GATA 3, PAX 8, PAX 5, P120, glypican, DYS 1.
DYS 2, DYS 3, Dystrofin, BAP1, Utrophin. Alpha sarcoglycan, Beta sarcoglycan, Delta sarcoglycan,
Gama sarcoglycan, C5b, HLA-ABC, merosin, MHC-d, MHC-f, MHC-s, SPEC, PDL1, retinoblastoma,
Ventana HER 2, CK 19, SOX-11, PDL 1, c- MYC, ERG, SOX 10, MDM 2, MUC 2, MUC +, NY BR 1,
mRLIN, Podoplanin D2-40, Ber-EP4, P40, MUC5AC, MUC 6, CD 1a, SATB2, HBME1, SALL4, CDK4,
MUC4, CD8 (SP239), NKX3.1, PRAME, Napsin A (MRQ-60)
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

2. Laboratori* cytogenetiky Koftenského 12, Vitkovice, 703 00 Ostrava
Por. Analyt/ Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
816 - Laborator 1ékai‘ské genetiky
Vysetieni konstituéniho | Konvenéni SOP G-1, verze 05; Periferni krev, A B
1 karyotypu cytogeneticka SOP G-3, verze 05; PlOdF’Va voda,
' analVza choriové klky,
Y SOP G-4, verze 05 ot LA
fetalni tkan
Vysetieni nadorového Konvenéni SOP G-2, verze 05 Kostni dfen, A, B
2. karyotypu cytogeneticka periferni krev
analyza
Vysetfeni FISH SOP FISH, verze 05; Periferni krev, A B
chromosomovych Hybridizér DAKO plodova voda,
3 aberaci kostni dien,
choriové klky, tkan
(fetalni, nddorova)
Vysetfeni aCGH SOP aCGH, verze 01; Periferni krev, A, B,D
nebalancovanych Hybridizacni pec G2545A | plodova voda,
chromosomovych — Agilent technologies; choriové klky
4 aberact Microarray Scanner — pupecénikova krev
' Agilent technologies;
GenetiSure Cyto CGH
Microarray, 8X60K —
Agilent technologies
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A

3. Laboratoi molekularni genetiky Kotenského 6, Vitkovice, 703 00 Ostrava
VySetieni:
Por. Analyt/ Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
816 - Laborator 1ékai'ské genetiky
Vysetieni variant PCRs SOP MG-16, verze 02; Periferni krev A, B, C,
1. germinalniho genomu | elektroforetickou | PI-1, verze 02 D
detekci
Vysetieni variant PCRs SOP MG-16, verze 02; Periferni krev A, B, C,
2. somatického genomu elektroforetickou | PI-4, verze 02 D
detekci
Vysetfeni variant PCR - RFLP SOP MG-18, verze 03; Periferni krev, A B, C,
3. germinalniho genomu PI1-9, verze 02; plodova voda, D
P1-27, verze 02 choriové klky
VySetfeni variant Real — Time PCR | SOP MG-19, verze 02; Periferni krev, A, B, C,
4, somatického genomu s elektroforeticko | PI-11, verze 02 cDNA D
u detekei
Vysetieni variant Real-Time PCR SOP MG-20, verze 05; Periferni krev, A, B, C,
somatického genomu P1-12, verze 02, tkan¢, bunky D
P1-13, verze 02;
5 P1-26, verze 02;
' PI-35, verze 01:
Cobas z480 Roche / Rotor-
Gene Q (QIAGEN) / Idylla
(Biocartis)
Vysetfeni variant Real — Time PCR | SOP MG-20, verze 05; Periferni krev A B, C,
germinalniho genomu P1-14, verze 02; D
6. P1-28, verze 02;
Cobas z480 Roche / Rotor-
Gene Q (QIAGEN
VySetieni variant Kapilarni SOP MG-21, verze 03; Periferni krev, A, B, C,
germinalniho genomu | elektroforéza P1-29, verze 02; plodova voda, D
7. PI-36, verze 01; choriové kiky,
ABI 3130 Genetic Analyzer bukalni stér
Applied Biosystems
Vysetieni aneuploidie | Kapilarni SOP MG-21, verze 03; Plodova voda, A, B, C,
g chromosomt elektroforéza P1-16, verze 04; choriové klky, D
' ABI 3130 Genetic Analyzer | fetalni tkan
Applied Biosystems
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

