Priloha je nedilnou soucasti
osvédieni o akreditaci &.: 678/2024 ze dne: 13. 12. 2024

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013:

Unilabs Diagnostics k.s.

objekt ¢islo 8052, Laboratofe Severni Cechy

Pod Nemocnici 2503, 440 01 Louny

Pracovisté zdravotnické laboratoie:

1. Laboratoi* Louny
2. Laboratoi Teplice

1. Laboratoi Louny

Pod Nemocnici 2503, 440 01 Louny
Lipova 738, 415 01 Teplice

Vysetieni:
Pof. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetfovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti'
222 - Transfuzni lékatstvi
Krevni skupina Gelova sloupcova | SOPX-2020-151 verze 4; Krev -
1 aglutinace .
: SWING TwinSampler
(automaticka)
Screening Gelova  sloupcova | SOPX-2020-152 verze S; | Plazma, sérum -
antierytrocytarnich aglutinace .
2. protilatek SWING TwinSampler
801 - Klinicka biochemie
Proteiny Absorpéni SOPL-2016-271 verze 3, Sérum -
spektrofotometrie | gpr 5016268 verze S;
1. |
7-2024-140 verze 2;
Advia 1800
Enzymy Absorpéni SOPL-2016-260 verze 5; Sérum -
spektrofotometric | gopr 2016-257 verze 5;
SOPL-2016-263 verze 5;
2. SOPL-2016-259 verze 5;
SOPL-2016-258 verze 5;
7-2024-140 verze 2;
Enzymy ; Mo¢ -
3.
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Piiloha je nedilnou soudasti
osvédéeni o akreditaci &.: 678/2024 ze dne: 13. 12, 2024

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013:

Unilabs Diagnostics k.s.
objekt &islo 8052, Laboratofe Severni Cechy
Pod Nemocnici 2503, 440 01 Louny

Poi. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany material | Stupnd
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti'
Bilirubin celkovy Absorpéni SOPL-2016-255 verze 5; Sérum -
4, spektrofotometrie | 7 »024-140 verze 2;
Advia 1800
Mineraly Potenciometrie SOPL-2016-275 verze 5; Sérum, Moc¢ -
SOPL-2016-276 verze 5;
5. SOPL-2016-274 verze 5;
7-2024-140 verze 2;
Advia 1800
Glukoéza Absorpéni SOPL-2016-269 verze 5; Sérum, plazma -
6. spektrofotometrie 7-2024-140 verze 2;
Advia 1800
Glykovany VYSOIfO"léf”“é SOPL-2014-246 verze 3; Krev -
7. | hemoglobin ‘;ﬁfj};‘;’:;aﬁe Z-2024-140 verze 2;
Variant Turbo 11
Lipidy Absorpéni SOPL-2016-264 verze 5; Sérum .
spektrofotometric | g6p1 2016.267 verze 5
5 7-2024-140 verze 2;
Advia 1800
1;:5;(1;?11;@ Absorpéni | SOPL-2016-249 verze 5; | Sérum, mo& -
spektrofotometrie | gpy .2016.250; verze 5;
9. SOPL-2016-248 verze 5;
7-2024-140 verze 2,
Advia 1800
Zelezo Absorpéni SOPL-2016-272 verze 5; Sérum -
10. spekirofotometrie | 7 504.140 verze 2;
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvidéeni o akreditaci &.: 678/2024 ze dne: 13. 12. 2024

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013:

Unilabs Diagnostics k.s.
objekt &islo 8052, Laboratofe Severni Cechy
Pod Nemocnici 2503, 440 01 Louny

11_01-P508b M-20240223

Pof. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
dislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti'
813 - Laboratof alergologicka a imunologicka
E:(;i:;l){tivni protein Imunoturbidimetrie | SOPL-2016-273 verze 5; Sérum -
1. 7-2024-140 verze 2;
Advia 1800
Transferin Imunoturbidimetrie | SOPL-2016-283 verze 5; Sérum -
2. 7-2024-140 verze 2;
I Advia 1800
815 - Laborator nuklearni mediciny
Choriogonadotropin {mu'noanaly.ze}( § SOPL-2018-295 verze 5; Sérum -
S uminometrickou
. | (HCG celkove) deteko Z-2024-140 verze 2;
Advia Centaur XP
Celkovy prostaticky | Imunoanalyza s SOPL-2018-292 verze 5; Sérum -
specificky antigen luminometrickou
2. | (PSA total) detekef Z-2024-140 verze 2;
Advia Centaur XP
Hormony Imupoanalea § SOPL-2018-291 verze 35; Sérum -
luminometrickou
detekei SOPL-2018-290 verze 5;
3. SOPL-2016-289 verze 5;
Z-2024-140 verze 2,
Advia Centaur XP
Feritin Imunoanalyza s SOPL-2016-294 verze 4; Sérum -
luminometrickou |
4. detekei | Z-2024-140 verze 2;
i Advia Centaur XP
818 - Laborato¥# hematologick:
Antitrombin Chromogenni Plazma -
1. metoda
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci €.: 678/2024 ze dne: 13. 12. 2024

