Piiloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci €.: 438/2024 ze dne: 30. 08. 2024

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

Biopticka laboratofr s. r. o.
objekt ¢islo 8027, Biopticka laboratof s. r. o.
MikulaSské nameésti 628/4, Vychodni Pfedmésti, 326 00 Plzen

Pracovisté zdravotnické laboratore:
1. Biopticky usek — Usek B Mikulasské nam. 628/4, 326 00 Plzen
Mikulasské nam. 589/5, 326 00 Plzeni
Rejskova 614/8, 326 00 Plzen
Rejskova 855/10, 326 00 Plzen
Cytologicky Usek — tsek C Mikula$ské nam. 392/7, 326 00 Plzei
Barrandova 392/2, 326 00 Plzen
Barrandova 388/4, 326 00 Plzen
3. Molekularné-geneticky Usek — Usek G Rejskova 855/10, 326 00 Plzen
Rejskova 560/12, 326 00 Plzen
4. DetaSované pracovisté Jilemnice Masarykova meéstska nemocnice a.s,
Nemocnice Jilemnice, MetySova 465,
514 15 Jilemnice

n

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 uplatiuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.

Aktudlni ,, Seznam cinnosti v ramci flexibilniho rozsahu “ je dostupny na webovych strankach
https://www.biopticka.cz/cz/laborator/akreditace.php
https://www.biopticka.cz/en/laboratory/accreditation.php

1. Biopticky Gsek — Usek B

VySetieni:
Poi. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti!
823 - Laborator patologie
Histologické vysetieni a | Mikroskopie Komer¢ni postup; Tkéné A B

1. - -
diagnostika Publikovany postup

Histologické vysetieni a | Mikroskopie Komer¢ni postup; Tvrdé tkané A B
2. diagnostika

Publikovany postup
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Piiloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci €.: 438/2024 ze dne: 30. 08. 2024

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

Biopticka laboratofr s. r. o.
objekt ¢islo 8027, Biopticka laboratof s. r. o.
MikulaSské nameésti 628/4, Vychodni Pfedmésti, 326 00 Plzen

Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika piistrojové vybaveni volnostit
Cytologicka vysetieni a | Mikroskopie Komer¢ni postup; Buiiky z punkce A B
diagnostika . . tkani, télnich
Publikovany postu ’
3. y postup tekutin a obsahu
patologickych
dutin
Imunohistochemické a Mikroskopie Komeréni postup; Tkan¢, bunky A B,C
4 mu n(V)cy,t ochg mlcoke Publikovany postup;
: vysetreni antigenu
Vlastni postup
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Piiloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci €.: 438/2024 ze dne: 30. 08. 2024

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

2. Cytologicky Usek — usek C

Biopticka laboratofr s. r. o.
objekt ¢islo 8027, Biopticka laboratof s. r. o.
MikulaSské nameésti 628/4, Vychodni Pfedmésti, 326 00 Plzen

VySetieni:
Por. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany materidl Stupné
Cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnostit
817 - Laborator klinické cytologie
Cervikovaginalni Mikroskopie Komeréni postup; Bunky z hrdla A B
1. cytologlc_:ke vySetieni a Publikovany postup délozniho, vaginy a
diagnostika (screening) vulvy
Vysetteni Mikroskopie Komeréni postup; Bunky z hrdla A B
2. gynekologickeé cytologie délozniho, vaginy a

Vv tenké vrstvé (LBC)

Publikovany postup

vulvy
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Piiloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci €.: 438/2024 ze dne: 30. 08. 2024

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

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

Biopticka laboratofr s. r. o.

MikulaSské nameésti 628/4, Vychodni Pfedmésti, 326 00 Plzen

3. Molekularné-geneticky Usek — Usek G

VySetieni:

Po¥. Analyt / Princip Identifikace postupu/ pFistrojové VySetiovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika vySetieni vybaveni volnostit
802 — Lékarska mikrobiologie

