EESKY INSTITUT A\
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Priloha je nedilnou soucasti

osvédceni o akreditaci ¢.: 373/2023 ze dne: 12. 07. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Biopticka laboratof s. r. o.
objekt ¢islo 8027, Biopticka laboratof s. 1. 0.
Mikula$ské ndm. 628/4, 326 00 Plzen

Pracovisté zdravotnické laboratoie:

1. Biopticky usek — usek B Mikulasské nam. 628/4, 326 00 Plzeii
Mikulagské nam. 589/5, 326 00 Plzen
Rejskova 614/8, 326 00 Plzen
Rejskova 855/10, 326 00 Plzeri

Cytologicky tsek — isek C Mikulasské nam. 392/7, 326 00 Plzen
Barrandova 392/2, 326 00 Plzen
Barrandova 388/4, 326 00 Plzen

3. Molekularné-geneticky usek — isek G Rejskova 855/10, 326 00 Plzeni

Rejskova 560/12, 326 00 Plzen

»

4. DetaSované pracovisté Jilemnice Masarykova méstska nemocnice a.s, Nemocnice Jilemnice,
MetySova 465, 514 15 Jilemnice

5. DetaSované pracovisté Jic¢in Oblastni nemocnice Ji¢in a.s., Bolzanova 512, 506 43 Ji¢in

6. Detasované pracovisté Strakonice Nemocnice Strakonice, a.s., Radomyslska 336, 386 01
Strakonice

Laborator uplatriuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.

Aktudlni |, Seznam  &innosti  vrdmci  flexibilniho rozsahu' je dostupny na webovych strankdch
htips:/www. biopticka.cz/cz/laboratov/akreditace. plp

1. Biopticky tasek — tisek B

VySetieni:

Pof. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti'
823 - Laborator patologie
1 Histologické vysetieni a | Mikroskopie Komer&ni postup; Tkane A,B,C

' diagnostika publikovany postup
5 Histologické vySetfeni a | Mikroskopie Komeréni postup; Tvrdé tkané A, B, C

' diagnostika publikovany postup
3 Cytologicka vysetieni a | Mikroskopie Komeréni postup; Buiiky A,B,C

' diagnostika | publikovany postup
Imunohistochemické Mikroskopie x ©'[ [{"'d:imc‘_{:'n\i postup: Tkang, buiiky A B,C

4. | vySetfeni antigenti £y publikoyany postup;

. Chvlastni postup
." i N ) -

A
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Piiloha je nedilnou soudasti
osvéddéeni o akreditaci ¢.: 373/2023 ze dne: 12. 07. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:
Biopticka laboratofr s. r. o.

objekt ¢islo 8027, Biopticka laboratof s. r. o.

Mikulasské nam. 628/4, 326 00 Plzen

A

2. Cytologicky usek — usek C
VySetreni:

Pof. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vy$etfovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti'
817 - Laboratoft klinické cytologie

Cervikovaginalni Mikroskopie Komer¢ni postup; Buiiky A,B,C,
1. cytologické vySetieni a publikovany postup D
diagnostika (screening)
Vysetteni Mikroskopie Komer¢ni postup; Buiiky A,B,C,
gynekologické cytologie publikovany postup D
2. v tenké vrstvé (LBC)
metodikou Thin Prep
PAP Test
- b .I:-:l\.‘
7 o /
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédCeni o akreditaci ¢.: 373/2023 ze dne: 12. 07. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:
Biopticka laborator s. r. o.

objekt ¢islo 8027, Biopticka laboratot s. 1. o.

Mikulasské nam. 628/4, 326 00 Plzen

A\

3.  Molekularné-geneticky usek — asek G
VySetfeni:

Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
dislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti'
802 — Lékarska mikrobiologie

Prikaz nukleovych PCR Komferéni Pf)StuP: Klinicky material A, B, C,
kyselin infekénich agens | s naslednou publlklovany postup; D
elektroforeticko | Vlastni postup
L. u a sekvenaéni
detekei
Prikaz nukleovych Real-Time PCR | Komeréni postup, Klinicky material A, B,C,
kyselin infekénich agens publikovany postup; D
2. vlastni postup
Priikaz nukleovych T™MA Komer¢ni postup Klinicky material A, B, C,
3. kyselin infek¢énich agens D
816 - Laborator lékaiské genetiky
Vysetieni FISH Komeréni postup; Biologicky A, B, C,
1. chromozomovych publikovany postup material s DNA D
aberaci
5 Vysetfeni variant Pfimé Komeréni postup; Biologicky A,B,C,
' somatického genomu sekvenovani publikovany postup material s DNA D
3 Vysetifeni variant Pfimeé Komer¢ni postup; Biologicky A, B, C,
| germinalniho genomu sekvenovani publikovany postup material s DNA D
Vysetieni variant PCR s Komer¢ni postup; Biologicky A, B, C,
4. somatického genomu fragmentacni publikovany postup material s DNA D
analyzou
5 VySetfeni variant NGS Komeréni postup; Biologicky A, B, C,
' somatického genomu = __publikovany postup material s DNA D
Vysetfeni variant Real-Time PCR "ﬁbgﬁ_'agéni postup Biologicky A,B,C,
6. germindlniho genomu & - o \ material s DNA D
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Pfiloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 373/2023 ze dne: 12. 07. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:
Biopticka laboratof s. r. o.

objekt ¢islo 8027, Bioptickd laboratof s. r. o.

