Nazev subjektu:
Nazev objektu:

Cislo akreditovaného objektu:

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Unilabs Diagnostics k.s.

8141

Osvédcéeni o akreditaci ¢.: 31/2026

Oblast akreditace: Zdravotnicka laboratof - CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023

Aktualizovano dne: 14. 1. 2026

Laboratot forenzni a 1ékatské genetiky

VySetieni:

Por. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ pfistrojové | VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika vybaveni volnosti!
816 - Laborator lékarské genetiky

VyZetieni variant Real-Time PCR | P_LBR_GEN_001_IZ,v1, | Biologicky materidl | A B ¢
1. | germinalniho P_LBR_GEN_001_A, v2; Oblsjllhujm llidsk?u
nukieovou selinu
gehomu CFX 96, CFX Connect Y
Vysetieni variant Real-Time PCR | P_LBR_GEN_001_IZ,vl, | Biologicky materidl | A B, ¢
2 somatického genomu P_LBR_GEN_001_A, v2; obsahujici hdSkO_u
: nukleovou kyselinu
CFX 96
Vysetieni variant PCR s P_LBR_GEN_001_Iz,v1, | Biologicky materidl | A B, C
3. | germinalniho fragmentacni P_LBR_GEN_001_B, vl obsahujici lidskou
genomu analyzou nukleovou kyselinu
Vysetfeni variant PCR s P_LBR_GEN_001_Iz,v1, | Biologicky materidl | A B, ¢
4 germinalniho fragmentacni P LBR GEN 001 C,vl; Obls:i‘huﬂcl llidSk;)'u
. ) nuxkieovou selinu
genomu analyzou ABI PRISM 3100 Avant; Y
SeqStudio Genetic Analyzer
Vysetieni variant PCR sreverzni | P_LBR_GEN_001_IZ,v1, | Biologicky materidl | A B C
5 | germinalniho hybridizaci P LBR_GEN 001 D, vl obsahujici lidskou
' genomu nukleovou kyselinu
Vyseteni variant Piimé P_LBR_GEN_001_Iz,v1, | Biologicky materidl | A B, ¢
. germinalniho sekvenovani P_LBR_GEN_001_E, vl; Oblsjhuﬂm llidsk?u
. nuxkieovou selinu
genomu ABI PRISM 3100 Avant; Y
SeqStudio Genetic Analyzer
Vysetieni variant MLPA P_LBR_GEN_001_Iz,v1, | Biologicky materidl | A B ¢
; germinalniho P LBR_GEN 001 F,vl; Obls:(ellhuﬁcl tdsk?u
. nuklieovou selinu
genomu ABI PRISM 3100 Avant; Y
SeqStudio Genetic Analyzer
Vysetieni variant NGS-MPS P_LBR_GEN_001_Iz,v1, | Biologicky materidl | A B, ¢
germinalniho P LBR_GEN 001 G, v1; obsahujici lidskou
8. genomu nukleovou kyselinu

Genexus Integrated
Sequencer System
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Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Pof. Analyt/ Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ pristrojové | VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika vybaveni volnosti!
VysSetfeni variant Real-Time PCR | P_ LBR_GEN 001 Iz,v1, | Biologicky materidl | A B, C
9. | somatického genomu P LBR GEN 001 A, v2; obsahujici hdSkQU
nukleovou kyselinu
CFX 96, CFX Connect

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost
/ pofr. ¢islo

Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

816 /1

Faktor V - Leidenskd mutace (G1691A);

Faktor II Prothrombin (G20210A);

Faktor XIII (V34L);

Faktor V R2 (H1299R);

PAI-1 (4G/5G);

MTHFR (C677T, A1298C);

HLA-B*27 — Morbus Bechtérev;

Laktézova intolerance (LCT -13910C>T, -22018G>A);

Frukt6zova intolerance (4ALDOB: mutace A149P, A174D, N334K, del4E4);
Deficit a-1 antitrypsinu (SERPINAI: mutace PI*S = E264V, PI*Z = E342K);
B-fibrinogen (-455G>A);

ApoB (R3500Q);

ApoFE (E2/E3/E4);

Gpllla (L33P);

Metabolismus thiopurinovych 1é¢iv (TPMT: mutace TPMT*2 = G238C, TPTMT*3A = G460A/A719G,
TPMT*3B = G460A, TPMT*3C = A719G);

Metabolismus warfarinu (VKORCI: mutace -1639G>A, CYP2C9: CYP2C9*2 = C430T, CYP2C9*3 =
A1075C);

Gilbertiiv syndrom (UGTI1A41);

Predispozice k celiakalni sprue (lokusy DQA1 a DOBI; serologické ekvivalenty DQ2.5, DQ2.2, DQS);
Hereditarni hemochromatoza (HFE: mutace C282Y, H63D, S65C);

Gpla (C807T);

