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; Signatar 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 pozdgjSich piedpist

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢.532/2024

Vseobecna fakultni nemocnice v Prage
se sidlem U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2, ICO 00064165

pro zdravotnickou laborator ¢. 8097
Klinika pediatrie a dédi¢nych poruch metabolismu VFN a 1. LF UK, Diagnostické laboratore
dédi¢nych poruch metabolismu (DPM)

Rozsah udélené akreditace:

Laboratorni vysetfeni a diagnostika dédi¢nych metabolickych poruch v oblasti klinické biochemie
a molekularni genetiky vymezené pfilohou tohoto osvédceni.

Toto osvédéeni je dokladem o udéleni akreditace na zakladé posouzeni splnéni akreditacnich pozadavki podle

CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023

Subjekt posuzovani shody je pfi své ¢innosti opravnén odkazovat se na toto osvéd&eni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditatni pozadavky v souladu
s piislusnymi predpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvéd&eni o akreditaci nahrazuje v pIném rozsahu osvéd¢eni ¢.: 255/2023 ze dne 29. 5. 2023, popfipadé spravni akty na
né navazujici.

Udéleni akreditace je platné do 29. 5. 2028

V Praze dne 10. 10. 2024

Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
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Priloha je nedilnou soudasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 532/2024 ze dne: 10. 10. 2024

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

Vseobecna fakultni nemocnice v Praze

objekt ¢islo 8097, Klinika pediatrie a dédi¢nych poruch metabolismu VFN a 1. LF UK,
Diagnostické laboratofe dédi¢nych poruch metabolismu (DPM)
Ke Karlovu 455/2, 128 08 Praha 2

Pracovisté zdravotnické laboratore:
Biochemicka laborator DPM
Molekularné geneticka laboratorr DPM

1.

2
3.

Laborato¥ pro studium mitochondrialnich poruch

Ke Karlovu 455/2, Praha 2
Ke Karlovu 455/2. Praha 2

Laborator uplatinuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.

Ke Karlovu 455/2, Praha 2

Aktudlni ,,Seznam  cinnosti v ramci flexibilniho rozsahu® je dostupny na webovych strankach
www.vfn.cz/pacienti/kliniky-ustavy/klinika-detskeho-a-dorostoveho-lekarstvi/laborator/ .

l.

Biochemicka laborator DPM

Vysetieni:

Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetFovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti'
801 - Klinicka biochemie

Aminokyseliny a Tandemova Komeréni postup Suchaé krevni kapka A,B,C
1. acylkarnitiny hmotnostni
spektrometrie
2. Biotinidaza Fluorimetrie Komeréni postup Suché krevni kapka A.B
3 Profil aminokyselin lontoménicova Vlastni postup Sérum, plazma, likvor, B.C
' chromatografie moc¢
4 Kyselina orotova Kapilarni Vlastni postup Moc¢ A.B
: elektroforéza
5 Galaktitol Plynova Vlastni postup Mo¢ A.B
' chromatografie
6 Profil purinti a Kapalinova Vlastni postup Mo¢ A,B,C
’ pyrimidint chromatografie
7. Mukopolysacharidy Spektrofotometrie | Vlastni postup Mo¢ .B
3 Laktat Spektrofotometrie | Vlastni postup Moc, deproteinat krve, | A. B
' deproteinat likvoru
9. Neobsazeno
10. | Homocystein Spektrofotometrie | Komeréni postup Plazma, sérum B
1. | Kreatinin Spektrofotometrie | Komeréni postup Sérum, plazma, mo¢ A,B

11_01-P508b M-20240223
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 532/2024 ze dne: 10. 10. 2024

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

Vseobecna fakultni nemocnice v Praze

objekt ¢islo 8097, Klinika pediatrie a dédi¢nych poruch metabolismu VFN a 1. LF UK,

Diagnostické laboratofe dédi¢nych poruch metabolismu (DPM)

Ke Karlovu 455/2, 128 08 Praha 2

screening SCID a SMA

Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetfovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti'
12. | Kyselina mo¢ova Spektrofotometrie | Komercni postup Sérum, plazma, moc A.B
3 Enzymy Fluorimetrie Vlastni postup Biologicky material A, B;C;
’ D
816 - Laborator l1ékarské genetiky
Novorozenecky Real-time PCR Komerc¢ni postup Suché krevni kapka A.B

11_01-P508b M-20240223
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédcéeni o akreditaci ¢.: 532/2024 ze dne: 10. 10. 2024

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

V3ieobecna fakultni nemocnice v Praze
objekt ¢islo 8097, Klinika pediatrie a dédi¢énych poruch metabolismu VFN a 1. LF UK,
Diagnostické laboratofe dédi¢nych poruch metabolismu (DPM)
Ke Karlovu 455/2, 128 08 Praha 2

2 Molekularné geneticka laborator DPM

VySetieni:
Por. Analyt/ Princip vySetfeni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti'
816 - Laborator lékarské genetiky

Vysetieni variant Masivné paralelni | Komercni postup, Biologicky material A,B.C

1; germinalniho genomu sekvenovani vlastni postup obsahujici genomovou

DNA

Vysetieni variant Sangerovo Vlastni postup Biologicky material A,B,C

2. germinalniho genomu sekvenovani obsahujici genomovou

DNA
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Priloha je nedilnou soudasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 532/2024 ze dne: 10. 10. 2024

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

V3ieobecna fakultni nemocnice v Praze
objekt ¢islo 8097, Klinika pediatrie a dédi¢nych poruch metabolismu VFN a 1. LF UK,
Diagnostické laboratofe dédi¢nych poruch metabolismu (DPM)
Ke Karlovu 455/2, 128 08 Praha 2

3. Laborator pro studium mitochondrialnich poruch
Vysetieni:

PoF. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti'
801 - Klinicka biochemie

Stanoveni profilu Izoelektricka Vlastni postup Biologicky material A,B.D
I sialovych forem fokusace
transferinu
816 - Laborator lékarské genetiky
Vysetfeni variant Masivné paralelni | Vlastni postup Biologicky materiél A,B,C
1. germinalniho genomu sekvenovani obsahujici genomovou
DNA
Vysetieni variant Sangerovo Vlastni postup Biologicky material A,B,C
2. germinalniho genomu sekvenovani obsahujici genomovou
DNA
Vysetreni mutaci RFLP Vlastni postup Biologicky material AyB, C
3. v mtDNA spojenych se obsahujici genomovou
syndromem LHON DNA
Vysetieni variant HRM Vlastni postup Biologicky material A,B,C
4. germinalniho genomu obsahujici genomovou
DNA
Vysvétlivky:

' Zavedené stupné volnosti podle MPA 00-09-..:
A — Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysetieni / odbéru
B - Flexibilita tykajici se techniky
C - Flexibilita tykajici se analyti/parametrt
D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

Neni-li uveden zadny stuperi volnosti, nemutze laboratoi pro dané vySetieni uplatiiovat flexibilni pfistup k rozsahu
akreditace.

SCID — tézky kombinovany imunodeficit

SMA — spindlni svalova atrofie

mtDNA — mitochondrialni deoxyribonukleové Kyselina

LHON — Leberova hereditarni opticka neuropatie

RFLP — restriction fragment length polymorphism - restrikéni analyza
HRM — high resolution melting - vysokorozliSovaci analyza kiivek tani
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