Prikaz nukleovych PCR —ptimé | Komer¢ni postup; Klinicky material A, B, C,
1 kyselin infek¢nich agens | sekvenovani Publikovany postup; D
Vlastni postup
Prikaz nukleovych Real-Time Komer¢ni postup; Klinicky materiél A, B, C,
2 kyselin infek¢nich agens | PCR Publikovany postup: D
Vlastni postup
3 Prﬁkgz pukleovych TMA Komeréni postup Klinicky material A, B, C,
kyselin infek¢nich agens D
816 - Laboratoi* 1ékarské genetiky
Vysetieni FISH Komer¢ni postup; Biologicky A B, C,
L | dromsomoge Pty posup; | sl | D
Vysetieni variant Piimé Komer¢ni postup; Biologicky A B, C,
2. somatického genomu sekvenovani Publikovany postup; WS:EQSISRISX;]S{& D
VySetieni variant PCR - Komeréni postup; Biologicky A, B, C,
3. somatického genomu g;ajr;e;taéni Publikovany postup; ngﬁgél [;)It\)ls:?sf\lli D
Vysetfeni variant NGS - MPS | Komer¢ni postup; Biologicky A B, C,
4 somatického genomu Publikovany postup; Ir?;stli:)iél [())lt\)ls:?;f\lli D
Vlastni postup
Vysetieni variant Real-Time Komer¢ni postup Biologicky A B, C,
5. germinalniho genomu PCR material obsahujici | D
lidskou DNA/RNA
Neinvazivni prenatalni | NGS — MPS | Komer¢ni postup Krev, plazma A B,C
6. vysetieni variant
genomu (NIPT)
11_01-P508b M-20240223 Stranka 4 2 6




Piiloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci €.: 438/2024 ze dne: 30. 08. 2024

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

Biopticka laboratofr s. r. o.
objekt ¢islo 8027, Biopticka laboratof s. r. o.
MikulaSské nameésti 628/4, Vychodni Pfedmésti, 326 00 Plzen

Por. Analyt/ Princip Identifikace postupu/ pristrojové VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika vySetieni vybaveni volnosti!
Vysetteni variant aCGH Komer¢ni postup Biologicky A B, C,
7. | somatického genomu material obsahujici | D
lidskou DNA/RNA
VySetieni variant Real-Time Komer¢ni postup Biologicky A B, C,
8. | somatického genomu PCR material obsahujici | D
lidskou DNA/RNA
817 - Laborator klinické cytologie
1 Detekce a typizace Real-Time Komeréni postup Klinicky materiél A B, C,
' lidského papilomaviru PCR D
5 Detekce a typizace TMA Komer¢ni postup Klinicky materiél A B, C,
" | lidského papilomaviru D
823 - Laboratof* patologie
VySetteni FISH Komeréni postup; Biologicky A, B, C,
1. chromozomovych . . material obsahujici | D
aberaci Publikovany postup lidskou DNA/RNA
VySetieni variant NGS — MPS | Komer¢ni postup; Biologicky A, B, C,
2. | somatického genomu . . material obsahujici | D
Publikovany postup lidskou DNA/RNA
VySetieni variant Real-Time Komer¢ni postup Biologicky A B, C,
3. somatického genomu PCR material obsahujici | D
lidskou DNA/RNA
VySetieni variant Piimé Publikovany postup Biologicky A B, C,
4, somatického genomu sekvenovani material obsahujici | D
lidskou DNA/RNA
Vysetfeni variant PCR - Komer¢ni postup Biologicky A B, C,
5 somatického genomu fragmentac¢ni material obsahujici | D
analyza lidskou DNA/RNA
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Piiloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci €.: 438/2024 ze dne: 30. 08. 2024

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

Biopticka laboratofr s. r. o.
objekt ¢islo 8027, Biopticka laboratof s. r. o.
MikulaSské nameésti 628/4, Vychodni Pfedmésti, 326 00 Plzen

4. Detasované pracovisté Jilemnice

5.  DetaSované pracovisté Ji¢in

6. DetaSované pracovisté Strakonice

Vysetieni:
Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
823 - Laborator* patologie
Peroperac¢ni histologické | Mikroskopie Komeréni postup; Tkan¢, bunky A B
1. a_cytologlcke vySetfeni a Publikovany postup
diagnostika
Vysvétlivky:

1

Zavedené stupn¢ volnosti podle MPA 00-09-..:

A - Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysetfeni / odbéru

B - Flexibilita tykajici se techniky

C - Flexibilita tykajici se analyti/parametra

D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

Neni-li uveden Zadny stupefi volnosti, nemiize laboratof pro dané vySetieni uplatiiovat flexibilni ptistup k rozsahu

akreditace.

PCR
NGS-MPS
TMA
FISH

Real-Time PCR

aCGH

Polymerase chain reaction (polymerazova fetézova reakce)
next generation sequencing (masivné paralelni sekvenovani)
Transcription Mediated Amplification

Fluorescen¢ni in-situ hybridizace
polymerazova fetézova reakce v redlném case

array comparative genomic hybridisation (komparativni genomova hybridizace na ¢ipu)
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