e SN AS SLOVENSKA NARODNA AKREDITACNA SLUZBA

Karloveska 63 P. O. Box 74, 840 00 Brat1slava 4

OSVEDCENIE f
O AKREDITACII =

& M-068 = -
zo dia 10.08.2023 - -
Slovenska narodné akreditacna sluzba vydéva podl'a § 26 ods. 6 zakona &. 53/2023 Z. z. o akreditacii
organov posudzovania zhody (d’ alej len »zakon o akreditacii“) osvedCenie o akreditacii akreditovanej
osobe — :

‘Unilabs Slovenskao, s. r. o.
Zaborského 2, 036 01 Martin
ICO: 31 647 758

Orgamzacna zlozka vykonavajiica ¢innost’ akreditovanej osoby: =
= Laboratéria patoldgie a genetiky - -

‘Miesto vykonu ¢innosti akreditovanej osoby:
Laboratérium lekarskej genetiky — cytogenetika Spisska Nova Ves, Jana Janského, 052 01 Spisska Nova Ves
- Diagnostické centrum patologie Bratislava, Polianky 7, 841 01 Bratislava
, Diagnostické centrum patologie Kosice, Gorkého 8, 040 01 KoSice
Diagnostické centrum patolégie Banské Bystrica, Namestie L. Svobodu 1, 975 17 Banska Bystrica
Diagnostické centrum patolégie PreSov, Dilongova 11239, 080 01 Pre3ov
Laboratorium lekarskej genetiky Bratislava, Polianky 7, 841 01 Bratislava
Laboratérium lekarskej genetiky Banska Bystrica, Namestie L. Svobodu 1, 974 01 Banska Bystrlca
— ~Laboratoérium lekarskej genetiky KoSice, Gorkého 8, 040 01 Kosice.

Identifikaéné ¢islo akreditovanej osoby: 415/M-068
Oblast’ akreditacie: Medicinske laboratorium

Medicinske laboratérium preukézalo spdsobilost vykonavat akreditovanii &innost plnenim
akreditaénych poziadaviek normy ISO 15189: 2012 na vykondvanie vySetreni v odbore
patologicka anatémia a v odbore lekarska genetika metédami podl'a rozsahu akreditacie
uvedeného v prilohe tohto osvedZenia o akreditécii. Priloha tvori neoddelitelni sucast’ osved&enia
-0 akreditacii.

Cislo a ditum vydania rozhodnutia o akrediticii: ¢. 415/10763/2023/1 zo diia 19.07.2023.

Cas platnostl rozhodnutla o akredltacu

Rozhodnutie o akreditéacii ¢. 415/10763/2023/1 zo dfia 19.07.2023 plat1 odo dia 10.08.2023 aje
platné do dia 25.03.2024.

Platnost’ tohto osvedCenia o akreditacii zanika uplynutim platnosti rozhodnutia o akreditécii,-
rozhodnutim o zruseni akreditacie podl’ zénikom akreditacie podla § 32 zakona

AA
o akreditacii. 7o ) KF?GO/\

Ing. Stefan Kral/PhD.
riaditel/

SNAS je signatarom EA MLA a ILAC MRA.
&islo reg. zaznamu: 10763/279285




E SN AS SLOVENSKA NARODNA AKREDITACNA SLUZBA

e ey
Karloveska 63 125 O Box 74, 840 00 Bratislava 4

~ CERTIFICATE
~ OF ACCREDITATION

No. M-068
dated 10.08.2023

The Slovak National Accreditation Service issues a Cértiﬁéate of Accréditéﬁon to én 7acrcrredited bodﬂy'
pursuant to Section 26 par.6 of Act No. 53/2023 Coll. on Accreditation of Conformity Assessment
Bodies (heremaﬂer referred to as the "Accreditation Act").-

Umlabs Slovenskao, s. r. 0.

Zaborského 2, 036 01 Martin
ID Number: 31 647 758
Organlzatlonal unit performing the activity of the Accredited Body:
= ~  Pathology and genetics laboratories

Workplace of the Accredited Body:
Medical genetics laboratory — cytogenetics Spi§skd Nové Ves, Jana Janského, 052 01 Spisska Nova Ves
Pathology diagnostic center Bratislava, Polianky 7, 841 01 Bratislava
Pathology diagnostic center KoSice, Gorkého 8, 040 01 KoSice :
Pathology diagnostic center Banska Bystrica, Namestie Ludvika Svobodu 1, 975 17 Banska Bystrica -
Pathology diagnostic center PreSov, Dilongova 11239, 080 01 Presov
Medical genetics laboratory Bratislava, Polianky 7, 841 01 Bratislava
Medical genetics laboratory Banska Bystrica, Namestie L. Svobodu 1, 974 01 Banska Bystrica,
Medical genetics laboratory KoSice, Gorkého 8, 040 01 KoSice

Identification number of the Accredited Body: 415/M-068 € ==
Area of accreditation: Medical laboratory

The medical laboratory demonstrated its competence to perform the accredited activity fulfilling the
accreditation requirements of ISO 15189: 2012 when performing examinations in the field of
anatomical pathology and medical genetics by methods within the scope of accreditation stated
in the Annex of this Certificate of Accreditation. The Annex shall form an integral part of the
Certificate of Accreditation.

Number and date of issue of the accreditation decision: No. 415/10763/2023/1 dated 19.07.2023.
Validity of the accreditation decision:

The accreditation decision No. 415/10763/’2023/1 dated 19.07.2023 is valid from 10.08.2023 to
25.03.2024.

