
Akreditovaný subjekt podle CSN EN Iso 15189 ed.3z2023:

Bioptická laboratoř s. r. o.
objekt číslo 8027, Bioptická laboratoř s. ť. o.

Mikulášské náměstí 62814, Východní Předměstí, 326 00 Plzeň

Pracoviště zdravotnické laboratoře:
l. Bioptický úsek _ úsek B

Příloha je nedílnou součástí
osvědčení o akreditacič'.z 43812024 ze dne: 30. 08,2024
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Masarykova městská nemocnice a.s,
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oblastní nemocnice Jiěín a.s., Bolzanova 572,

506 43 Jičín
Nemocnice Strakonice, a's., Radomyšlská 336'

386 01 Strakonice

2' Cytologický úsek - úsek C

3. Molekulárně-genetický úsek - úsek G

4. Detašované pracoviště Jilemnice

5. Detašované pracoviště Jičín

6. Detašované pracoviště Strakonice

Laboratoř uplatňuje flexibilní přístup k rozsahu akreditace.
AktuáIní ,,Seznam činností v rámci Jlexibilního rozsahu" je dostupný na webových stránkách
http s : //www. b i op t i c ka. c z/c z/ I ab or at or/ alcr e d it ac e. p hp
ht tp s : //www. b i op t i c ka. c z/e n/ I ab or at o ry/ac c r e d i t at i on. p hp

l. Bioptický úsek _ úsek B

Vyšetření:

Poř.
číslo

Analyt /

parametr/diagnostika
Princip vyšetření Identifikace postupu/

přístrojové vybavení
Vyšetřovaný materiál Stupně

volnostir

823 - Laboratoř patologie

1

Tkáně A,BHistologické vyšetření a
diagnostika

Mikroskopie Komerční postup;

Publikovaný postup

2.
A,BHistologické vyšetřeni a

diagnostika
Mikroskopie

"/ .š

Komerění postup;

prr"frhr.w postup

Tvrdé tkáně

-7--
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Bioptická laboratoř s. r. o.
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Poř.
číslo

Analyt /
parametr/diagnostika

Princip vyšetření Identifikace postupu/
přístrojové vybavení

Vyšetřovaný materiál Stupně
volnostil

J

Cýologická vyšetření a
diagnostika

Mikroskopie Komerční postup;

Publikovaný postup

Buňky z punkce
tkání' tělních
tekutin a obsahu
patologických
dutin

A,B

4

Imunohistochemické a
imunocýochemické
vyšetření antigenů

Mikroskopie Komerění postup;

Publikovaný postup;

Vlastní postup

Tkáně' buňky A,B,C

-7-
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objekt ěíslo 8027, Bioptická laboratoř s. r. o.
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2. Cytologický úsek _ úsek C

Vyšetření:

^(O a

o

1

Poř
číslo

Analyt /
parametr/diagnostika

Princip vyšetření Identifikace postupu/
přístrojové vybavení

Vyšetřovaný materiál Stupně
volnostir

817 -Laboratoř klinické cytologie

I

Cervikovaginální
cýologické vyšetření a
diagnostika (screening)

Mikroskopie Komerční postup;

Publikovaný postup

Buňky zhrdla
děložního, vagíny a
vulvy

A,B

z.
Vyšetření
gynekologické cýologie
v tenké vrstvě (LBc)

Mikroskopie Komerční postup;

Publikovaný postup

Buňky zhrdla
děložního' vagíny a
vulvy

A,B
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3. Molekulárně-genetický úsek - úsek G

Yyšetření:
Stupně

volnostir
Poř.
číslo

Analyt /
parametr/diagnostika

Princip
vyšetření

Identifi kace postupu/ přístrojové
vybavení

Vyšetřovaný materiál

802 - Lékařská mikrobiologie

Klinický materiál A, B, C,
D

I

Průkaz nukleových
kyselin infekčníclr agens

PCR - přímé
sekvenování

Komerční postup;

Publikovaný postup;

Vlastní postup

Klinický materiál )A,B,C
D

2.

Průkaz rrukleových
kyselin infekčníclr agens

Real-Time
PCR

Komerčr,í postup;

Publikovaný postup;

Vlastní postup

Klinický materiál A, B, C,
D3

Průkaz rTukleovýclr
kyselirr irrfekčních agerrs

TMA Komerěrrí postup

816 - Laboratoř lékařské genetiky

A' B, C,
DI

Vyšetření
chromozomových
aberací

FISH Komerční postup;

Publikovaný postup;

Biologický
rnateriál obsalrující
lidskou DNA/RNA

Biologický
materiál obsalrující
lidskou DNA/RNA

A,B,C
D2.