Por. Analyt/ Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
dislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnostit
Vysetteni variant Metoda extenze SOP MG-22, verze 02; Tkané, bunky A, B, C,
9 somatického genomu | primeru - PI-17, verze 02; D
' SNaPshotassay | Apj 3130 Genetic Analyzer
Applied Biosystems
Vysetieni variant MLPA SOP MG-23, verze 02; Periferni krev, A, B, C,
germinalniho genomu PI-18, verze 02: plodova voda, D
10. PI-19, verze 02; choriové klky,
ABI 3130 Genetic Analyzer | Pukalni stér
Applied Biosystems
germinalniho genomu | sekvenovani P1-20, verze 02; pi()d?Vé’Vk(i?(a, D
, choriové ,
' PI-25, verze 02; ukainl stet
ABI 3130 Genetic Analyzer
Applied Biosystems
Vyseteni variant P¥imé SOP MG-24, verze 03; Tkané, buiiky A, B, C,
12 somatického genomu sekvenovani Pl1-21, verze 02; D
' (dle Sangera) ABI 3130 Genetic Analyzer
Applied Biosystems
Vysetieni variant NGS - MPS SOP MG-25, verze 03; Periferni krev A, B, C,
germinalniho genomu P1-30, verze 02; D
13. . .
Miseq IHlumina;
NextSeq lllumina
Vysetieni somatického | NGS - MPS SOP MG-25, verze 03; Tkang, buitky A, B, C,
14. genomu P1-34, verze 02; D
Miseq Illumina
817 - Laborator klinické cytologie
Detekce a typizace Real-Time PCR | SOP MG-20 verze 05; Buiiky A B,C
1. HPV P1-33, verze 03;
Cobas® 4800 Roche

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

/ pot. ¢islo

816/1 CFTR gen, NM_000492.4: ¢.1521_1523delCTT
816/2 JAK2 gen, NM_004972.4:¢.1849G>T, p.(Val617Phe)
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https://varsome.com/transcript/hg38/NM_004972.4

CESKY INSTITUT @\
PRO AKREDITACI, O.P.S. \

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
/ pot. ¢islo
816/3 DHCR7 gen, NM_001360.3: ¢.326T>C, c.452G>A, c.470T>C, c.976G>T, c.725G>A, ¢.1139G>A, ¢.1210C>T,
€.1228G>A, ¢.1054C>T, ¢.1337G>A, ¢.964-1G>C
F5, NM_000130.5: ¢.1601G>A, c.3980A>G
816/4 BCR::ABL1, detekované prestavby: b2a2 (el3a2), b3a2 (el4a2), ela2, e19a2 + raritni piestavby
816/5 JAK2 gen, NM_004972.4:¢c.1849G>T, p.(Val617Phe)
KRAS gen: kodony 12,13, 61
BRAF gen: kodon 600
EGFR gen: 29 deleci v exonu 19, dvou mutaci v pozici p.L858R, p.T790M, p.G719X — v¢etné p.G719S, p.G719A,
p.G719C; p.S7681, p.L861Q, 5 inzerci v exonu 20
KRAS gen: kodony 12, 13, 59, 61, 117, 146
NRAS gen: kodony 12, 13, 59, 61, 117, 146
BRAF gen: kodon 600
EGFR gen: p.G719A/C/S — v¢etné p.G719S, p.G719A, p.G719C, p.G719C2; 36 deleci v exonu 19; p.T790M,
p-S7681, 5 inzerci v exonu 20; tfi mutace v pozici p.L858R, p.L861Q
816/6 SMN1 gen: analyza poctu kopii exonu 7
Ankylozujici spondylitida - HLA-B*27
816/7 F5, NM_000130.5: c.1601G>A, ¢.3980A>G; F2, NM_000506.5: ¢.*97G>A; SERPINE1, NM_000602.4: c.-820_-
817G(4_5); MTHFR, NM_005957.5: ¢.665C>T, c.1286A>C
Analyza po¢tu CGG repetic v 5° UTR oblasti genu FMR1 pomoci TP PCR a nésledné fragmentacni analyzy
816/8 Chromozomy 13, 18,21, XaY
816/9 KRAS gen: kodony 59,117 a 146
NRAS gen: kodony 12, 13, 59,61, 117, 146
816/10 SMN1 gen: analyza po¢tu kopii exonu 7
BRCA1 gen, BRCA2 gen
816/11 DHCR7 gen
BRCA1, BRCA2 gen
GJB2 gen, NM_004004.6: ¢.-23+1G>A, ¢.35delG, ¢.71G>A, ¢.313_326del
816/12 KRAS gen: exon 3, 4
NRAS gen: exon 2, 3, 4
816/13 Hereditarni nadorové syndromy — analyza vybranych geni (ATM, APC, BARD1, BRCA1, BRCA2, BRIP1,
CHEK2, CDH1, EPCAM, MLH1, MSH2, MSH6, MUTYH, NBN, PALB2, PMS2, PTEN, RAD50, RAD51C,
RADS51D, STK11, TP53)
816/14 Stanoveni muta¢niho statusu vybranych prediktivnich onkomarkerti v genech EGFR, KRAS, NRAS, BRAF
817/1 Vysoce rizikové typy HPV: 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