The validity of this Accreditation Certificate explres upon the expiry of the accreditation demsmn
'the demsmn on w1thdrawa1 of the accredi ursuant to Section 31 or the expiry of the

Stefan Kr.
~directo

E SNAS is signatory to the EA MLA and ILAC MRA.
record number: 10763/279285




Priloha k Osvedc¢eniu o akreditacii ¢. M-068 zo dna 10.08.2023.

Akreditovana osoba:

Rozsah akreditacie

Unilabs Slovensko, s.r.o.
Zaborského 2, 03601, Martin

Organiza¢na zloZka vykondvajica ¢innost’ akreditovanej osoby:
Laboratoria patologie a genetiky

Miesto vykonu ¢innosti akreditovanej osoby:
Laboratorium lekarskej genetiky — cytogenetika SpiSskd Nova Ves, Jana Janského, 052 01 Spisska Nova Ves
Diagnostické centrum patoldgie Bratislava, Polianky 7, 841 01 Bratislava
Diagnostické centrum patologie KoSice, Gorkého 8, 040 01 KoSice
Diagnostické centrum patolégie Banské Bystrica, Namestie L. Svobodu 1, 975 17 Banska Bystrica
Diagnostické centrum patologie PreSov, Dilongova 11239, 080 01 Presov
Laboratorium lekarskej genetiky Bratislava, Polianky 7, 841 01 Bratislava
Laboratérium lekarskej genetiky Banska Bystrica, Namestie L. Svobodu 1, 974 01 Banska Bystrica
Laboratorium lekarskej genetiky KoSice, Gorkého 8, 040 01 KoSice

Identifika¢né ¢islo akreditovanej osoby: 415/M-068

Fixny rozsah akreditacie.

Priloha je neoddelitelnou siicastou
uvedeného osvedcenia

Laboratérium lekarskej genetiky — cytogenetika SpiSska Nova Ves, Jana Janského, 052 01 SpiSskd Nova Ves

Objekt vySetreni Zavedena metéda
’%: Bioloei Jlf > pE T - Ostatné Specifikacie
° 10 :)gl'c']/y Analyt/ Princi Oznadeni (rozsah, neistota, ucel,
S| materid Parameter rincip znadenie zariadenie atd)
matrica
Swetelid Kvalltatl.vne vySetrenie k.a ryotypu
. p z amniocytov plodovej vody:
mikroskopia 2 p s : E g
; L, , ; - Kultivacia, spracovanie bunkovych kultir,
Plodova voda | Cytogenetické chromozémov z | Literatira ¢.1-3 ; A . )
1 ; . & vymena média plodovej vody, farbenie
zmeny bunkovych kultir SPP.05 Gk g G .
il ol (konvenc¢né, diferencia¢né farbenie G a C
. typgvanie) banding) a vthdnote.nie karyotypu,
mikroskopicka diagnostika
Svetelna Kvalitativne vySetrenie karyotypu
mikroskopia z lymfocytov periférnej krvi:
) Cytogenetické | chromozémov z | Literatira &.1-3 Kultivécia, spracovanie bunkovych kultir,
Periférna krv zmeny bunkovych kultir SPP.04 farbenie (konvenéné, diferenciaéné farbenie G
lymfocytov a C banding) a vyhodnotenie karyotypu,
(karyotypovanie) mikroskopické diagnostika

Zoznam pouZzitej literatary: 5
1. Metodicky zbornik k XX. vyro¢nimu zasedani (1988). Cytogeneticka sekce Ceskoslovenské biologické spole¢nosti.

Metody analyzy chromozému.
2. Cytogeneticky Standard

3. European guidelines for constitutional cytogenomic analysis z roku 2019

Diagnostické centrum patolégie Banska Bystrica, Namestie Ludvika Svobodu 1, 975 17 Bansk4 Bystrica

5 : (')bJ?kt vySetrenia Zavedena metoda Ostatné Specifikécie
E Blologl-c’ky Analyt/ . . . (rozsah, neistota, ui¢el,
S mater.lal/ Parameter Princip Oznacenie zariadenie atd’.)
matrica
Kvalitativne vySetrenie HCH:
prehl'adné farbenie parafinovych rezov
Literatira: hematoxylin eozin, farbenie Giemsa-
Svetelna &1-6 : .Romanowsky, histochémia, Specialne farbiace a
1 | Tkanivo Histopatologické mlk{oskopla SPP.03; impregnaéné metddy, mlkroslgg?,?}cké dlggnost}ka
zmeny tkaniva SPP.03.01: >
(Biopsia) §PP- 03'02’ Kvalitativne vySetrenie IHCH:
o dokaz antigénov dvojkrokovou metddou s
vyuzitim chrenovej pe'r\(;?xidézy (HRP),

Cislo reg. zaznamu: 10763/279285
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Priloha k Osvedc¢eniu o akreditacii ¢. M-068 zo dna 10.08.2023.

