Nazev subjektu:
Nazev objektu:

Cislo akreditovaného objektu:
Osvédceni o akreditaci C.:
Oblast akreditace: Zdravotnické laboratoi - CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023

CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Unilabs Diagnostics k.s.
Laboratot Hadovka

8030
529/2024

Aktualizovano dne: 16.5.2025

1.

Laborator klinické biochemie a hematologie

Vysetieni:

Evropska 2589/33b, 160 00 Praha 6

A\

Por.
Cislo

Analyt/
parametr/diagnostika

Princip vySetfeni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetfovany material

Stupné
volnostit

801 - Klinic

ka biochemie

Proteiny

Absorp¢ni
spektrofotometrie

SOP/BIO-07_verze9;
SOP/BIO-08_verzel0;
F-015 SPO_verze9;

Atellica Solution CH
modul

Sérum

A B,C

Mineraly

Potenciometrie

SOP/BI0O-25 verze9;
F-015 SPO_ verze9;

Atellica Solution CH
modul

Sérum

ABC

Mineraly

Absorpcni
spektrofotometrie

SOP/BIO-09_verzes;
SOP/BIO-16_verzes;
SOP/BIO-42_verzes;
F-015_SPO_ verze9;

Atellica Solution CH
modul

Sérum, plazma

Nebilkovinné dusikaté
latky

Absorp¢ni
spektrofotometrie

SOP/BIO-10_verze8
SOP/BIO-17_verze9
SOP/BIO-18_verzel0
F-015_SPO_ verze9;

Atellica Solution CH
modul

Sérum, plazma

11_01-P508a_M-20230101

Stranka 1z 11



CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

Por. Analyt/ Princip vyS$etieni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnostit
Lipidy Absorpéni SOP/BIO-11_verze9; Sérum, plazma A, B, C,
spektrofotometrie SOP/BIO-13_verzes; D
SOP/BIO-14_verzes;
5. SOP/BIO-15_verzes;
F-015 SPO_ verze9;
Atellica Solution CH
modul
Enzymy Absorpcni SOP/BIO-19_verzel0O; | Sérum, plazma A, B, C,
spektrofotometrie SOP/BIO-20_ verze9: D
SOP/BI0O-21_verze9;
6 SOP/BIO-23_verze9;
SOP/BIO-24_verzes;
F-015 SPO_ verze9;
Atellica Solution CH
modul
Barviva Absorp¢ni SOP/BI0O-43 verzell,; Sérum, plazma A, B, C,
spektrofotometrie £-015 SPO verze9: D
1. _ _ ;
Atellica Solution CH
modul
Sacharidy Absorpéni SOP/BIO-12_verze9; Sérum, plazma A B, C,
spektrofotometrie F-015 SPO verze9: D
8- — — b
Atellica Solution CH
modul
Nadorové markery Imunoanalyza SOP/BI0O-32_verzes; Sérum, plazma A, B, C,
s Iumlr]ometrlckou SOP/BIO-30_ verze9: D
detekci
9. F-015_SPO_ verze9;
Atellica Solution IM
modul
802 - Lékai'ska mikrobiologie
Markery HIV Imunoanalyza SOP/BIO-45_verzel2; Sérum, plazma A, B, C,
s luminometrickou . D
1 detekei F-015_SPO_ verze9;
Atellica Solution IM
modul
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CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

Por.
Cislo

Analyt/
parametr/diagnostika

Princip vyS$etieni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetfovany material

Stupné
volnostit

Protilatky proti
infekénimu agens

Imunoanalyza
s luminometrickou
detekci

SOP/BI0O-52_verzel0;
SOP/BIO-51_verzel2;
SOP/BIO-35_verzel2;
SOP/BIO-34_verzell,;
SOP/BI0O-49 verzelO;
SOP/BIO-46_verzell,;
SOP/BIO-50_verzell;
F-015 SPO_ verze9;