4. Laborator patologie tiida Tomase Bati 5135, 760 01 Zlin
VySetieni:

Por. Analyt/ Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
823 - Laborator patologie

Histologické vy3etieni a | Mikroskopie SOP P-1, verze 06; Tkang A B
1. diagnostika SOP PB-4, verze 03;

SOP PB-15, verze 04

Peroperacni histologické | Mikroskopie SOP P-2, verze 03 Tkang, butiky A B
2. a cytologické vysetieni a

diagnostika

Cytologické vysetieni a | Mikroskopie SOP P-3, verze 07; Buiiky z punkce A B
3 diagnostika SOP PB-4, verze 03; tkani, télnich

' SOP PB-15, verze 04 tekutin a obsahu
patologickych dutin

Imunohistochemické a Mikroskopie SOP P-IHC 1, verze 06; Tkang, bunky A B,C
4. | imunocytochemicke SOP P-IHC 2, verze 06

vySetreni antigenu

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

/ por. Cislo

823/4

Protilatky: aktin hladké svaloviny, androgenovy receptor, CD3, CD8, CD68, c-erbB-2, CK 5/6, CK
AE1/AE3, CK19, D 2-40, E-Cadherin, estrogenovy receptor, GATA 3, Galectin-3, HMB-45, HBME-1,
Ki67, Melan A, progesteronovy receptor, P63, P16, P57, P53, P120, S100, Smooth Muscle Myosin,
thyroglobulin, TTF-1, Ventana HER 2, Cytokeratin 14 (SP53), Vimentin (V9)
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

5. Laborator molekularni genetiky Opavska 962/39, 708 00 Ostrava
VySetieni:
Por. Analyt/ Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
816 - Laborator lékarské genetiky
Vysetieni variant PCRs SOP MG-16, verze 02; Periferni krev A B, C
1. germinalniho genomu elektroforeticko | PI-2, verze 02; D
u detekei PI-3, Verze 02
Vysetieni variant PCR s reverzni | SOP MG-17, verze 02; Periferni krev A B, C
germinalniho genomu hybridizaci P1-5, verze 02; D
2. :
P1-6, verze 03;
Dynablot Heat
Vysetieni variant PCR s reverzni | SOP MG-17, verze 02; Tkén¢, bunky A, B, C,
3. somatického genomu hybridizaci P1-7, verze 03; D
Dynablot Heat
Vysetfeni variant PCR — RFLP SOP MG-18, verze 03; Periferni krev A B, C,
4. germinalniho genomu P1-10, verze 02 D
Vysetieni variant Real-Time PCR | SOP MG-20, verze 05; Periferni krev A, B, C
germinalniho genomu P1-28, verze 02; D
5. P1-31, verze 02;
LightCycler® 480 11/
CFX96™ BIORAD
817 - Laborator klinické cytologie
Detekce a typizace HPV | Real-time PCR | SOP MG-20, verze 07; Buiiky A B,C
1. P1-32, verze 03,
Cobas® 6800 Roche

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost
/ por. ¢islo

Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

816/1

Mikrodelece AZF oblasti na Y chromozému;
HLA alely II. tfidy (lokusy DQA1*02, 05; DQB1*02, 03:02)

