SNA SLOVENSKA NARODNA
AKREDITACNA SLUZBA

OSVEDCENIE
O AKREDITACII

¢. M-083
20 diia 14.10.2024

Slovenska narodna akredita¢na sluzba vydava podla § 26 ods. 6 zdkona ¢ 53/2023 Z.z. 0
akreditécii organov posudzovania zhody (d'alej len ,zakon o akreditacii“) osvedZenie
o akreditacii akreditovanej osobe

Narodny onkologicky ustav v Bratislave
Klenova 1, 833 10 Bratislava - mestska ¢ast’ Nové Mesto
1C0: 00 165 336

Organizacna zloZka vykonavajica ¢innost’ akreditovanej osoby:
Oddelenie lekarskej genetiky

Miesto vykonu ¢innosti akreditovanej osoby:
Klenova 1, 833 10 Bratislava - mestska ¢ast’ Nové Mesto

s wr

Identifika¢né ¢islo akreditovanej osoby: 763/M-083

Oblast’ akreditacie: Medicinske laboratérium

Medicinske laboratérium preukazalo spdsobilost vykondvat' akreditovani ¢innost plnenim
akreditatnych poZiadaviek normy ISO 15189: 2022 na vykon klinickych laboratérnych
vySetren{ v odbore lekdrska genetika s pouZitim molekulovo-biologickych, kultivaénych a
mikroskopickych metéd v biologickych materidloch humanneho pévodu podla rozsahu
akreditacie uvedeného v prilohe tohto osvedéenia o akreditécii. Priloha tvori neoddelitelni
sttast’ osvedCenia o akrediticii.

Cislo a datum vydania rozhodnutia o akreditacii: ¢. 763/11554/2024/1 zo diia 11.10.2024

Cas platnosti rozhodnutia o akreditacii:
Rozhodnutie o akreditécii ¢. 763/11554/2024/1 zo dila 11.10.2024 plati odo dia 14.10.2024
aje platné do dna 01.12.2026.

Platnost’ tohto osvedcenia o akreditacii zanika uplynutim platnosti rozhodnutia o akreditacii,
rozhodnutim o zruseni akrediticie podl'a § 31 alebo zdnikom akreditacie podl'a § 32 zakona
o akreditacii.

T,

Ing. Stefalf Kraf, PhD,
I et

SNAS je signatarom EA MLA a ILAC MRA.
tislo reg. zdznamu: 11554/322316

Slovenska narodna akredita¢na sluzba, Karloveska 63, P.0.BOX 74, 840 00 Bratislava




Priloha k Osvedéeniu o akreditacii ¢. M-083 zo diia 14.10.2024.
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Priloha je neoddelitelnou siicastou

uvedeného osvedéenia
Rozsah akreditacie
Akreditovana osoba: Narodny onkologicky ustav v Bratislave
Klenova 1, 833 10 Bratislava - mestska ¢ast Nové Mesto
Organiza¢na zloZzka vykonavajiica ¢innost’ akreditovanej osoby:
Oddelenie lekarskej genetiky
Miesto vykonu €innosti akreditovanej osoby:
Klenova 1, 833 10 Bratislava - mestska cast’' Nové Mesto
Identifika¢né ¢islo akreditovanej osoby: 763/M-083
Laboratérium s flexibilnym rozsahom akreditacie.
s Objekt vySetrenia Zavedena metoda
N | Biologicky Sféra Ostatné Specifikacie
-2 - Analyt’ - I - l - 3 = - k tdt
o | material / Princip Oznadenie | uplatnovania (pracovisko, atd’)
(- 3 Parameter
Matrica
Extrakcia DNA, RNA, priprava
Fudska Extrakia SPP.OLG.07 | Laboratérna cDNA, archivécia.
1 eriférna krv/ Nukleova e §PP.OLG.09 diagnostika v Predanalyticka faza v
pkostné Jias kyselina K se;/[i SPP.OLG.10 lekdrskej laboratérnej diagnostike v
y SPP.OLG.11 genetike ramci lekarskej genetiky.
Kvalitativna skiska.
Kultivacie I'udskej periférnej
; 3 . krvi/kostnej drene. Separacia
erilf'e]:]f:g?{rv / rzrg)r;at:ana Laboratérna plazmatickych buniek.
5 | reospdran ’ — iy | SPPOLGO2 | diagnostika v Archivacia.
ren, P Y108 $PP.OLG.03 lekérskej Predanalytické fiza v
plazmatické analyzu a FISH ik lab srnei di ik
bunky techniky genetike aboratorne) |agn05t1‘ ev
rdmci lekarskej genetiky.
Kvalitativna skiska.
Suspenzia z Cytogeneticka Labaratarna
3 | kultivovanej Chromozornové analyza $PP.OLG.12 dlagnf}snkz.a v Stano»_..reme kary(?typu.
; aberéacie 3 lekarskej Kvalitativna skiska.
kostnej drene chromozémov :
genetike
Suspenzia z
fudske dentifiicets Detekcia markerov pomocou
periférnej Chromozémové | cytogenetickych Laboratorna arnerovpar
: ) . ; ; . FISH hybridizécie v génoch
4 | krvi/kostnej a gendémové markerov SPP.OLG.13 diagnostika v : : P
P o . asociovanych s naddorovymi
drene/ aberécie pomocou in situ lekarskej .
lazmatickych hybridizécie genetike ochoreniami.
P . Semikvantitativna skiska.
buniek
POZNAMKY:
livky:

c¢DNA - Komplementarna DNA, z ang. complementary DNA

DNA - Deoxyribonukleova kyselina, z ang. Deoxyribonucleic
acid FISH - Fluorescen¢na in situ hybridizacia
OLG - Oddelenie lekirskej genetiky
RNA - Ribonukleovi kyselina, z ang. Ribonucleic acid
SPP - Standardny pracovny postup

Cislo reg. zdznamu: 11554/322316

Slovenska narodna akreditaéna sluzba, Karloveska 63, P.0.BOX 74, 840 00 Bratislava
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Priloha k Osvedéeniu o akreditacii ¢. M-083 zo diia 14.10.2024.

Priloha je neoddelitel'nou sticastou
uvedeného osvedcenia

Vyznacit' poZadovany rozsah flexibility:
Laboratérlum vedie aktualny zoznam v§etkych skidobnych metéd s ﬂcxﬂJl]nym rozsahom akredltame na strankc

QI§3|IOIII pdf

Flexibilita sa nevzt'ahuje na zmenu principu pouzivanych metéd v danom flexibilnom rozsahu.

Princip flexibility m6Zu laboratéria vyuzivat v ramci:
X biologickych materidlov/matrice

Xl analytov/parametrov

X] metdd pouzivanych na vySetrovanie

[X] zariadeni

Pracovnici kompetentni modifikovat a validovat metddy/ vyvijat metédy pocas platnosti akrediticie

Meno a priezvisko, tituly Kompetentnost modifikovat a validovat metody/vyvijat nové
metddy -
- polozka v $pecifikdcii ¢innosti &.

Ing. Martin Cermék 1,2,3,4

Megr. Zdenko Svoreii 2,3

Mgr. Martina DZubasova 2:3

RNDr. Zuzana Cabrakova 1

RNDr. Luboslav Mihék 1

Aok
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