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Signatair EA MLA
Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
Hajkova 2747/22, Zizkov, 130 00 Praha 3

vydava

v souladu s § 16 zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakon,
ve znéni pozdéjsich predpist

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 635/2025

Biopticka laboratofr s. r. o.
se sidlem MikulaSské namésti 628/4, Vychodni Piredmésti, 326 00 Plzen
1CO 49197827

pro zdravotnickou laboratoft ¢. 8027
Biopticka laboratof s. 1. 0.

Rozsah udélené akreditace:

Laboratorni diagnostika v odbornostech histopatologie véetné peroperacnich vySetieni, cytopatologie
vCetné screeningovych vysetfeni karcinomu dé€lozniho hrdla a vySetfeni HPV, cytogenetika,
molekularni genetika a lékai'ska mikrobiologie molekularné biologickymi metodami vcetné sdilenych
vySetfeni, vymezen¢ prilohou tohoto osvédceni.

Toto osvédceni je dokladem o udéleni akreditace na zékladé posouzeni splnéni akreditacnich pozadavki podle

CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023

Subjekt posuzovani shody je pti své Cinnosti opravnén odkazovat se na toto osvédceni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditacni pozadavky v souladu
s pfislusnymi pfedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvédceni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédceni ¢.: 438/2024 zde dne 30. 8. 2024, popiipadé spravni akty
na né navazujici.

Udg¢leni akreditace je platné do 30. 8. 2029

\ ‘ . vz.Ing. Marek
V Praze dne 5. 12. 2025 U Vyskoéil
SO /4 ‘» Digitalni podpis:

05.12.2025 11:16:35

. ~ Ing. Milena Lochmanova
Eﬁf&ﬁ; X feditelka odboru zdravotnickych
x & \ laboratofi

e V
P O ::.:;"33: Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.



https://www.cai.cz/?page_id=19761

Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 635/2025 ze dne: 5. 12. 2025

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

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

Pracovisté zdravotnické laboratore:

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

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

3. Molekularné-geneticky usek — tisek G Rejskova 855/10, 326 00 Plzen

Rejskova 560/12, 326 00 Plzen

N

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 uplatnuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.
Aktudlni  ,,Seznam  cCinnosti v ramci  flexibilniho rozsahu® je dostupny na webovych strankach
www.biopticka.cz/cz/laborator/akreditace.php, https://www.biopticka.cz/en/laboratory/accreditation.php

1. Biopticky usek — usek B
VySetieni:
Pof. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySeti‘ovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
823 - Laborator* patologie
Histologické vysetteni | Mikroskopie Publikovany postup | Tkané A, B
1. | adiagnostika

Histologické vySetteni | Mikroskopie Publikovany postup | Tvrdé tkané A, B

2. a diagnostika

Cytologicka vysetieni | Mikroskopie Publikovany postup | Bunky z punkce tkani, | A, B
3 a diagnostika télnich tekutin a
) obsahu patologickych
dutin
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http://www.biopticka.cz/cz/laborator/akreditace.php
https://www.biopticka.cz/en/laboratory/accreditation.php

Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 635/2025 ze dne: 5. 12. 2025

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

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

Po¥. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySeti‘ovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
Imunohistochemické Mikroskopie Komer¢ni postup; Tkan¢, bunky A,B,C
a imunocytochemické . ,
mulloeytoehemicke Publikovany
4. vySetfeni antigenil .
postup;
Vlastni postup
In situ hybridiza¢ni In situ hybridizace Komer¢ni postup Tkang, bunky A,B,C
5 vysetieni
' histologickych a
cytologickych vzorkt
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 635/2025 ze dne: 5. 12. 2025

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

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

Biopticka laboratofr s. r. o.

Mikulasské namésti 628/4, Vychodni Pfedmésti, 326 00 Plzen

Cytologicky usek — tisek C

Vysetieni:
Por. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
817 - Laborator klinické cytologie
Cervikovaginalni Mikroskopie Komer¢ni postup; Buriky z hrdla A, B
cytologické vysetfeni . , délozniho, vagin
1. aydia gicke vy Publikovany postup - Vaginy
gnostika a vulvy

(screening)
Vysetfeni gynekologické | Mikroskopie Komer¢ni postup; Bunky z hrdla A, B

cytologie v tenké vrstve
(LBC)

Publikovany postup

de€lozniho, vaginy
a vulvy
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Ptiloha je nedilnou soucasti

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

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

Biopticka laboratofr s. r. o.

