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

vydava

v souladu s § 16 zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a dopInéni nekterych zakonu,
ve znéni pozdéjsich predpisi

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 635/2025

Biopticka laboratof s. r. 0.
se sidlem Mikulasské n:iméstiv628/4, Vychodni Predmésti, 326 00 Plzen
ICO 49197827

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

Rozsah udélené akreditace:

Laboratorni diagnostika v odbornostech histopatologie véetné peroperaénich vySetieni, cytopatologie
véetné screeningovych vySetfeni karcinomu délozniho hrdla a vySetteni HPV, cytogenetika,
molekularni genetika a lékaiska mikrobiologie molekularné biologickymi metodami véetné sdilenych
vySetfeni, vymezené piilohou tohoto osvédéeni.

Toto osvédéeni je dokladem o udéleni akreditace na zakladé posouzeni spInéni akredita¢nich poZadavki podle

CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023

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

Toto osvédEeni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédéeni &.: 438/2024 zde dne 30. 8. 2024, popfipad® spravni akty
na né navazujici.

Udéleni akreditace je platné do 30. 8. 2029

N vz. Ing. Marek
V Praze dne 5. 12. 2025 U ‘»—XJ Vyskoéil

Digitalni podpis:
05.12.2025 11:16:35

Ing. Milena Lochmanova

.'.ﬂfﬁﬁ‘[g i feditelka odboru zdravotnickych
H:., J

J laboratofi
-:_h_ aporatori

_,-. 00 "'“" Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.

'.l'.-




Piiloha je nedilnou soucasti

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

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

Biopticka laboratof s. r. o.

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

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

Molekularné-geneticky tsek — isek G

VySetieni:

PoF. Analyt / parametr/diagnostika Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetiovany material Stupné
¢islo pFistrojové vybaveni volnosti'
802 — Lékarska mikrobiologie

Prukaz nukleovych PCR s piimym Publikovany postup; Klinicky material A, B, C,
1 kyselin infekénich agens | sekvenovanim ; D
. Vlastni postup
Prikaz nukleovych Real-Time PCR Komeréni postup; Klinicky material A, B, C,
7 kyselin infekénich agens Publikovany postup; D
Vlastni postup
R Prukaz nukleovych TMA Komeréni postup Klinicky material A, B, C,
> | kyselin infekénich agens D
816 - Laboratoi lékaiskeé genetiky
Vysetieni 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 Pubilks et ot material obsahujici | D
¥.RESR lidskou DNA/RNA
Vysetieni variant PCR Komer¢ni postup; Biologicky A, B, C,
3 somatického genomu s fragmentacni Bt i material obsahujici | D
' analyzou ¥ BEENR lidskou DNA/RNA
Vlastni postup
Vysetfeni variant NGS — MPS Komeréni postup; Biologicky A, B,C
A somatického genomu Publikovany postup: material obsahujici | D
: ¥ Pastips lidskou DNA/RNA
Vlastni postup
Vysetfeni variant Real-Time PCR Komeréni postup Biologicky A, B, C,
5. germinalniho genomu material obsahujici | D
lidskou DNA/RNA
=% Neinvazivni vySetieni NGS —MPS Komeréni postup Krev, plazma A B.C/
: variant genomu
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Seznam ¢innosti v rameci flexibilniho rozsahu akreditace

Poi.
Cislo

Analyt/
parametr/diagnostika

Princip vySetieni

Identifikace postupu/
pFistrojové vybaveni

VySetiovany materidl

Stupné
volnosti’

(V8]

Vysetieni variant
somatického genomu

PCR
s fragmentacni
analyzou

SOP-14, v. 6;

P-G-6, v. 7: P-G-7, v. 4;
P-G-8, v. 18; P-G-11,v. 9;
P-G-17,v.7;

SOP-27,v. 2;

P-G-6, v 7; P-G-8, v. 18;
P-G-11,v.9; P-G-17,v. 7;
SOP-25,v. 1;

P-G-7,v.4; P-G-8, v. 18;
P-G-11,v.9; P-G-17,v. 7;
ABI Prism 3130XL

Tkané, stéry a télni
tekutiny

A,B,C,
D

VySetien{ variant
somatického genomu

NGS — MPS

SOP-22,v. 13;

P-G-8, v. 18; P-G-9, v. 13;
P-G-11,v.9; P-G-17,v. 7;
P-G-24, v. 4; P-G-30, v. 5;
P-G-34, v. 3; P-G-35, v. |;
P-G-36, v.2; P-G-37,v. 3
P-G-38, v. 2; P-G-39, v. 2;
P-G-40, v. 1; P-G-41, v. 1;
P-G-42,v. 1, P-G-43,v. 1;
P-G-44, v. 1; P-G-45, v. 1;
P-G-46,v. 1; P-G-47,v. 1;
P-G-48, v. 1; P-G-49, v. 1;

P-G-51, v 3; P-G-55, v. 2;
P-G-56, v. 1; P-G-57,v. 1;
NovaSeq 6000; NextSeq
500; NextSeq 550

Tkang, stéry a télni
tekutiny

Vysetieni variant
germindlniho genomu

Real-Time PCR

SOP-23, v. 6;

P-G-8, v. 18; P-G-9, v. 13,
P-G-11,v. 9;

Tkéne, stéry a télni
tekutiny

f vl

Neinvazivni vySetienf
variant genomu

NGS - MPS

SOP-24, v. 2;

P-G-8, v. 18; P-G-24, v. 4;
P-G-25,v. 4; _
NextSeq 500; NextSeq 550

Krev, plazma
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