Atellica Solution IM
modul

Sérum, plazma

A, B, C,
D

Antigeny infek¢nich
agens

Imunoanalyza
s luminometrickou
detekci

SOP/BIO-36_verzel0;
SOP/BIO-47_verzel2;
F-015 SPO_ verze9;

Atellica Solution IM
modul

Sérum, plazma

813 - Laborator* alergologicka a imunologicka

Specifické proteiny

Imunoturbidimetrie

SOP/BIO-01_verze9;
SOP/BI0O-06_verzes;
F-015 SPO_ verze9;

Atellica Solution CH
modul

Sérum, plazma

Revmatoidni faktor (RF)

Imunoturbidimetrie

SOP/BIO-05_verze§;
F-015_SPO_ verze9;

Atellica Solution CH
modul

Sérum, plazma

AB,D

Imunoglobuliny

Imunoturbidimetrie

SOP/BIO-02_verze9;
SOP/BIO-03_verzel0;
SOP/BIO-04_verze9;
F-015_SPO_ verze9;

Atellica Solution CH
modul

Sérum, plazma
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CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

Por. Analyt/ Princip vyS$etieni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnostit
Imunoglobulin E Imunoanalyza SOP/BIO-53 verzell,; Sérum, plazma A B, D
s luminometrickou .
4 detekei F-015 SPO_ verze9;
Atellica Solution IM
modul
815 - Laboratoi nuklearni mediciny
Hormony Imunoanalyza SOP/BI0O-33 verze9; Sérum, plazma A, B, C,
s luminometrickou | s5p/B10.26_verze10; D
detekci -
SOP/BIO-27_verze9;
SOP/BI0O-31_verze9;
SOP/BIO-37_verzelO;
1 SOP/BIO-38_verzelo;
SOP/BIO-39_verzel;
SOP/BIO-40 verzell,;
SOP/BIO-41_verzelO;
F-015 SPO_ verze9;
Atellica Solution IM
modul
Autoprotilatky Imunoanalyza SOP/BI0O-28 verzell,; Sérum, plazma A, B, C,
S Iumlr)ometrlckou SOP/BIO-29_ verzell: D
detekci
2. F-015_SPO_ verze9;
Atellica Solution IM
modul
818 - Laboratoi* hematologicka
Krevni obraz s Pratokova SOP/HEM-01_verze6; Krev A B
pgtlpopu.lracr’nm ) cytometrie; F-015 SPO  verze9:
diferencialnim poctem Fotometrie: - -
L leukocytt ’ Sysmex XN - 9100
Impedancni metoda;
Vypoclty
Protrombinovy test Koagula¢ni metoda | SOP/HEM-04 _verze4, Plazma A B
) f(gféhclﬁo“ detekel | £ 515 SPO_ verzeo;
Vypodty Sysmex CS 2500
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CESKY INSTITUT @\
PRO AKREDITACI, O.P.S. \

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Por. Analyt/ Princip vyS$etieni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnostit
D-dimery Imunoanalyza SOP/HEM-05_verze5; Plazma A B
3 S turbl(’jlmetrlckou F-015_SPO_ verze9:
detekei
Sysmex CS 2500
Aktivovany parcidlni Koagula¢ni metoda | SOP/HEM-06_verze4; Plazma A B
A tromboplastinovy test Sk gé)éml;)u detekei F-015_SPO_ verze9:
Vypodty Sysmex CS 2500
Fibrinogen Koagula¢ni metoda | SOP/HEM-07_verzed; | Plazma A B
5. s optickou detekel | £ 515 5pg_verzeo:
koagula
Sysmex CS 2500

