. Signatar EA MLA
Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
Olsanska 54/3, 130 00 Praha 3

vydava

v souladu s § 16 zakona &. 22/1997 Sb.. o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdgj3ich pfedpist

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 670/2023

GHC GENETICS, s.r.o. 5
se sidlem Krakovska 8/581, 110 00 Praha 1, ICO 28188535

pro zdravotnickou laboratot ¢. 8124
Laboratoi GHC GENETICS

Rozsah udélené akreditace:

Vysetfovaci metody v oblasti molekularni genetiky, lékaiské mikrobiologie a odbér primarnich

vzorkli vymezené prilohou tohoto osvédceni.

Toto osvédéeni je dokladem o udéleni akreditace na zdkladé posouzeni spinéni akreditacnich poZadavka podle

CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013

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

Toto osvédéeni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédéeni ¢.: 629/2021 ze dne 2. 12. 2021, poptipad¢ spravni akty na
né navazujici.

Udéleni akreditace je platné do 4. 6. 2024

V Praze dne 15. 12. 2023

Ing. Milena Lochmanova
teditelka odboru zdravotnickych
laboratof{

Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.




Ptiloha je nedilnou souc¢asti
osvédceni o akreditaci ¢.: 670/2023 ze dne: 15. 12. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013 ed. 2:2013:
GHC GENETICS,; s.r.o.

objekt ¢islo 8124, Laboratotf GHC GENETICS

V Hole$ovickach 1156/29, 182 00 Praha 8

Laborator uplatriuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.
Aktudlni ,, Seznam Cinnosti v ramci flexibilniho rozsahu“ je dostupny na webovych strankdch
https://www.ghcgenetics.cz/pro-lekare/ke-stazeni

VySetieni:
Pofr. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetfovany material Stupné
dislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti!
802 — Lékarska mikrobiologie
Priikaz nukleovych Real-Time PCR SOP-706, verze 1; | Vytér z krku, -
kyselin infek¢énich agens SOP-708, verze 1: uretr'al{u §ter3
cervikalni stér,
PP-031, verze 1; rektalni stér,
PP-032, verze 1; nazofaryng?élfli s:tér,
orofaryngealni stér,
PP-050, verze 1; sliny
L, Agilent Bravo;
CFX Real Time
PCR;
CFX Opus 384
Real Time PCR;
Light Cycler 480
Markery HIV Imunoanalyza SOP-710, verze 1; | Sérum, plazma -
5 s luminometrickou PP-052. verze 1-
’ detekci ’ ’
Cobas e411
Protilatky proti Imunoanalyza SOP-710, verze 1; | Sérum, plazma -
3 infekénimu agens s luminometrickou PP-052. verze 1:
’ detekci ’ ’
Cobas e411
Antigeny infekénich Imunoanalyza SOP-710, verze 1; | Sérum, plazma -
4 agens s luminometrickou PP-052. verze 1
’ detekci ’ ’
Cobas e411
5. Reaginovy test (RPR) Aglutinace SOP-463, verze 1 Sérum, plazma -
816 - Laboratof lékai'ské genetiky
Vysetieni germinalniho | HRM | Publikovany Biologicky material | A, B, C
1. genomu postup; \ obsahujici nukleovou
'Komer&ni postup LS
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Piiloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci €.: 670/2023 ze dne: 15. 12. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013 ed. 2:2013:
GHC GENETICS, s.r.o.

objekt ¢islo 8124, Laboratof GHC GENETICS

V HoleSovi¢kach 1156/29, 182 00 Praha 8

Pof. Analyt/ Princip vySetfeni Identifikace postupu/ Vysetiovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti'
Vysetfeni germinalniho | Real-Time PCR Publikovany Biologicky material | A,B,C
2. genomu postup; obsahujici nukleovou
Komer¢ni postup kyselinu
Vysetfeni germinalniho | MLPA Publikovany Biologicky material | A, B, C
3. genomu postup; obsahujici nukleovou
Komer¢ni postup kyselinu
Vysetfeni germinalniho | NGS-MPS Publikovany Biologicky material | A, B, C
4. genomu postup; obsahujici nukleovou
Komeréni postup kyselinu
Vysetieni somatického | NGS-MPS Publikovany Biologicky material | A, B,C,D
5. genomu postup; obsahujici nukleovou
Komeréni postup kyselinu
VySetfeni variant PCR - fragmentaéni | Publikovany Biologicky material | A, B, C
6. germinainiho genomu analyza postup; obsahujici nukleovou
Komeréni postup kyselinu
Vysetieni HLA systému | PCR - reverzni Komer¢ni postup Biologicky materidl | A,B,C,D
7. hybridizace obsahujici nukleovou
kyselinu
Odbér primarnich vzorku:
?’oi'. Technika odbéru Identiﬁkacf Odebirany material Stupm‘?1
cislo postupu odbéru volnosti
1. | Venepunkce | SOP-521, verze 4 Zilni krev | =
2. | Bukalni stér SOP-522, verze 4 Buriky sliznice 0stni dutiny -
Vysvétlivky:

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

A - Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vySetfeni / odbéru
B - Flexibilita tykajici se techniky
C - Flexibilita tykajici se analyti/parametril

D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materidlu

Neni-li uveden Z4dny stupeii volnosti, nemiize laboratof pro dané vySetfeni uplatiiovat flexibilni pfistup k rozsahu
akreditace. % 7

HRM

High resolution melting

11_01-P508b M-20230101
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Piiloha je nedilnou souéasti
osvedéeni o akreditaci €.: 670/2023 ze dne: 15. 12. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013 ed. 2:2013:

GHC GENETICS, s.r.o.
objekt &islo 8124, Laboratot GHC GENETICS
V Hole3ovickach 1156/29, 182 00 Praha 8

PCR Polymerazova fet§zova reakce

Real-Time PCR PCR v redlném Case

NGS-MPS Masivné paralelni sekvenovani

MLPA Multiplex Ligation-Dependent Probe Amplification
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