Priloha je neoddelitelnou sicastou
uvedeného osvedcenia

Objekt vySetreni Zavedena metod
% T l:e vySetrenia avedena metéda Ostatné Specifikicie
S io :)gl_c’l/y Analyt/ Sk Ozateni (rozsah, neistota, ucel,
S materid Parameter rincip LALEE I zariadenie atd’.)
matrica
Moc, Nater,
Vypotok,
Otlacok,
Bunkovy aspirat,
Vyplach z e % ;
Ea ; Kvalitativne vySetrenie:
akejkol'vek Svetelna ; ; : g ; )
- ;5 : : zékladné farbenie hematoxylin eozinom, farbenie
dutiny, Material mikroskopia . v 5 5 : .
; ; s g ; Literatira: gynekologickych naterov polychromatickou
ziskany Cytopatologické bunkovych | ; 5 ; : e
2 ; ¢.7-10 metodou podl'a Pappanicolaua, mikroskopicka
pomocou zmeny naterov a % : -
; : SPP.04 diagnostika,
odberovej kefky, sedimentov poo o ey ; g
s £ systém diagnostickéh hodnotenia gynekologickej
Gynekologicky (cytologia) i
; cytolégie Bethesda
ster Bunkovy
koncentrat
spracovany
parafinom -
cytoblok

Zoznam pouzitej literatary:
1. Cunderlikova M., Balazova V.: Vybrané kapitoly z histologickej techniky, Vydavatel'stvo Osveta 1989
. Rosai Juan, 201 1: Rosai and Ackerman’s s Surgical Pathology, Volume I, 1, Mosby New York, 2011
. Vacek Z. : Histologia a histologicka technika, PROTISK Slavkov 1996
. A.Horvath a kol: Praca s bioptickym materialom, r.1988
. Gomol¢ak P.: Zaklady Imunohistochémie v patologii, Bratislava 1990

. Kobilkova — J.Siracky: Cytodiagnostika v gynekologii, r.1984

. G.T.McKee : Atlas of Gynecologic Cytology, r.2004
. M.Bibbo, D.Wilbur: Comprehensive cytopathology, r.2008, 3.vydanie

2
3
4
5
6. M.R.Wick: diagnostic Histochemistry, r.2008
7
8
9
1

0. R.M.DeMay: The Pap Test, r.2005

Diagnostické centrum patol(’)gie PreSov, DilongLova 11239, 080 01 Presov

Objekt vySetreni Zavedena metéd
%, T lie vySetrenia avedend met6da Ostatné ¥pecifikicie
= io ;)gl.c,l/y Analyt/ Eo Oznateni (rozsah, neistota, Gcel,
S | materid Parameter rincip FRdcerte zariadenie atd’.)
matrica
Kvalitativne vySetrenie HCH:
prehl'adné farbenie parafinovych rezov
. . hematoxylin eozin, farbenie Giemsa-
Literatura €.:1- ; o e .
, Romanowsky, histochémia, §pecialne farbiace a
Tkanivo Histopatologické S\fetelna ; 11 impregnacné metddy, mikroskopické diagnostika
1 Zzmeny mikroskopia SPP.03; ’
Beantva (Biapsia) gl];::ggg; Kvalitativne vySetrenie IHCH:
o dokaz antigénov dvojkrokovou metddou s
vyuZzitim chrenovej peroxidazy (HRP),
mikroskopicka diagnostika
Imunoljlstolqglcke Kvalitativne vySetrenie:
vysetrenie nepriama imunofluorescencia (NIF), priama
. R autoprotilatok, | Literattrac.:12- p . » DI
Sérum Dokaz e imunofluorescencia (PIF), konfirmécia
2 . i protilatok a 19 , 9 , = .
Tkanivo autoprotilatok . & vysledkov IF vySetreni autoprotilatok,
antigénov SPP.04 . e i e o . e
. mikroskopicka diagnostika - fluorescenény
imunofluorescen- .
- X mikroskop (FM)
¢nou metddou

Zoznam pouzitej literatiry pre polozku 1.:
1. Rosai Juan, 2011: Rosai and Ackerman’s Surgical Pathology, Volume I, II, Mosby New York, 2011, ISBN- 1; 978 0= 3230-6969 iz,

2. Fletcher Ch. D. M., 2007: Diagnostic Histopathology of Tumors (volume 1,2), Third edition, ELSEVIER Chma 2007, TSBN-13: 978—

0-443-07434-9; ISBN 10: 0-443-07434-8.

3. Cunderlikova M., BalaZova V.: Vybrané kapitoly z histologickej techniky, Vydavatel'stvo Osveta 1989, ]SBN 0
4. Vacek Z. : Histologia a histologicka technika, PROTISK Slavkov 1996, ISBN 80-7013-201-9. N\@

Cislo reg. zaznamu: 10763/279285
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Priloha k Osvedc¢eniu o akreditacii ¢. M-068 zo dra 10.08.2023.

Priloha je neoddelitelnou siucastou
uvedeného osvedcenia
5. Jirkovska, M., 2009: Histologicka technika. (Pro studenty 1ékafstvi a zdravotnicke techniky) Praha: Galen, 2009. 80 s. ISBN 978-80-
7262-263-459.
6. Lojda Z., Papousek F.: Zaklady histochemického dokazu enzymov, Brno 1970
7. Dabbs J. David: Diagnostic Immunohistochemistry, theranostic and genomic applications, Saunders Elsevier 2010, ISBN 978-1-4160-
5766-6
8. Luka$ Z. a kol. : Imunohistochemické metody v bioldgii a v bioptické diagnostice, Brno 1996
9. Bartuiikova J. a kol. : VySetrovaci metody v imunoldgii, Grada 2005
10. Gomol¢ék P. : Zéklady imunohistochémie v patologii, Bratislava 1990
11. Gomol¢ak P. : Vyuzitie imunohistochémie v patoldgii, Bratislava 1989
12. Bartuiikova J. a kol. : VySetrovaci metddy v imunologii, Grada 2005
13. Gomol¢ak P. : Zéklady imunohistochémie v patolégii, Bratislava 1990
14. Gomol¢ak P. : Vyuzitie imunohistochémie v patoldgii, Bratislava 1989
15. Luka$ Z. a kol. : Imunohistochemické metody v biologii a v bioptické diagnostice, Brno 1996
16. Cebecauer L., Lupac J. : Standardni operacni postup — SOP hodnoceni obrazu fluorescence autoprotilatek na butikach Hep-2, Praha
DYNEX 2006
17. Munujos, Petraki : Immunoflorescence Patterns in Autoimmunity. Barcelona BioSystems 2009
18. Ferencik M. a spol. 2001 : Imunoldgia — zékladné terminy a definicie, Bratislava: Slovak Academic Press, 2001, 348s. ISBN 80-
88908-77-9
19. Kratochvil F.: Vyuziti a klinicky vyznam imunoflorescen¢nich metod v dermatologii. Brno 1988