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost/ | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
pof- &slo
801/1 Albumin, celkova bilkovina
801/2 Na*, K*, CI
801/3 Vapnik celkovy, fosfor anorganicky, zelezo
801/4 Kreatinin, kyselina mocova, urea
801/5 Triacylglycerol, cholesterol, HDL cholesterol, LDL cholesterol
801/6 Alaninaminotransferaza, aspartataminotransferaza, gamaglutamyltransferaza, lipaza, alkalicka fosfataza
801/7 Bilirubin celkovy
801/8 Glukoza
801/9 Volny prostaticky specificky antigen, celkovy prostaticky specificky antigen (PSA total)
802/1 Ab anti HIV 1,2 (igtotal) a Ag HIV p24, aHCV
802/2 Hepatitidy C: Anti HCV,
Hepatitida B: Anti HBc total, Anti HBc IgM, Anti HBe, Anti-HBs kvantitativné,
Hepatitidy A: Anti HAV IgM, Anti HAV total
802/3 HBsAg, HBeAg
813/1 C-reaktivni protein, transferin
813/3 Imunoglobulin vy IgG, IgM, IgA
815/1 Tyreotropin (TSH), Tyroxin volny, (fT4 volny), Trijodtyronin volny (FT3), folikuly stimulujici hormon
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CESKY INSTITUT @\
PRO AKREDITACI, O.P.S. \

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Odbornost/ | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

pofr-. ¢islo
(FSH), prolaktin (PRL), luteiniza¢ni hormon (LH), progesteron (PRGE, lidsky choriogonadotropin
(hCG), dehydroepiandrosteron sulfat

815/2 Proti mikrosomalnimu antigenu (anti TPO), proti tyreoglobulinu (anti Tg)

818/1 Krevni obraz: WBC, RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, PLT, RDW, MPV; Dif. analyzator: NEU,
LYM, MONO, EOS, BASO

818/2 PT-INR, PT-pomér

818/4 APTT-pomér
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CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

2. Laboratof klinické imunologie Evropska 2589/33b, 160 00 Praha 6
VySetieni:

Por. Analyt/ Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetfFovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
802 - Lékarska mikrobiologie

Protilatky proti Imunoanalyza SOP/IMU-54 verze4: Sérum, plazma A, B, C,
infekénimu agens s luminometrickou } D
, SOP/IMU-52_verze3;
1. detekei
F-015 SPO_ verze§;
Liason XL
813 - Laboratof alergologicka a imunologicka
Imunofenotypizace Pratokova SOP/IMU-45_verzell, Krev A, B, C,
bunécénych subpopulaci | cytometrie SOP/IMU-51_verzes; D
1. F-015 SPO_ verze§;
Aquios;
Navios
Autoprotilatky Nepifima SOP/IMU-46_ verzell; | Sérum, plazma A B, C,
imunofluorescence | ¢ /IMU-53_verzes; D
2. F-015 SPO_ verze§;
Helmed HEL;
Helios IFA
Specifické IgE Imunoanalyza SOP/IMU-49_verze§; Sérum, plazma A B,D
3. S Iumlrjometrlckou F-015_SPO_ verzes;
detekei
Immulite 2000 XPi
Autoprotilatky Imunoanalyza SOP/IMU-47 verzes: Sérum, plazma A, B, C,
s fotometrickou - D
4, detekei F-015_SPO_ verze§;
(automatickd) EuroLab Workstation

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost/ | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

pof. ¢islo

802/1 Borrelia burgorferii s.I. ve tfidé 1gM a IgG, Epstein-Barrové virus (Ab anti VCA IgG, VCA IgM,
EBNA IgG, EA IgG)

813/1 T lymfocyty (CD3+), Th lymfocyty (CD3+CD4+), Tc lymfocyty (CD3+CD8+), B lymfocyty (CD19+),
NK lymfocyty (CD3-CD56+)
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

Odbornost/ | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
pofr-. ¢islo

813/2 Anti EMA IgA, ANA IgG

813/4 Protilatky proti tkanové transglutaminaze IgA
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CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