osvédceni o akreditaci €.: 635/2025 ze dne: 5. 12. 2025

Mikulasské namésti 628/4, Vychodni Pfedmésti, 326 00 Plzen

Molekularné-geneticky usek — usek G

VySetreni:
Por. Analyt / parametr/diagnostika Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
cislo pristrojové vybaveni volnosti!
802 — Lékai‘'ska mikrobiologie
Prtikaz nukleovych PCR s ptimym Publikovany postup; Klinicky material A,B,C,
1 kyselin infek¢nich agens | sekvenovanim , D
. Vlastni postup
Prikaz nukleovych Real-Time PCR Komeréni postup; Klinicky material A, B, C,
7 kyselin infek¢nich agens Publikovany postup; D
Vlastni postup
3 Prtikaz nukleovych TMA Komer¢ni postup Klinicky material A, B, C,
’ kyselin infek¢énich agens D
816 - Laboratoi* 1ékai'ské genetiky
Vysetfeni FISH Komeréni postup; Biologicky A, B, C,
1. chromozomovych aberaci Publikovany postu material obsahujici | D
Y postup lidskou DNA/RNA
Vysetfeni variant Piimé Komeréni postup; Biologicky A, B, C,
2. somatického genomu sekvenovani Publikovan? postu material obsahujici | D
Y Postup lidskou DNA/RNA
Vysetfeni variant PCR Komeréni postup; Biologicky A, B, C,
somatického genomu s fragmenta¢ni . , material obsahujici | D
3 analyzou Publikovany postup lidskou DNA/RNA
Vlastni postup
VySetieni variant NGS - MPS Komeréni postup; Biologicky A,B,C,
4 somatického genomu Publikovany bostup: material obsahujici | D
' Y postup: lidskou DNA/RNA
Vlastni postup
Vysetieni variant Real-Time PCR Komer¢ni postup Biologicky A, B, C,
5. germinalniho genomu material obsahujici | D
lidskou DNA/RNA
6 Neinvazivni vySetieni NGS — MPS Komer¢ni postup Krev, plazma A,B,C
’ variant genomu
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 635/2025 ze dne: 5. 12. 2025

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

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

Biopticka laboratofr s. r. o.

Mikulasské namésti 628/4, Vychodni Pfedmésti, 326 00 Plzen

Po¥. Analyt / parametr/diagnostika Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VyS$etiovany material Stupné
¢islo pristrojové vybaveni volnosti!
VySetieni variant aCGH Komeréni postup Biologicky A,B,C,
7. somatického genomu material obsahujici | D
lidskou DNA/RNA
Vysetieni variant Real-Time PCR Komer¢ni postup Biologicky A, B, C,
8. somatického genomu material obsahujici | D
lidskou DNA/RNA
Vysetfeni variant NGS — MPS Komer¢ni postup Biologicky A, B, C,
9. germinalniho genomu materidl obsahujici | D
lidskou DNA/RNA
817 - Laborator klinické cytologie
1 Detekce a typizace Real-Time PCR Komer¢ni postup Klinicky material A, B, C,
’ lidského papilomaviru D
) Detekce a typizace TMA Komer¢ni postup Klinicky material A, B, C,
’ lidského papilomaviru D
823 - Laborator* patologie
Vysetfeni FISH Komer¢éni postup; Biologicky A, B, C,
1. chromozomovych aberaci Publikovany postu material obsahujici | D
Y postup lidskou DNA/RNA
Vysetieni variant NGS - MPS Komeréni postup; Biologicky A, B, C,
2. somatického genomu Publikovan? postu material obsahujici | D
Y postup lidskou DNA/RNA
Vysetfeni variant Real-Time PCR Komer¢ni postup Biologicky A, B, C,
3. somatického genomu materidl obsahujici | D
lidskou DNA/RNA
VySetieni variant Ptimé Publikovany postup Biologicky A,B,C,
4. somatického genomu sekvenovani material obsahujici | D
lidskou DNA/RNA
Vysetfeni variant PCR Komeréni postup Biologicky A, B,C,
5. somatického genomu s fragmentacni material obsahujici | D
analyzou lidskou DNA/RNA
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Ptiloha je nedilnou soucasti

osvédceni o akreditaci €.: 635/2025 ze dne: 5. 12. 2025

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

Biopticka laboratofr s. r. o.

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

Mikulasské namésti 628/4, Vychodni Pfedmésti, 326 00 Plzen

4. DetaSované pracovisté Jilemnice

5. DetaSované pracovi§té Jic¢in

6. DetaSované pracovisté Strakonice

VySetreni:

Por. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
823 - Laboratoi* patologie

Peroperacni histologické | Mikroskopie Komer¢ni postup; Tkéané, bunky A, B
1. a cytologické vySetieni Publikovany postup

a diagnostika

Vysvétlivky:

1

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

A - Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vySetteni / odbéru

B - Flexibilita tykajici se techniky

C - Flexibilita tykajici se analytli/parametrti

D - Flexibilita tykajici se vySetfované¢ho materidlu

E — Flexibilita tykajici se mista poskytovani POCT vySetiené

Neni-li uveden zadny stupen volnosti, nemiize laboratof pro dané vysetfeni uplatiiovat flexibilni pfistup 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

Fluorescenéni in-situ hybridizace

Polymerazova fetézova reakce v redlném Case

Array comparative genomic hybridisation (komparativni genomova hybridizace na Cipu)
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