Diagnostické centrum patolégie Bratislava, Polianky 7, 841 01 Bratislava

2 Objekt vySetrenia Zavedena metéda Ostatné Specifikacie

)[_5] Biologicky Analyt/ Princt Oziiateni (rozsah, neistota, ucel,

& | material/ matrica Parameter R i zariadenie atd’.)

Kvalitativne vySetrenie HCH:
prehl'adné farbenie parafinovych rezov
hematoxylin eozinom, histochémia, $pecialne
Svetelna Literatura: ¢.1- | farbiace a impregna¢né metody, mikroskopicka
. Histopatologické | mikroskopia 14 diagnostika

1| Tkanivo Zmenl))/ tkaniva SPP.03;

(Biopsia) SPP.03.01 Kvalitativne vySetrenie IHCH:

dokaz antigénov dvojkrokovou metddou s
vyuzitim chrenovej peroxidazy (HRP),
mikroskopicka diagnostika
Mo¢, Nater,
Vypotok, Otlacok,
Bunkovy aspirat,
;(};I;]lic]g:k dutiny Swetslnd Kvalitativne vySetrenie:
Materil ziskany ’ mikspakopia zakladné farbenie hematoxylin eozinom,
L i Literatura: farbenie gynekologickych naterov

pomocou Cytopatologické | bunkovych - . ] "

& odberovej ketky zmeny naterov a 520 pglychromatlf:kou meFods)u p odla .
Gynekologiaky ’ sedimentov SPP.04 Papamcolaou'a, mﬂ(rgskoplcka dlagngstlka,
ster, Bunkavy (eytolbgia) systém dla'gno'stlckéhro hodnotema
Koncentrat gynekologickej cytologie Bethesda
spracovany
parafinom -
cytoblok

Zoznam pouZzitej literatury:

A. Horvath a kol: Praca s bioptickym materidlom, r.1988,

Z. Vacek: Histologie a histologicka technika, r.1972,

M. Brozman, B. Ondrus: Uvod do histopatologie, 1.1972,

M. Cunderlikova, V. Balazova: Vybrané kapitoly z histologickej techniky. R.1990,
Atlas of Diagnostic Inmunohistopathology, r. 1990,

C.D.M. Fletcher: Diagnostic Histopathology of Tumors, r.2007, 3. vydanie,

S.S. Sternberg: Histology for Pathologists, r.1996, P
J. Rosai: The Surgical Pathology, r.2004, 9. vydanie, ZoONA AKB SN
P.P. Rosen: Rosens Breast Pathology, r. 2009, 3. vydanie, / y
10. M.R. Wick: Diagnostic Histochemistry, r.2008,

11. D.Dabbs: Diagnostic Immunohistochemistry, r.2006, 2. vydanie, ;
12. R.J. Kurman, L.H. Ellenson, B.M. Ronnett: Blausteins Pathology of thr Female Genital Tract, r.2011, 6. vydame,
13. M. Zhou, G.J. Netto, J.I. Epstein: Uropathology, r. 2012, \
14. L.J. Medeiros, R.N. Miranda: Lymph Nodes and Extranodal Lymphomas, r.2018, 2. vydanie,
15. Kobilkova-J.Siracky: Cytodiagnostika v gynekologii, r. 1984,

0190 SN Uni o Bl I el
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Cislo reg. zaznamu: 10763/279285



Priloha k Osved¢eniu o akreditacii ¢. M-068 zo dria 10.08.2023.

16. G.T. McKee: Atlas of Gynecologic Cytology, r. 2004,
17. M. Bibbo, D. Wilbur: Comprehensive cytopathology, r. 2008, 3.vydanie,
18. R.M. DeMay: The Pap Test, r. 2005,
19. A.L. Moreira, A.Saqi: Diagnosing non-small cell carcinoma in small biopsy and cytology, r. 2015,
20. R. Nayar, D.C. Wilbur: The Bethesda system for reporting cervical cytology, r. 2014 - 3. vydanie.

