1/2

Priloha k rozhodnutiu &. 763/10368/2022/1 a k Osvedéeniu o akreditacii ¢. M-083 zo dna 01.12.2022.

Rozsah akreditacie

Nazov akreditovaného subjektu: Narodny onkologicky ustav v Bratislave
Oddelenie lekarskej genetiky
Klenova 1, 833 10 Bratislava — mestska ¢ast’ Nové Mesto

Laboratérium s flexibilnym rozsahom akreditacie.

Priloha je neoddelitelnou siicaston

uvedeného osvedcenia

cDNA - Komplementama DNA, z ang. complementary DNA

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

Objekt vySetrenia Zavedena metéda
S R ; Sféra Ostatné Specifikicie (rozsah,
S | Biologicky Ukazovatel’/ Princip / Druh / : : neistota, Gi¥el, zariadenie,
S| materidl/ Analyt/ T Oznatenie | uplatiiovania atd)
Systém Parameter yp
Extrakcia DNA, RNA, priprava
Pudska Extrakei SPP.OLG.07 Laboratérna c¢DNA, archivacia.
1 erifgn?a ?{rv y Nukleova nuﬁl‘l:) c.l:h SPP.OLG.09 diagnostika v Predanalyticka faza v
pkoslnéd o kyselina K qc;?r/l SPP.OLG.10 lekarskej laboratornej diagnostike v ramci
ot ys SPP.OLG.11 genetike lekarskej genetiky.
Kvalitativna skudka.
Kultivacie l'udskej perifémej
5 ; krvi/kostnej drene. Separacia
peri[;':':l:f:?(r\ y prEIrJngzrlana Laboratérma plazmatickych buniek.
. : ; .. | SPP.OLG.02 | diagnostika v Archivécia.
2 || sty Prepardt | cytogenelickt | SpP.OLG.03 | lekirskej Predanalyticka fiza v
p bunk ty hnik genetike laboratémej diagnostike v ramci
i e lekarskej genetiky.
Kvalitativna skiska.
Suspenzia z Cytogeneticka o
3 kultivovanej Chmmogoynove analyza SPP.OLG.12 dlagn(')suk:f v Slanm_*en}e kar)fc';ty’pu.
: aberacie : lekarske;j Kvalitativna skuska.
kostnej drene chromozomov ,
genetike
Suspenzia z
Tudskej Identifikacia .
perifémej Chromozémové | cytogenetickych | Laboratorna ?T{gﬁi:agﬁtﬁg: EOI;?::}?
4 krvi/kostnej a gendmové markerov SPP.OLG.13 diagnostika v asociov);n RN do?o omi
drene/ aberacie pomocou in situ lekarskej ocl):ore;liami b4
plaz;l::lt;::ych hybridizacie genetike T
POZNAMKY:
Vysvetlivky:
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Priloha je neoddelitelnou siicastou
uvedeného osvedcenia

Vyznatit’ poZzadovany rozsah flexibility:

Laboratorium méZe modifikovat’ a validovat’ uvedené vysetrovacie metddy v danej oblasti akredltacre pri zachovani principu
vySetrovania.

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

Laboratérium vedie aktualny zoznam v3etkych skuSobnych metdd s flexibilnym rozsahom akreditdcie na strénke
www.nou.sk/oddelenie-lekarskej-genetiky

Princip flexibility mozu laboratéria vyuzivat' v rdmei:
[X] materiilov/matrice,

[X] parametrov,

[ technik,

[X] zariadeni

X1 metod

[X] postupov pouzivanych na vySetrovanie.

Osoby sposobilé modifikovat’ a validovat’ metédy/ vyvijat’ metédy potas platnosti akrediticie

Meno a priezvisko, tituly Spésobilost’ modifikovat’ a validovat’ metédy/vyvijat’ nové metdody -
- poloZka v Specifikdcii finnosti &.

Ing. Martin Cermak 1,2,3.4

Mgr. Zdenko Svoreii 23

Mgr. Martina DZubasova 2.3

RNDr. Imrich Hikkel, PhD. 1

RNDr. Luboslav Mihék 1

Mgr. Livia Rotikova 1
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