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

vydava %\\\\1\\\
A

v souladu s § 16 zékona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdgjsich predpist

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 231/2024
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GHC GENETICS, s.r.o. y
se sidlem Krakovska 8/581, 110 00 Praha 1, ICO 28188535

pro zdravotnickou laboratof ¢. 8124
Laboratof GHC GENETICS
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Rozsah udélené akreditace:

Vysetiovaci metody v oblasti molekularni genetiky, Iékaiské mikrobiologie a odbér primarnich vzorku
vymezené piilohou tohoto osvédEeni.

‘/J'r/ e
m}%{& Toto osvédéeni je dokladem o udéleni akreditace na zaklad¢ posouzeni spInéni akreditaénich pozadavki podle
E@ CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023
|| il

Subjekt posuzovani shody je pfi své Cinnosti opravnén odkazovat se na toto osvéd¢eni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jejf platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditatni poZadavky v souladu
s pfislusnymi pfedpisy vztahujicimi se k Cinnosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvéd&eni o akreditaci nahrazuje v pIném rozsahu osvédéeni &.: 670/2023 ze dne 15. 12. 2023, poptipad€ spravni akty
na né navazujici.

Udéleni akreditace je platné do 20. 5. 2029
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V Praze dne 20. 5. 2024 5N\
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: Ing. Milena Lochmanové

’ ] teditelka odboru zdravotnickych

; laboratofi

Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.




Piiloha je nedilnou soudasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 231/2024 ze dne: 20. 05. 2024

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:

GHC GENETICS, s.r.o.
objekt ¢islo 8124, Laboratof GHC GENETICS
V HoleSovickach 1156/29, 182 00 Praha 8

Laborator uplatiiyje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.
Aktudlni ,, Seznam Einnosti v ramci flexibilniho rozsahu* je dostupny na webovych strankdch: https://
wwy.ghcgenetics.cz/media/5900/seznam-cinnosti-v-ramci-flexibilniho-rozsahu-akreditace.pdf

VysSetieni:
Pofr. Analyt/ Princip vySetiteni Identifikace postupu/ Vysetiovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti'
802 — Lékarska mikrobiologie
Prikaz nukleovych Real-Time PCR Komer¢ni postup Biologicky material | A, B, C,
1. kyselin infekénich agens obsahujici D
nukleovou kyselinu
Markery HIV Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum, plazma A, B
2. s luminometrickou
detekei
Protilatky proti Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum, plazma A,B,C
3. infekénimu agens s luminometrickou
detekci
Antigeny infekénich Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum, plazma A,B,C
4. agens s luminometrickou
detekci
5. Reaginovy test (RPR) Aglutinace Komeréni postup Sérum, plazma A, B
813 - Laborator alergologicka a imunologicka
Vysetieni HLA systému | PCR s reverzni Komeréni postup Biologicky material | A, B, C,
1. hybridizaci obsahujici D
nukleovou kyselinu
816 - Laborator lékaiské genetiky
Vysetieni germinalniho | Real-Time PCR Komeréni postup; Biologicky material | A, B, C,
1. genomu Vlastni bostu obsahujici D
postip nukleovou kyselinu
Vysetieni germinalniho | MLPA Komer¢ni postup Biologicky material | A, B, C,
2. genomu obsahujici D
nukleovou kyselinu
Vysetieni germinalniho | NGS-MPS§ "‘qupréni postup; Biologicky material | A, B, C,
3. genomu 4': %\, obsahujici D
- Vlast 3 .
: foh as"l\‘ sl nukleovou kyselinu
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Piiloha je nedilnou soucasti
osvédcCeni o akreditaci ¢.: 231/2024 ze dne: 20. 05. 2024

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:

GHC GENETICS, s.r.o.
objekt ¢islo 8124, Laboratoi GHC GENETICS
V Holesovickach 1156/29, 182 00 Praha 8

Pof. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti'
Vysetfeni somatického | NGS-MPS Komer¢ni postup; Biologicky material | A, B, C,
4. enomu , hujici
& Vlastni postup obsahujic . D
nukleovou kyselinu
Vysetieni variant PCR s Komeréni postup; Biologicky material | A, B, C,
. erminalniho genom fi ¢ni , jici
5 germinalniho genomu rag11,1611tacn1 Vlastni postup obsahujici ' D
analyzou nukleovou kyselinu
Vysetfeni HLA systému | PCR s reverznf Komeréni postup Biologicky material | A, B, C,
6. hybridizaci obsahujici D
nukleovou kyselinu
Odbér primarnich vzorkii:
E”OF. Technika odbéru ]dentiﬁkacVe Odebirany material Stupn(?]
&islo postupu odbéru volnosti
1. | Venepunkce Publikovany postup Zilni krev A, B
2. | Bukalni stér Publikovany postup Buriky sliznice ustni dutiny A, B

Vysvétlivky:

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

A - Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysetieni / odbéru

B - Flexibilita tykajici se techniky

C - Flexibilita tykajici se analyti/parametrQ

D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

Neni-li uveden Zadny stupeii volnosti, nemiiZze laboratof’ pro dané vySetfeni uplatiiovat flexibilni piistup k rozsahu

akreditace.

HLA
MLPA
NGS-MPS
PCR

Real-Time PCR

hlavni histokompatibilni systém ¢lovéka (z angl.. Human Leucocyte Antigen)

multiplexova ligatné zavisla amplifikace sond

masivni paralelni sekvenovani

polymerazova fetézova reakce (z angl. Polymerase Chain Reaction)

polymerazova fetézova reakce v realném ase
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