Mikulasské nam. 628/4, 326 00 Plzen

A\

Pof. Analyt / Princip vySetifeni Identifikace postupu/ VySetFovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti!
Neinvazivni prenatalni | NGS Komer¢ni postup Periferni krev, A,B,C
7. vysetieni aneuploidii plazma
chromozomil (NIPT)
Vysetfeni variant PCR s Komer¢ni postup Biologicky A, B, C,
8. somatického genomu fragmentacni materidl s DNA D
analyzou
817 - Laborator klinické cytologie
Detekce a typizace Real-Time PCR | Komeréni postup Klinicky material A, B, C,
1. lidského papilomaviru D
Detekce a typizace TMA Komeréni postup Klinicky material A, B, C,
2. lidského papilomaviru D
823 - Laborator patologie
Vysetieni In situ Komeréni postup; Biologicky A,B,C,
1. histologickych a hybridizace publikovany postup material obsahujici | D
cytologickych vzorki DNA/RNA
Vysetfeni variant PCRs Komeréni postup; Biologicky A, B, C,
2. somatického genomu fragmentaéni publikovany postup material obsahujici | D
analyzou DNA/RNA
Vysetfeni variant NGS Komeréni postup; Biologicky A, B, C,
somatického genomu publikovany postup material obsahujici | D
3. DNA/RNA
VySetfeni variant Real-Time PCR | Komer¢ni postup Biologicky A, B, C,
4. somatického genomu material obsahujici | D
DNA/RNA
Vysetteni variant P#imé Publikovany postup Biologicky A,B,C,
5. somatického genomu sekvenovani material obsahujici | D
DNA/RNA
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CESKY INSTITUT A
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Priloha je nedilnou soucasti

osvédéeni o akreditaci ¢.;: 373/2023 ze dne: 12. 07. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:
Biopticka laboratof¥ s. r. o.

objekt ¢islo 8027, Biopticka laboratof s. t. 0.

Mikulasské nam. 628/4, 326 00 Plzen

4. DetaSované pracovisté Jilemnice

VySetieni:
Por. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
dislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti'
823 - Laborator patologie
Peroperaéni histologické | Mikroskopie Komeréni postup; Tkéang, bunky A, B
1. a cytologické vysetfeni a publikovany postup
diagnostika
5. DetaSované pracovisté Jicin
VySetieni:
Pof. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
&islo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti!
823 - Laborator patologie
Peropera¢ni histologické | Mikroskopie Komeréni postup; Tkané, buriky A, B
1. a cytologické vysetfeni a publikovany postup
diagnostika
6.  Detasované pracovisté Strakonice
Vysetieni:
Poft. Analyt/ Princip vySetfeni Identifikace postupu/ Vysetfovany materidl Stupné
dislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti'
823 - Laborator patologie
Peroperadni histologické | Mikroskopie Komuénf postup: Tkang, burnky A, B
1. a cytologické vySetieni a 0 '-puhl‘ikoval-_]_yf postup
diagnostika [ & o U

- - LY "
- (
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GESKY INSTITUT &\
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Piiloha je nedilnou soucasti

osvéddéeni o akreditaci ¢.: 373/2023 ze dne: 12. 07. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Biopticka laboratof s. r. o.
objekt &islo 8027, Biopticka laboratot s. r. o.
Mikulasské nam. 628/4, 326 00 Plzen

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 analytii/parametra

D — Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

Neni-li uveden Z4dny stupeti volnosti, nemiiZe laboratof pro dané vySetfeni uplatiiovat flexibilni p¥{stup k rozsahu akreditace.

HR-HPV High risk human papillomavirus (vysoce rizikovy lidsky papilomavirus, lidsky papillomavirus s vysokym
onkogennim potencidlem)

HPV Human papillomavirus (lidsky papillomavirus)

PCR Polymerase chain reaction (polymerazova fetézova reakce)

NGS Next generation sequencing (masivné paralelni sekvenovani)

TMA Transcription mediated amplification (transkrip&n& zprosttedkovand amplifikace)

FISH Fluorescen¢ni in-situ hybridizace

MSI Mikrosatelitni instabilita

Real-Time PCR Polymerazova fetézova reakce v realném Case
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