816/2

CFTR gen, NM_000492.4: ¢.1521_1523delCTT, ¢.1624G>T, ¢.3909C>G, ¢.3846G>A, ¢.1652G>A, ¢.1585-
1G>A, ¢.1657C>T, ¢.54-5940_273+10250del21080, ¢.1519 1521delATC, c.579+1G>T, ¢.3140-26A>G,
€.3773_3774insT, ¢.1679G>C, ¢.1766+1G>A, ¢.3752G>A, ¢.3067_3072delATAGTG, ¢.2988+1G>A,
€.1654C>T, ¢.489+1G>T, ¢.3717+12191C>T, ¢.2051_2052delAAinsG, ¢.262_263delTT, ¢.2657+5G>A,
€.3484C>T, ¢.3528delC, ¢.350G>A, ¢.1000C>T, ¢.1040G>C, ¢.254G>A, ¢.948delT, ¢.1364C>A, ¢.2012delT,
c.178G>T, c.2052delA, ¢.579+5G>A, ¢.1210-12T[5], ¢.1210-12T[7], ¢.1210-12T[9], ¢.1127_1128insA,
€.3884_3885insT, c.4251delA, ¢.720_741delAGGGAGAATGATGATGAAGTAC, c.1736A>G, ¢.3731G>A,
€.4046G>A, ¢.1505T>C, ¢.3194T>C, ¢.3472C>T, ¢.1013C>T, ¢.1645A>C, ¢.859_863delAACTT, ¢.3454G>C,
€.1766+3A>G, ¢.3209G>A, ¢.3197G>A, ¢.1040G>A, ¢.489+3A>G, ¢.650A>G, c.1001G>A,
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Vysvétlivky:

1

CESKY INSTITUT @\
PRO AKREDITACI, O.P.S. \

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Odbornost
/ pot. ¢islo

Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

c.4_53+69:del119ins53+4192_53+4489inv299insG, ¢.54-5811_164+2186del8108ins273+6780_273+6961inv182,
€.54-1161_164+1603del2875, c¢.54-5940_273+10250del21080, ¢.2620-674_3367+198del9858,
€.2988+1173_3468+2111del8899, ¢.3964-78_4242+577del1532, ¢.3964-3890_4443+3143del9454insTAACT,
€.1545_1546delTA, c.1574_1590delAACTAGAAGAGGACATC, ¢.1753G>T, ¢.3230T>C, ¢.3196C>T,
€.2735C>A, c.1A>G, ¢.274G>T, ¢.330C>A, ¢.532G>A, ¢.580-1G>T, ¢.617T>G, ¢.1007T>A, ¢.1037T>C,
€.1055G>A, ¢.1477_1478delCA, c.1585-9412A>G, ¢.1680-886A>G, ¢.2052_2053insA, ¢.2464G>T, ¢.2668C>T,
€.3276C>A, ¢.3302T>A, c.4242+1G>A, ¢.2780T>C

F5, NM_000130.5: c.1601G>A, ¢.3980A>G; F2, NM_000506.5: ¢.*97G>A; F13A1 NM_000129.4: ¢.103G>T;
ACE, NM_000789.3: ¢.2306-117_2306-116insAF118569.1:9.14094_14382; SERPINE1, NM_000602.4: c.-820_-
817G(4_5); ITGB3, NM_000212.3: ¢.176T>C; MTHFR, NM_005957.5: c.665C>T, ¢.1286A>C; APOB,
NM_000384.3: ¢.10580G>A; APOE, NM_000041.3: ¢.137T>C, 388T>C;

816/3

KRAS gen: kodony 12,13, 59, 60, 61, 117,146 (v zavislosti na pouzitém kitu) BRAF gen: kodon 600/601

816/4

MCMBG6 gen, NM_005916.6: ¢.1917+326C>T, ¢.1362+117G>A

816/5

HLA-B*27
F5, NM_000130.5: ¢.1601G>A, ¢.3980A>G; F2, NM_000506.5: ¢.*97G>A

817/1

Vysoce rizikové typy HPV: 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68

Zavedené stupné volnosti podle MPA 00-09-..:

A - Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysetfeni / odbéru

B - Flexibilita tykajici se techniky

C - Flexibilita tykajici se analyti/parametra

D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

Neni-li uveden Zadny stupeni volnosti, nemtize laboratof pro dané vysetieni uplatiovat flexibilni pfistup k rozsahu akreditace.

FISH fluorescencni in situ hybridizace

aCGH Oligonukleotidova komparativni genomova hybridizace na ¢ipu

PCR polymerazova fetézova reakce

RFLP polymorfismus délky restrikénich fragment

NGS-MPS masivni paralelni sekvenovani

MLPA Multiplex Ligation-Dependent Probe Amplification — mnohonasobna amplifikace zavisla na ligaci sond
Real-Time PCR PCR v realném cCase

11_01-P508a_M-20230101 Stranka 10 z 10



