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

vydava

v souladu s § 16 zdkona &. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdé&jsich predpisd

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 374/2023

GENNET, s.r.o. .
se sidlem Kostelni 292/9, 170 00 Praha 7, 1CO 27080234

pro zdravotnickou laboratof & 8068
Laboratote GENNET

Rozsah udélené akreditace:

Cytogeneticka a molekularné-geneticka vySetfeni vEetnd preimplantaéniho genetického testovani
embryi, laboratorni andrologie pro IVF a vySetteni v odbornosti alergologie a klinické imunologie
vymezené piilohou tohoto osvédCeni.

Toto osvédeeni je dokladem o udglen{ akreditace na zaklad® posouzeni spinéni akreditadnich poZadavk( podle

CSN EN ISO 15189:2013

Subjekt posuzovani shody je pti své &innosti opravnén odkazovat se na toto osvédéeni v rozsahu ud€lené akreditace po dobu
jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditaéni pozadavky v souladu
s pislugnymi predpisy vztahujicimi se k &innosti akreditovaného subjektu posuzovéni shody.

Toto osvédéeni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvéddeni &.: 162/2022 ze dne 28. 3. 2022, popfipad€ spravni akty na
né navazujici.

Udgleni akreditace je platné do 28. 3. 2027

V Praze dne 13. 7. 2023

laboratoti
Cesky institut pro akreditaci, o0.p.s.




Priloha je nedilnou souéasti
osvédéeni o akreditaci €.: 374/2023 ze dne: 13. 07. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

GENNET, s.r.o.
objekt &islo 8068, Laboratofe GENNET
Kostelni 292/9, 170 00 Praha 7

Pracovisté zdravotnické laboratore:
Molekularné geneticka laboratoi  Pekaiska 635/6, 158 00 Praha 5
Cytogeneticka laboratof - Pekaiska Pekatska 635/6, 158 00 Praha 5

NS L R W N

Laborator pro PGT Pekatska 635/6, 158 00 Praha 5
Cytogeneticka laboratof - Liberec Liliova 118/1, 460 01 Liberec
Laborato¥ IVF - Liberec Liliova 118/1, 460 01 Liberec
Laborator IVF — Letna Kostelni 292/9, 170 00 Praha 7
Laboratorf IVF — Archa Na Potié¢i 1046/24, 110 00 Praha 1
Imunologicka laboratoi Na Pofii¢i 1046/24, 110 00 Praha 1

Laborator uplatiiuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.

Aktudlni

L Seznam  finnosti

vramei  flexibilntho  rozsahu*  je dostupny na webovych  strdnkdch

www. gennet.cz/dokumenty-k-akreditaci-laboratori a www.gntlabs.cz/akreditace

1.  Molekularné geneticka laborator
Vysetieni:
Pof. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetiovany material ; Stupné
cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni | volnosti

816 - Laboratoi lékaiské genetiky

Vysetieni variant

Real-Time PCR | Komeréni postup; | Biologicky material | A B, C,

chromozomi (NIPT)

.| germinalniho genomu Viastni obsahujici D
astni postup genomovou DNA
VysSetieni variant PCR s Komeréni postup; Bio]ogi‘c,k,}'/ material | A B, C,
2. germinalniho genomu fragmentacni Vlastni obsahujici D
analyzou astni postup genomovou DNA
Vysetieni variant PCR Vlastni postup BiOIOgifk}’/ material | A B, C,
3. germinalniho genomu | se sekvenani obsahujici D
analyzou genomovou DNA
Vysetieni variant NGS Vlastni postup Biologi'c:,k’}’/ material | A B, C,
4. | germinélniho genomu obsahujici D
genomovou DNA
Neinvazivni prenatdlni | NGS Vlastni postup Periferni krev A B, C
5. | vySetfeni aneuploidii -
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Priloha je nedilnou soudasti
osvéd&eni o akreditaci &.: 374/2023 ze dne: 13. 07. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:
GENNET, s.r.o.
objekt &islo 8068, Laboratofe GENNET
Kostelni 292/9, 170 00 Praha 7

2. Cytogeneticka laboratoi — Pekarska
VySetieni:
|
PofF. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetiovany material Stupné
dislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti!
816 - Laboratof lékaiské genetiky
Vysetfeni konstitu¢niho [ Cytogeneticka Publikovany postup Periferni krev, A,B
' karyotypu | analyza — G pupecnikova krev,
1 pruhovani plodova voda,
choriové klky
Vyseteni FISH Komer¢ni postup; Periferni krev, A, B
chromozomovych Publikovany postup pupetnikova krev,
o) aberaci plodova voda,
choriové klky
Vysetteni Array SNP Komer¢ni postup Biologicky material | A, B
nebalancovanych obsahujici
3. chromozomovych genomovou DNA
| aberaci a variant
| germinalniho genomu
11_01-P508_M-20230101 Stranka2z S