Diagnostické centrum patologie KoSice, Gorkeho 8, 040 01 KoSice

Priloha je neoddelitelnou sicastou
uvedeného osvedcenia

S Objekt vySetrenia Zavedena metéda Ostatné Specifikacie
E Biologicky Analyt/ Princi Ornadente (rozsah, neistota, ucel,
& | material/ matrica Parameter P zariadenie atd’.)
Kvalitativne vySetrenie HCH:
prehladné farbenie parafinovych rezov
hematoxylin eozin, farbenie Giemsa-
, Literattra: Romanowsky, histochémia, $pecidlne farbiace
Sveteln &.1-5,9-26 i éné met6dy, mikroskopicka
Tkanivo Histopatologické | mikroskopia | gpr ns.. a impregnacne Metoay, MIKroskopicka
1 . SPP.03; diagnostika
zmeny tkaniva & .
(Biopsiz) SPP.03.01; )
SPP.03.02 Kvalitativne vySetrenie IHCH:
dokaz antigénov dvojkrokovou metédou s
vyuzitim chrenovej peroxidazy (HRP),
mikroskopicka diagnostika
Mo¢, Nater,
Vypotok, Otlacok,
Bunkovy aspirat,
Vyplach z Svetelna Kvalitativne vySetrenie:
akejkol'vek dutiny, mikroskopia zékladné farbenie hematoxylin eozinom,
Material ziskany bunkovych . . farbenie gynekologickych naterov
C 1 . Literatura: . A ’
5 |pomocou Cytopatologické naterov a £.6-8 polychromatickou metédou podla
odberovej kefky, |zmeny sedimentov | ’ Pappanicolaua, mikroskopicka diagnostika,
S - SPP.04 1 . .
Gynekologicky (cytoldgia) systém diagnostickéh hodnotenia
ster Bunkovy gynekologickej cytoldgie Bethesda
koncentrat
spracovany
parafinom -
cytoblok
Literatira:
1. Cunderlikova M., BaldZova V.: Vybrané kapitoly z histologickej techniky, Vydavatel'stvo Osveta 1989, ISBN 80-217-0269-9.
2. Rosai Juan, 2011: Rosai and Ackerman’s Surgical Pathology, Volume I, II, Mosby New York, 2011, ISBN- 13: 978-0-3230-6969-4.
3. Vacek Z. : Histologia a histologicka technika, PROTISK Slavkov 1996, ISBN 80-7013-201-9.
4. Gomol¢ak P.: Zaklady imunohistochémie v patolégii, Bratislava 1990
5. Gomol¢ék P.: Vyuzitie imunohistochémie v patologii, Bratislava 1989
6. Vacek Z. : Histoldgia a histologicka technika, PROTISK Slavkov 1996, ISBN 80-7013-201-9
7. Nikli¢ek O., Sloboda J.: Klinicka cytologia pre SZP, Brno 1990, ISBN 80-7013-064-4
8. Bodnar J. a kol. : Prakticka cytodiagnostika, Typopress KoSice-Myslava 2012, ISBN : 978-80-8129-037-4
9. A. Horvéth a kol: Praca s bioptickym materialom, r.1988,
10. Z. Vacek: Histologie a histologicka technika, r.1972,
11. M. Brozman, B. Ondrus: Uvod do histopatologie, r.1972,
12. Atlas of Diagnostic Immunohistopathology, r. 1990,
13. C.D.M. Fletcher: Diagnostic Histopathology of Tumors, r.2007, 3. vydanie,
14. S.S. Sternberg: Histology for Pathologists, r.1996,
15. P.P. Rosen: Rosens Breast Pathology, r. 2009, 3. vydanie,
16. M.R. Wick: Diagnostic Histochemistry, r.2008,
17. D.Dabbs: Diagnostic Immunohistochemistry, r.2006, 2. vydanie,
18. R.J. Kurman, L.H. Ellenson, B.M. Ronnett: Blausteins Pathology of thr Female Genital Tract, r.2011, 6. vydanie
19. M. Zhou, G.J. Netto, J.I. Epstein: Uropathology, r. 2012,
20. L.J. Medeiros, R.N. Miranda: Lymph Nodes and Extranodal Lymphomas, r.2018, 2. vydanie,
21. Kobilkova-J.Siracky: Cytodiagnostika v gynekoldgii, r. 1984,
22. G.T. McKee: Atlas of Gynecologic Cytology, r. 2004,
23. M. Bibbo, D. Wilbur: Comprehensive cytopathology, r. 2008, 3.vydanie, !
24. R.M. DeMay: The Pap Test, r. 2005, ;
25. A.L. Moreira, A.Saqi: Diagnosing non-small cell carcinoma in small biopsy and cytology, r. 2015,
26. R. Nayar, D.C. Wilbur: The Bethesda system for reporting cervical cytology, r. 2014 - 3. vydanie.

Cislo reg. zaznamu: 10763/279285
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Priloha k Osvedéeniu o akreditacii ¢. M-068 zo dna 10.08.2023.

Flexibilny rozsah akreditacie

Flexibilny rozsah akreditacie je zverejneny na adrese:

https://www.unilabs.sk/genetika/katalog-vysetreni

Laboratérium lekdrskej genetiky Bratislava, Polianky 7, 841 01 Bratislava

Priloha je neoddelitelnou sicastou
uvedeného osvedcenia

Objekt vySetrenia Zavedena metéda
< s o . .
% | Biologicky Sféra Witk Speshiants =
K= . r Analyt/ . . . g (rozsah, neistota, ucel, zariadenie,
S material / Princip Oznaéenie uplatiiovania b
a . Parameter atd’.)
Matrica
Krv,
Bukalny ster, .
Tkanivo, , Extrakcia SPP.04 L?lborato'rna DNA.’ . .
., Nukleova , & diagnostika | Archivacia NK,
I Choriovy kik kyselina mokleneick, || SPPL4GLGBA v lekarskej | Extrakcia nukleovych kyselin-
Amniové y kyselin | SPP.04.03.GBA SKeJ ra <cla nuCeovy
. genetike kolénkova metoda
tekutina —
plodové voda
PCR
Endpoint PCR
& MLPA (multiplex ligation-
SPP.05 . . .
$PP.05.02.GBA Laboratéma | dependent probe amplification)
) Nukleova Genomické | PCR/fluoresc gPP. 0 5' 03' GBA diagnostika v | MS-MLPA (methylation specific
kyselina varianty enénd PCR | &5 ne nny lekarskej multiplex ligation-dependent probe
SPP.05.02.02.G . : .
BA genetike amplification)
gfPCR (quantitative fluorescence
PCR)
Fragmenta¢nd analyza
Sekvenovanie 5 Laboratérma | Sekvena¢nd PCR — sekvenovanie
3 Nukleova Genomické DNA . SPP.0O5 diagnostika v | variabilnych oblasti
kyselina varianty Sangerovou | SPP.05.01.GBA lekarskej Cielené resekvenovanie Sangerovou
metodou genetike metddou