Stanoveni predispozice k psoridze/lupénce (alely HLA-C*06);

Metabolismus antikoagulancii, antidepresiv, antiepileptik, inhibitorti protonové pumpy, antikonvulziv,
hypnotik, sedativ, antimalarik, antiretrovirik, antimykotik aj. (gen CYP2C19 alely *1, *2, *3, *17);
Metabolismus myorelaxans, napt. suxamethonia, mivacuria (gen BCHE alely A, K, F1, F2, S1);

ACE (ins/del)

816/2

Stanoveni fuzniho genu BCR-ABL a urceni typu piestavby (M-bcr, m-bcr, p-ber)

816/3

Stanoveni predispozice k celiakalni sprue (lokusy DQA1 a DQBI; serologické ekvivalenty DQ2.5,
DQ2.2, DQS);
Stanoveni predispozice k narkolepsii (alela DQB1*0602)
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Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Odbornost
/ pot. ¢islo

Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

816/4

Cysticka fibroza (mutace v genu CFTR);

Syndrom fragilniho X — stanoveni poc¢tu CGG repetic v genu FMRI;
Stanoveni mikrodeleci v lokuse AZF na chromozomu Y (AZFa, AZFb, AZFc)

816/5

Vysetteni predispozice k revmatoidni artritid€ (sdileny epitop HLA-DRB1)

816/6

Metabolismus médi (ATP7B - exony 3, 8, 14, 15 a 17);
Prelingualni hluchota, nesyndromalni (gen G.JJB2)

816/7

Spinalni muskularni atrofie (delece/duplikace exonl 7 a 8 v genech SMNI a SMN2);

Detekce deleci a duplikaci v genu BRCA;

Detekce deleci a duplikaci v genech BRCA2/CHEK?2;

Detekce deleci a duplikaci v genech EPCAM, MSH2, MLH1, PMS2, MUTYH a MSH6 metodou MLPA

816/8

Dédi¢ny karcinom prsu a ovarii (geny BRCAI a BRCA2);

Dédi¢ny karcinom prsu a vajecniki - NGS panel 21 gent (47M, BARDI, BRCAI, BRCA2, BRIPI,
CDHI, CDKI12, FAM1754, FANCD2, CHEK2, MREIll, MSH6, NBN, PALB2, PMS2, RADS5IB,
RADS54L, TP53, RAD50, RAD51C, RAD51D);

Dédi¢ny karcinom prostaty - NGS panel 26 genti (AKT1, APC, AR, ATM, BRAF, BRCAI, BRCA2,
CDHI, CDKI12, CTNNBI1, HOXBI13, CHEK?2, IDHI, KRAS, MEDI12, MLHI, MSH2, MSH6, MYC,
PIK3CA, PIK3R1, PMS2, PTEN, RB1, SPOP, TP53);

Kolorektalni karcinom a karcinom pankreatu - NGS panel 16 gentt (APC, BRAF, BRCAI, BRCA2,
CTNNBI, KRAS, MLHI, MSH2, MSH6, MUTYH, MYC, PIK3CA, PMS2, PTEN, STK11, TP53);

NGS panel hereditarnich nadorovych syndromti — 50 gent (AKT1, APC, AR, ATM, ATR, BARDI, BLM,
BRAF, BRCAI, BRCA2, BRIPI, CDHI, CDKI2, CINNBI, EPCAM, FAMI754, FANCD2, GATA3,
GENI, HOXB13, CHEK?2, IDHI, KRAS, MEDI12, MLHI, MRE11, MSH2, MSH6, MUTYH, MYC, NBN,
NF1, PALB2, PIK3CA, PIK3RI, PMS2, PTEN, RAD50, RAD51B, RAD51C, RAD51D, RAD54L, RBI,
RET, SPOP, STK11, TP53, VHL, WT1, XRCC2)

816/9

Calreticulin — myeloproliferativni neoplasie (nejcastéjsi varianty v exonu 9 genu CALR — del52bp,
ins5bp);

MPL — myeloproliferativni neoplasie (nejcastéjsi varianty v exonu 10 genu MPL — W515L, W515K,
W515A, S505N);

JAK?2 exon 12 — polycytemia vera (nejcast€jsi varianty v exonu 12 genu J4K2)

Vysvétlivky:

1

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

A - Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysetteni/odbéru

B - Flexibilita tykajici se techniky

C - Flexibilita tykajici se analytt/parametrti

D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

E - Flexibilita tykajici se mist poskytovani POCT vySetieni

Neni-li uveden zadny stupeni volnosti, nemiize laboratot pro dané vysetieni uplatiiovat flexibilni ptistup k rozsahu akreditace.
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Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Real-Time PCR Polymeréazova fetézova reakce v redlném cCase

MLPA Multiplex ligation-dependent probe amplification
NGS-MPS Sekvenovani nové generace — masivni paralelni sekvenovani
PCR Polymerazova fetézova reakce
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