Piiloha je nedilnou soucasti

osvédéeni o akreditaci ¢.: 374/2023 ze dne: 13. 07. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

3.  Laboratof pro PGT

GENNET, s.r.o.

objekt &islo 8068, Laboratofe GENNET

Kostelni 292/9, 170 00 Praha 7

VySsetfeni:
| Po#. | Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
| Cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnostil
|
816 - Laborator lékarské genetiky
' Preimplanta&ni Karyomapping | Komer¢ni postup; Biologicky material | A, B, C,
genetické testovani . obsahujici D
1. , Vlastni postup
monogennich chorob a genomovou DNA
aneuploidii |
Preimplantaéni NGS Vlastni postup Biologicky material | A, B, C,
| 2. genetické testovani obsahujici D
‘ aneuploidii genomovou DNA
4. Cytogeneticka laboratof - Liberec
VySetieni:
Pof. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetiovany material . Stupné
gislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni | volnosti'
816 - Laborator lékarské genetiky
VysSetfeni konstituéniho Cytofgenetické Publikovany postup Periferni krev, A, B
1 karyotypu analyza,—lG pupecnikova krev
: pruhovani
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Priloha je nedilnou soucasti

osvédéeni o akreditaci ¢.: 374/2023 ze dne: 13. 07. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

GENNET, s.r.o.
objekt ¢islo 8068, Laboratofe GENNET
Kostelni 292/9, 170 00 Praha 7

5. Laborator IVF — Liberec

Vysetfeni:
Pof. Analyt / Princip vySetreni Identifikace postupu/ Vysetiovany materiil Stupné
&islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
Laboratorni vySetieni pro IVF
1 Hodnoceni ejakulatu Mikroskopie; Publikovany postup Ejakulat A,B
' ll ] Makroskopie
6 Laboratoi IVF — Letna
VySetieni:
Por. : Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VysetFovany material Stupné
Cislo | parametr/diagnostika pristrojové vybaveni | volnosti?
Laboratorni vysetireni pro IVF
Hodnoceni ejakulatu Mikroskopie; Publikovany postup Ejakulat A B
| Makroskopie
7.  Laboratoi IVF — Archa
Vysetreni:
Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetfovany material Stupné
islo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti!
Laboratorni vySetieni pro IVF
. Hodnoceni ejakulatu Mikroskopie; Publikovany postup Ejakulat A B
' Makroskopie
\\
|
/
,"l
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Piiloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci &.: 374/2023 ze dne: 13. 07. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:
GENNET, s.r.o.
objekt &islo 8068, Laboratofe GENNET
Kostelni 292/9, 170 00 Praha 7

8.  Imunologicka laborator
Vysetfeni:
Pof. Analyt / Princip vySetieni I[dentifikace postupu/ Vysetiovany material Stupné
¢tislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti!
813 - Laborator alergologicka a imunelogicka
1. Imunoglobuliny Imunoturbidimetrie | Komeréni postup Sérum, plazma AB,C
2. Specifické proteiny Imunoturbidimetrie | Komeréni postup Sérum, plazma A,B,C
Autoprotilatky Imunoanalyza s Komercni postup Sérum, plazma A, B, C
3. fluorimetrickou
detekei
o [ e s ' . ,
4 Autoprotilatky Nepiima [ Komercni postup Sérum, plazma A,B,C
’ imunofluorescence
Specifické IgE Imunoanalyza s Komeréni postup Sérum, plazma A,B,C
5. fluorimetrickou '
detekel
6 Imunofenotypizace Pritokova Komeréni postup Krev A,B,C
i buné&énych populaci cytometrie
Anti-Milleriansky Imunoanalyza s Komeréni postup; Sérum, plazma A
7. hormon (AMH) luminometrickou
f Access 2
| detekei
Vysvétlivky:

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

A - Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vy3etieni / odbéru

B - Flexibilita tykajici se techniky

C - Flexibilita tykajici se analytli/parametrii

D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

Neni-li uveden 7adny stupeti volnosti, nemfiZe laboratof pro dané vysetfeni uplatiovat flexibilni pFistup k rozsahu akreditace.

PCR

Real-Time PCR

NGS
FISH

SNP Array

PCR polymerazova fetézova reakce (z angl. Polymerase Chain Reaction)

PCR polymerazové fetdzova reakce v.redlném Case (z angl. Real — Time Polymerase Chain Reaction)

Sekvenovani nové generace (z.ahgl, New Géneration Sequencing), masivn€ paralelni sekvenovani

Fluorescenéni in situ hybridizacedZ-angl. £ lur);"r:'scent In Situ Hybridization)

f
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Celogenomovy screening vyuzivajict jednonukleotidovych polymorfismii

Stranka Sz 5