3. Laboratot klinické mikrobiologie Evropska 2589/33b, 160 00 Praha 6
VySsetieni:
Por. Analyt/ Princip vySetfeni Identifikace postupu/ Vysetiovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnostit
802 - Lékai‘'ska mikrobiologie
Mikrobiologické Aerobni SOP/MBK-50_verzell; Vytér z krku, nosu, | A, B, C,
1 V}’lsetrePl hornich cest kultivace F-015_SPO_ verzes: tonzil, nosthta}nu, , D
dychacich hrtanu, dutina Gstni,
jazyk
Mikrobiologické Aerobni SOP/MBK-61 verze4, Sputum A, B, C,
2 Z}jsi:ltre@hdolmch cest kultivace; F-015_SPO_ verzes: D
yehacie Mikroskopie
Mikrobiologické Aerobni SOP/MBK-51_verzell,; Mo¢ ABC
3. vySetfeni moce kultivace F-015 SPO _ verzeS:
kvantitativni - =
Mikrobiologické Aerobni SOP/MBK-52_verzels; Vytér z rekta, A B,C
4. vySetieni vytéra z rekta | Kultivace F-015 SPO  verze8: stolice
Mikrobiologické Aerobni SOP/MBK-53_verzel4; Vytér, rana, hnis, A, B, C,
vysetieni klinického kultivace; SOP/MBK-55 verzel2: stér z pistéle, kozni | D
5 materialu Anacrobni - ' lozisko, bércovy
' kulti SOP/MBK-62_verze4, vied, dekubitus,
ultivace furunkl. akné
F-015 SPO_ verzes; Urunict, akne
Mikrobiologické Aerobni SOP/MBK-54_ verzel3; Vytéry z uretry, A, B, C,
vySetieni urogenitalniho | kultivace; F-015 SPO verzes: vaginy, cervixu, D
6. | traktu . - = ’ vulvy
Anaerobni
kultivace
Identifikace Hmotnostni SOP/MBI-57_verzel3; Bakterialni kultura | A, B, C,
7 mikroorganismut spektrometrie F-015_SPO_ verzes; D
MALDI TOF Biotyper
Identifikace Aglutinace SOP/MBI-57_verzels,; Bakteridlni kultura | A, B, C,
8. mikroorganismut F-015_SPO_ verzes: D
|dentifikace Fenotypizace SOP/MBI-57_verzel3; Bakterialni kultura | A, B, C,
9. | mikroorganismi D
F-015_SPO_ verze8;
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CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

Por. Analyt/ Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnostit
Kvalitativni vysetfeni Difazni diskovy | SOP/MBC-59 verzels; Bakteridlni kultura | A, B, C,
10. | citlivosti test F-015 SPO verze8: D
mikroorganismu - - ’
Kvantitativni vySetfeni | E-test SOP/MBC-59 _verzel3; Bakterialni kultura | A, B, C,
L | citlivosti bakterii F.015 SPO  verzes: D
Mikrobiologické Aerobni SOP/MBK-60_verzes; Krev A, B, C,
vySetieni krve a kultivace; F-015 SPO verzes: D
12 primarnich sterilnich Anaerobni - - '
télnich tekutin kultivace BactALERT
(automaticka)
Stanoveni klinicky Aerobni SOP/MBC-59_verzel3; Bakteridlni kultura | A, B, C,
13. | zavazné rezistence kultivace D
F-015_SPO_ verzes;

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost/ | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
pot- &islo

802/1 Bakterie, kvasinky

802/2 Bakterie, kvasinky

802/3 Bakterie, kvasinky

802/4 Bakterie, kvasinky

802/5 Bakterie, kvasinky

802/6 Bakterie, kvasinky

802/7 Bakterie

802/8 beta hemolytické streptokoky; sérotypizace salmonel; sérotypizace E. coli, sérotypizace N. meningitidis
802/9 Bakterie

802/10 Bakterie

802/11 Bakterie

802/12 Bakterie, kvasinky

802/13 Bakterie
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CESKY INSTITUT @\
PRO AKREDITACI, O.P.S. \

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Vysvétlivky:
1 Zavedené stupné volnosti podle MPA 00-09-...
A - Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysetfeni / odbéru
B - Flexibilita tykajici se techniky
C - Flexibilita tykajici se analytt/parametrti
D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

Neni-li uveden zadny stupeii volnosti, nemuize laboratof pro dané vysetieni uplatiovat flexibilni piistup k rozsahu akreditace.
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