CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam c¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Nazev subjektu:  Unilabs Diagnostics k.s.

Néazev objektu: Laboratot Bud¢jovicka

Cislo akreditovaného objektu: 8137

Osvédéeni o akreditaci ¢.: 362/2024
Oblast akreditace: Zdravotnicka laborator - CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013

Aktualizovano dne: 6.1.2025

A

Vyseti‘eni:
Po¥. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ Vysetfovany Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnostit
801 - Klinicka biochemie
Nebilkovinné dusikaté Absorpéni SOP 01, 6.1.2025; Sérum A B
latky spektrofotometrie SOP 64, 6.1.2025:
. F12-h, 6.1.2025;
Atelllica CH 930
Lipidy Absorpéni SOP 14, 6.1.2025; Sérum A B
spektrofotometrie SOP 15, 6.1.2025:
> F12-h, 6.1.2025;
Atellica CH 930
Enzymy Absorp¢ni SOP 08, 6.1.2025; Sérum A, B
spektrofotometrie SOP 09, 6.1.2025:
> F12-h, 6.1.2025;
Atellica CH 930
Barviva Absorpéni SOP 07, 6.1.2025; Sérum A B
" spektrofotometrie F12-h. 6.1.2025:
Atellica CH 930
802 — Lékai'ska mikrobiologie
Markery HIV Imunoanalyza SOP 39, 6.1.2025; Sérum A B
1 s Iumir,10metrickou F12-h. 6.1.2025:
detekci
Atellica IM 1600
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Pof. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti'
Protilatky proti Imunoanalyza SOP 95, 6.1.2025; Sérum A B
infekénimu agens S Iumipometrickou SOP 34, 6.1.2025:
detekei
2. SOP 35, 6.1.2025;
F12-h, 6.1.2025;
Atellica IM 1600
3 Reaginovy test (RPR) Aglutinace SOP 94, 6.1.2025; Sérum A, B
F12-h, 6.1.2025;
Antigeny infek¢nich Imunoanalyza SOP 38, 6.1.2025; Sérum A B
4 agens S Iumir)ometrickou F12-h, 6.1.2025:
detekci
Atellica IM 1600
813 - Laborator alergologicka a imunologicka
C-reaktivni protein Imunoturbidimetrie SOP 17, 6.1.2025; Sérum A, B
1. |(CRP) F12-h, 6.1.2025;
Atellica CH 930
815 - Laboratoi nuklearni mediciny
Hormony Imunoanalyza SOP 21, 6.1.2025; Sérum A, B
. s lumifometrickou SOP 22, 6.1.2025;
F12-h, 6.1.2025;
Atellica IM 1600
818 - Laboratoi* hematologicka
Krevni obraz Prttokova cytometrie; SOP H1-a, 6.1.2025; Krev A B
1. Fotometrie; F12-h, 6.1.2025;
Vypocty Advia 2120i
Protrombinovy test Koagula¢ni metoda SOP H4, 6.1.2025; Plazma A B
) Sk;’;ghcﬂ;"“ detekel F12-h, 6.1.2025;
Vypodty CS-2500i
D-dimery Imunoturbidimetrie SOP H7, 6.1.2025; Plazma A B
3. F12-h, 6.1.2025;

CS-2500i

11_01-P508a_M-20230101

Stranka 2z 3



CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam c¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Upfesnéni rozsahu akreditace:

A\

Odbornost/ | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
pofr-. ¢islo
801/1 Urea, Kreatinin
801/2 Celkovy cholesterol, Triacylglyceroly
801/3 Alaninaminotransferaza (ALT), Aspartataminotransferaza (AST),
801/4 Bilirubin celkovy
802/1 Ab anti HIV 1,2 (Ig total) a Ag HIV p24
802/2 Treponema pallidum ve tiidé IgG (anti-TP);
anti HBc total, anti HCV
802/4 HBsAg
815/1 Tyreotropin (TSH), Tyroxin volny (fT4)
818/1 Leukocyty, Erytrocyty, Hemoglobin, Hematokrit, MCV, MCH, MCHC, Trombocyty, RDW
818/2 PT-INR, PT-pomér
Vysvétlivky:

1

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

A - Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysetieni / odbéru
B - Flexibilita tykajici se techniky

C - Flexibilita tykajici se analytd / parametra

D - Flexibilita tykajici Se vySetfovaného materialu

Neni-li uveden zadny stupeti volnosti, nemtize laboratof pro dané vySetieni uplatiiovat flexibilni ptistup k rozsahu akreditace.
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