Zoznam pouzitej literatiiry pre polozku 1.:
https://doi.org/10.1016/B978-0-12-394585-3.00004-3

0 B e

https://en.wikipedia.org/wiki/DNA_extraction
https://en.wikipedia.org/wiki/Nucleic_acid_quantitation
Kotysova, L. (2014). Genetické patologie spdsobené poruchami mechanizmu gendmového imprintingu. Dizertacnd prdca PRIF UK.

Nanodrop ND 1000 user’s manual

Zoznam pouzitej literatiiry pre polozku 2. a 3.:
https://biopedia.sk/molekularna-biologia/polymerazova-retazova-reakcia-pcr
https://en.wikipedia.org/wiki/Polymerase_chain_reaction
Kotysova, L. (2014). Genetické patologie spdsobené poruchami mechanizmu genémového imprintingu. Dizertacnd prdca PRIF UK.
Vilek, S., Jackova, A., Vlasakova, M.: Vyuzitie molekulovo-genetickych metdd v epizootolégii. UVLF v Kogiciach, 2013, 70 str.

ISBN 978-80-8077-385-4
Mattocks, C.J., Matthijs, G., Morris, M.: A standardised framework for the validation and verification of diagnostic molecular
genetic tests. EuroGentest

1.

2,
3.
4

o

PCR Master Mixy a reagencie — protokoly a manudly

ELFO reagencie — protokoly a manualy

Purifikaéné a denaturaéné Master Mixy a reagencie — protokoly a manualy

BigDye® Terminator v 1.1 Cycle Sequencing Kit, Protokol, Applied Biosystems

. BigDye® Terminator v 3.1 Cycle Sequencing Kit, Protokol, Applied Biosystems
. Applied Biosystems 3130/3130x1 Genetic Analyzers, User’s Manual, Applied Biosystems

Applied Biosystems DNA Sequencing Analysis Software, verzia: 5.1.1 a 5.2, Applied Biosystems

. Geneious, verzia 9 a 10, Biomatters Ltd.
. Chromas, Technelysium Pty Ltd.

. Softvéry pre navrhnovanie primerov (Primer 3, NCBI/Primer-BLAST, Oligo Calc, SNPCheck3, UCSC) D T

. Velkostné markery/Standardy a denaturaéné reagencie — protokoly a manualy WAARRE,
Applied Biosystems, Gene Mapper Analysis Software, verzia: 3.2 a 4.0, Applied Biosystems
. Peak Scanner™ Software v1.0, Applied Biosystems

GeneMarker® Genotyping Software, SoftGenetics LLC.

Cislo reg. zaznamu: 10763/279285

. Devyser Complete v2 (Devyser — 7-A022-EN, v2-2012r1)
. MLPA reagencie, MLPA®General Protocol, MS-MLPA®General Protocol, MRC Holland
. Coffalyser.NET Analysis software, MRC Holland
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Priloha k Osvedéeniu o akreditacii ¢. M-068 zo dia 10.08.2023.

Priloha je neoddelitelnou sucastou
uvedeného osvedcenia

Laboratérium lekarskej genetiky Banska Bystrica, Namestie L. Svobodu 1, 974 01 Banska Bystrica

Objekt vySetrenia Zavedena metéda
] , . o
;§ Biologicky Sféra Ostatné §peclfika'c1e
° . s Analyt/ ., . " . (rozsah, neistota, acel,
S material / Princip Oznacenie uplatiiovania . . .
- . Parameter zariadenie, atd’.)
Matrica
DNA,
Archivacia NK,
5 Laboratéma Extrakcia nukleovych kyselin-
, Extrakcia SPP.04.01.GBB . . metdda extrakcie z roztoku,
Krv, Nukleova i diagnostika . i ,
1 Bukalny ster Kvselina nukleovych 5 - v lekérskei Extrakcia nukleovych kyselin-
y Y kyselin SPP.04.04.GBB ene tikeJ kolénkova metdda,

g Extrakcia nukleovych kyselin-
metdda s magnetickymi
partikulami

& Laboratérna
, | Nukleovi | genomické | Real Time SPP.OS.OLOLGBB | iagnostika | Alelicks diskrimindcia,
kyselina varianty PCR $PP.05.01.25.GBB vgl:rl:::isli? qPCR (quantitative PCR)

Zoznam pouZitej literatiry pre polozku 1.:

SNpBo =

https://doi.org/10.1016/B978-0-12-394585-3.00004-3
https://en.wikipedia.org/wiki/DNA_extraction
https://en.wikipedia.org/wiki/Nucleic_acid_quantitation
croBEE 201 A Nucleic Acid Extraction Kit (manual)
NucleoSpin Blood (manual)

Zoznam pouZitej literatiry pre polozku 2.:

1.

2.
3.
4

https://biopedia.sk/molekularna-biologia/polymerazova-retazova-reakcia-pcr

https://en.wikipedia.org/wiki/Polymerase chain_reaction

Kotysovd, L. (2014). Genetické patologie sposobené poruchami mechanizmu gendmového imprintingu. Dizertacnd praca PRIF UK.
Viléek, S., Jackova, A., Vlasdkova, M.: Vyuzitie molekulovo-genetickych metod v epizootoldgii. UVLF v KoSiciach, 2013, 70 str.