Vyšetření variant
somatického genomu

Přímé
sekvenování

Komerční postup;

Publikovaný postup;

Biologický
materiál obsahující
lidskou DNA/RNA

A, B, C,
DJ

Vyšetření variant
somatického genomu

PCR -
fragrnentaění
analýza

Komerční postup;

Pub1ikovaný postup;

Biologický
materiál obsahuj ící
lidskou DNA/RNA

A' B, C,
D

4

Vyšetřerrí variant
sornatického genomu

NGS - MPS Komerční postup;

Publikovaný postup;

Vlastní postup

Biologický
materiál obsahující
lidskou DNA/RNA

,A,B,C
D5

Vyšetřerrí variant
germinálnílro genomu

Real-Tirne
PCR

Komerčrrí postup

Krev, plazma A,B,C
6

Neinvazivn í prerratálni
vyšetřerrí variant
genomu (NIPT)

NGS -MPS Komerční postup

'..4'

i, l
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Poř
číslo

Analyt /
parametr/diagnostika

Princip
vyšetření

Identifi kace postupui přístrojové
vybavení

Vyšetřovaný materiál Stupně
volnosti I

7

Vyšetření variant
sornatického genomu

aCGH Komerční postup Biologický
materiál obsahující
lidskou DNA/RNA

A, B, C,
D

8

Vyšetření variant
sornatického genomu

Real-Time
PCR

Komerční postup Biologický
materiál obsahující
lidskou DNA/RNA

A, B, C,
D

817 - Laboratoř klinické cytologie

1
Detekce atypizace
lidského papilomaviru

Real-Time
PCR

Komerění postup Klinický materiál A, B, C,
D

2
Detekce atypizace
lidského papilomaviru

TMA Komerční postup Klinický materiál A, B, C,
D

823 - Laboratoř patologie

1

Vyšetřerrí
chromozomoqých
aberací

FISH Komerční postup;

Publikovaný postup

Biologický
materiál obsalrující
lidskou DNA/RNA

A, B, C,
D

2
Vyšetření variant
sornatickélro genomu

NGS - MPS Komerční postup;

Publikovaný postup

Biologický
materiál obsalrující
lidskou DNA/RNA

A, B, C,
D

J
Vyšetřerrí variant
sornatickélro genomu

Real-Time
PCR

Komerční postup Biologický
rnateriál obsahující
lidskou DNA/RNA

A, B, C,
D

4
Vyšetřerrí variant
sornatického genomu

Přímé
sekvenování

Pub1ikovaný postup Biologický
materiál obsahující
lidskou DNA/RNA

A, B, C,
D

5

Vyšetření variant
sornatického genomu

PCR -
fragmentační
allalýza

Komerční postup Biologický
materiál obsahující
lidskou DNA/RNA

A, B, C,
D

..t l
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Příloha je nedílnou součástí
osvědčení o akreditaci č.z 43812024 ze dne: 30. 08.2024

Akreditovaný subjekt poate čSN EN Iso 15189 ed'.3z2023z

Bioptická laboratoř s. r. o.
objekt číslo 8027' Bioptická laboratoř s. f. o.

Mikulášské náměstí 62814, Východní Předměstí, 326 00 Plzeň

4. Detašované pracoviště Jilemnice

5. I)etašované pracoviště Jičín

6. DetašovanépracovištěStrakonice

Vyšetření

Vysvětlivky:
1 Zavedené stupně volnosti podle MPA 00-09-..:

A _ Flexibilitaýkajíci se dokumentovaného postupu vyšetření / odběru

B - Flexibilitaýkajicí se techniky

C - Flexibilitaýkajicí se analytů/parametrů

D - Flexibilita týkající se vyšetřovaného materiálu

Není-li uveden Žádný stupeň volnosti, nemůŽe laboratoř pro dané vyšetření uplatňovat flexibilní přístup k rozsahu
akreditace.

PCR
NGS-MPS
TMA
FISH
Real-Time PCR
aCGH

Polymerase chain r e act ion (polymerázov á Ťetězov á reakce)
next generation sequencing (masivně paralelní sekvenování)
Tr an s cr iption Me diat ed Ampl ifi c at i on
Fluorescenčni in-s ttu hybridizace
polymerázová Íetězová reakce v reálném čase
alTay comparative genomic hybridisation (komparativní genomováhybridizace na čipu)

Poř
číslo

Analyt /
parametr/diagnostika

Princip vyšetření Identiíikace postupu/
přístrojové vybavení

Vyšetřovaný materiál Stupně
volnostil

823 _ Laboratoř patologie

1

Peroperaění lristologické
a cýologické vyšetření a
diagnostika

Mikroskopie Komerění postup;

Publikovaný postup

Tkáně, buňky A,B
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