ISBN 978-80-8077-385-4

Mattocks, C.J., Matthijs, G., Morris, M.: A standardised framework for the validation and verification of diagnostic molecular

genetic tests. EuroGentest

Factor V Leiden PCR Kit (manual)
Factor II Prothrombin PCR Kit (manual)
MTHFR C677T PCR Kit (manual)
MTHFR A1298C PCR Kit (manual)

. gb HEMO PAII (4G5G) (manual)

. Factor XIII V34L PCR Kit (manual)
. gb HEMO GPIa (C807T) (manual)

. gb HEMO GPIlIa (L33P) (manual)

FastQ CD (manual)

. gb GENETIC APOE (manual)

. gb GENETIC APOB (R3500Q) (manual)

. gb GENETIC HFE (manual)

. LightSNiP rs4124874 UGT1A1*60 (pribalovy letak)

LightMix® in-vitro diagnostics kit Lactose Intolerance (manual)
gb GENETIC HLA-B*27 (manual)

. gb PHARM Warfarin (manual)

. SALSA® MC002 SMA Newborn Screen (manual)

. LightMix® in-vitro diagnostics kit FGB -455G-A (manuél)
. LightSNiP rs1801020 Factor XII (pribalovy letak)

. LightSNiP rs76151636 ATP7B (pribalovy letak)

. gb ONKO JAK2 (V617F) (manual)

. gb PHARM TPMT (manual)

. gb GENETIC FRUCTO (manual)

. gb GENETIC Gilbert (manual)

LightMix® Modular TREC (manual)

. LightMix® Modular KREC (manuél)

LightMix® Modular Actin Extraction Control (ACTB) (manual)

. LightCycler® FastStart DNA Master"™YS HybProbe (manu4l)
. LightCycler® FastStart DNA Master HybProbe (manual)
. LightCycler® Multiplex DNA Master (manual)

Cislo reg. zaznamu: 10763/279285
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Priloha k Osvedéeniu o akreditacii ¢. M-068 zo dria 10.08.2023.

Laboratérium lekirskej genetiky Kosice, Gorkého 8, 040 01 Kogice

Priloha je neoddelitelnou sucastou
uvedeného osvedcenia

Objekt vySetrenia Zavedena metéda
32 L F Ostatné Specifikdcie
’E Blolog{c’ky Analyt/ __— : S{era . (rozsah, ne[i)stota, ucel,
s mater!al / —— Princip Oznacdenie uplatiiovania zariadenie, xi8)
Matrica
Krv, Bukalny SPP.O4.01 .GKE iﬂﬁi,vécia NK
ster, Tkanivo, Extrakcia SPP.04.02.GKE_ Laboratérma Extrakcia nukléo ch kvselin-
Plazma Nukleové 18 1 §PP.04.02.06.GKE | diagnostika o L SOV SEE
1 . . nukleovych | x , . | kolénkova metoda
Amniova kyselina Kvselin §PP.04.03.GKE v lekarske;j Extrakcia nukleov¥ch kyselin-
tekutina — Y SPP.04.04.GKE genetike , UKICOVYCH Kyse
lodcvd voda metgda s magnetlckyml
partikulami
Laboratérna
Nukleova genomické Real Time & diagnostika v | qPCR (quantitative PCR)
2 | kgselina yarianty PCR SPP.05.04.GKE lekérskej | Alelicks diskrimincia
genetike
PCR
endpoint PCR
AS PCR (allele specific PCR)
SPP.05.GKE Laboratorna | MLPA (multiplex ligation-
3 Nukleova genomické PCR/fluoresc SPP.OS.OZGKE diagnostika v | dependent probe amplification)
kyselina varianty en¢na PCR | SPP.05.03.GKE lekarske;j MS-MLPA (methylation specific
SPP.05.05.01.GKE genetike | multiplex ligation-dependent
probe amplification
qfPCR (quantitative fluorescence
PCR), Fragmenta¢né analyza
Sekvenovanie Laboratorna | Sekvenaéna PCR — sekvenovanie
4 Nuklepvé genqmické DNA $PP.05.01.01.GKE diagnf)stikg v vgriabi’lnych oblasti .
kyselina varianty Sangerovou lekarskej Cielené resekvenovanie
metddou genetike Sangerovou metdédou

Zoznam pouzitej literatiiry pre polozku 1.:

1. https://doi.org/10.1016/B978-0-12-394585-3.00004-3

28000 R Oy L 9

https://en.wikipedia.org/wiki/DNA_extraction
https://en.wikipedia.org/wiki/Nucleic_acid_quantitation
Kotysova, L. (2014). Genetické patologie spésobené poruchami mechanizmu gendmového imprintingu. Dizertacnd prdca PRIF UK.
Nanodrop ND 2000,2000c user’s manual
I1zolaény kit DNA NucleoSpin®Blood Macherey-Nagel (manual)
Izolaény kit DNA DNeasy®Blood&Tissue Kit (manual)

Gene JET FFPE DNA Purification Kit (manual)
cobas® cfDNA Samlpe Preparation Kit (manual)

0. PAX gene®Blood RNA kit Handbook (manual)

Zoznam pouZitej literatiiry pre polozku 2, 3, 4:

1.

2
3.
4

(9]

6
7.
8.
9.

11. Applied Biosystems 3100/3100-Avant Genetic Analyzers, User’s Manual, Applied Biosystems

https://biopedia.sk/molekularna-biologia/polymerazova-retazova-reakcia-per

https://en.wikipedia.org/wiki/Polymerase_chain_reaction
Kotysova, L. (2014). Genetické patologie spdsobené poruchami mechanizmu genémového imprintingu. Dizertacnd prdaca PRIF UK.
Vil&ek, S., Jackova, A., Vlasakové, M.: Vyuzitie molekulovo-genetickych metdd v epizootoldgii. UVLF v KoSiciach, 2013, 70 str.

ISBN 978-80-8077-385-4
Mattocks, C.J., Matthijs, G., Morris, M.: A standardised framework for the validation and verification of diagnostic molecular
genetic tests. EuroGentest

PCR Master Mixy a reagencie — protokoly a manualy

ELFO reagencie — protokoly a manualy
Purifikaéné a denatura¢né Master Mixy a reagencie — protokoly a manudly
BigDye® Terminator v 1.1 Cycle Sequencing Kit, Protokol, Applied Biosystems
10. BigDye® Terminator v 3.1 Cycle Sequencing Kit, Protokol, Applied Biosystems

12. Applied Biosystems 3130/3130x1 Genetic Analyzers, User’s Manual, Applied Biosystems

13. Applied Biosystems DNA Sequencing Analysis Software, verzia: 5.1.1 a 5.2, Applied Biosystems

14. Genious, verzia 9 a 10, Biomatters Ltd.

15. Softvéry pre navrhnovanie primerov (Primer 3, NCBI/Primer-BLAST, Oligo Calc, SNPCheck3, UCSC)
16. Velkostné markery/Standardy a denaturacné reagencie — protokoly a manualy

17. Applied Biosystems, Gene Mapper Analysis Software, verzia: 3.2 a 4.0, Applied Biosystems

Cislo reg. zaznamu: 10763/279285
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Priloha k Osvedéeniu o akreditacii ¢. M-068 zo dia 10.08.2023.
Priloha je neoddelitelnou sicastou
uvedeného osvedcenia
18. Devyser CFTR Core a Italia v2 (Devyser — 7-A034-EN, v.17/04/2018, kor.12/06/2018)-manual
19. Devyser Complete v2 (Devyser — 7-A022-EN, v2-2012r1)-manuél
20. Devyser Complete AZF (Devyser-7-A012-CZ,May-2012)-manual
21. KRAS Mutation Test v2(LSR)-manual
22. cobas®4800 BRAF v 600 Mutation Test-manual
23. cobas®EGFR Mutation Test v2-manual
24, MSI Analysis System v1.2-manual
25. MLPA reagencie, MLPA®General Protocol, MS-MLPA®General Protocol, MRC Holland
26. Coffalyser.NET Analysis software, MRC Holland
27. Idylla™ KRAS Mutation Test, IVD verzia 02/2017- manual
28. Idylla™ NRAS-BRAF Mutation Test, IVD, verzia 12/2016 — manual
29. IDYLLA™ EGFR MUTATION TEST, CE IVD, verzia 02/2020 — manual
30. IDYLLATM GENEFUSION PANEL, CE-1VD verzia 03/2023
31. AmpliSens® HPV HCR genotype-titre-FRT, CE IVD, verzia 13.04.20-24.03.21 — manual
32. Bladder EpiCheck® Kit, CE IVD, verzia DMS-2991 REV E — manuadl
33. Epi proColon 2.0 CE, CE IVD, verzia 2.0 - manual

Vyznadit’ poZadovany rozsah flexibility:

Laboratérium mdze modifikovat’ a validovat’ uvedené vysetrovacie metddy v danej oblasti akreditacie pri zachovani principu
vy$etrovania.

Flexibilita sa nevztahuje na zmenu principu pouzivanych metdd v danom flexibilnom rozsahu.

Xl Laboratérium vedie aktualny zoznam vsetkych skusobnych metod s flexibilnym rozsahom akreditacie na stranke:
https://www.unilabs.sk/genetika/katalog-vysetreni

Princip flexibility mézu laboratérid vyuZivat’ v ramci:

X1 biologickych materidlov/matrice,

X1 analytov/parametrov,

O zariadeni (ostatné $pecifikacie)

X] metdd (ostatné Specifikéacie)

X] oznageni

pouzivanych na vySetrovanie.

Osoby spdsobilé modifikovat’ a validovat’ metody/ vyvijat’ nové metédy pocas platnosti akreditacie

Laboratérium lekirskej genetiky Bratislava, Polianky 7, 841 01 Bratislava
Meno a priezvisko, tituly Sposobilost’ modifikovat’ a validovat’ metédy/vyvijat’ nové metédy -
- polozka v $pecifikacii ¢innosti ¢&.

Renata Zemjarova Mezenskd, RNDr. 1-3
Livia Kotysova, RNDr., PhD. 1-3

Laboratérium lekirskej genetiky Banska Bystrica, Namestie L. Svobodu 1, 974 01 Banska Bystrica

Meno a priezvisko, tituly Sposobilost’ modifikovat’ a validovat’ metédy/vyvijat’ nové metédy -
- polozka v Specifikdcii ¢innosti ¢.

Lenka Tomasikova, Mgr. 1,2

Ivan Sliz, Mgr., PhD. 1.2

Laboratérium lekarskej genetiky KoSice, Gorkého 8, 040 01 KoSice
Meno a priezvisko, tituly Sposobilost’ modifikovat’ a validovat’ metédy/vyvijat’ nové metody -
- poloZzka v $pecifikacii ¢innosti ¢.

Jana Verebova, RNDr., PhD. 1-4

Angelika Vasilova, RNDr. 1-4
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