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013:

Unilabs Diagnostics k.s.

objekt ¢islo 8052, Laboratofe Severni Cechy

Pod Nemocnici 2503, 440 01 Louny

Pof-. Analyt/ Princip vySetireni Identifikace postupu/ VysetFovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
Protrombinovy test Koagulaéni metoda | SOPX-2019-142 verze 5; Plazma -
s optickou detekei
2. koagula; 7-2024-140 verze 2;
Vypodty Sysmex CS2000i
Aktivovany parcidlni | Koagulani metoda | SOPX-2019-143 verze 4; Plazma -
tromboplastinovy test | s optickou detekci )
3. koagula; Sysmex CS20001
Vypocty
D-dimery Imunoanalyza SOPX-2019-146 verze 5; | Plazma -
4, s turbidimetrickou | 7 5054140 verze 2;
detekci
Sysmex CS2000i
Fibrinogen Koagula¢ni metoda | SOPX-2019-145 verze 4; Plazma -
s optickou detekei .
5. koagula; Sysmex CS2000i
Vypocty
Krevni obraz Prﬁtokov'é SOPX-2015-129 verze 7; Krev -
;yt"“;etrie{ Advia 2120;
mpedanéni . .
6. metoda: Advia 2120i
Fotometrie;
Vypocty
Hodnoceni natéru Mikroskopie SOPX-2005-101 verze 12 Krev -
7. periferni krve
Upftesnéni rozsahu akreditace:
Odbornost / | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
poft. €islo
222/1 ABO, RhD
222/2 NAT, Enzym
801/1 Albumin, Celkova bilkovina {
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 678/2024 ze dne: 13. 12. 2024

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013:

Unilabs Diagnostics k.s.
objekt &islo 8052, Laboratote Severni Cechy
Pod Nemocnici 2503, 440 01 Louny

Odbornost / | Detailni informace k innostem v rozsahu akreditace

pot. &islo

801/2 Alaninaminotransferaza (ALT), Aspartataminotransferdza (AST), Alkalickd fosfatiza (ALP),
Gamaglutamyltransferaza (GGT), Alfa-amylaza (AMS)

801/3 Alfa-amylaza (AMS)

801/5 Na*, ClI, K"

801/8 Celkovy cholesterol, Triacylglyceroly (TAG)

801/9 Urea, Kreatinin, Kyselina mo¢ova

815/3 Tyreotropin (TSH), Tyroxin volny (fT4), Trijodtyronin volny (fT3)

818/2 PT-as, PT-INR, PT-pomér

818/3 APTT-Cas, APTT-pomér

818/6 Leukocyty, Erytrocyty, Hemoglobin, Hematokrit, MCV, MCH, MCHC, Trombocyty, RDW . MPV
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Piiloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 678/2024 ze dne: 13. 12. 2024

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013:

Unilabs Diagnostics k.s.
objekt &islo 8052, Laboratofe Severni Cechy
Pod Nemocnici 2503, 440 01 Louny

2. Laboratoi Teplice

Vysetieni:
Pof- Analyt/ Princip vySetfeni Identifikace postupu/ VySetfovany materidl | Stupnd
&islo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti!
801 - Klinicka biochemie
! Enzymy | Absorpéni SOPv 1.03 verze 06; | Sérum -
spektrofotometrie SOPv 1.05 verze 06;
1. SOPt 01 verze 04;
FO 1.17, 15.10.2024;
Advia 1800
Bilirubin celkovy Absorpéni SOPv 1.01 verze 06; Sérum -
spektrofotometrie SOPt 01 verze 04;
> FO 1.17, 15.10.2024;
Advia 1800
Lipidy Absorp¢ni SOPv 1.18 verze 06; Sérum -
spektrofotometrie SOPv 1.21 verze 06;
3. SOPt 01 verze 04,
FO 1.17, 15.10.2024;
Advia 1800
Nebilkovinné dusikaté | Absorpeni SOPv 1.08 verze 06; Sérum
latky spektrofotometrie | ¢b. 1 10 verze 0 6;
SOPv 1.07 verze 06,
4 SOPt 01 verze 04;
FO 1.17, 15.10.2024;
Advia 1800
802 - Lékarska mikrobiologie
Markery HIV Sérum -
1.
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Piiloha je nedilnou soudasti
osvédéeni o akreditaci &.: 678/2024 ze dne: 13. 12. 2024

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013:

Unilabs Diagnostics k.s.
objekt &islo 8052, Laboratote Severni Cechy
Pod Nemocnici 2503, 440 01 Louny

Pof. Analyt/ Princip vy$etieni Identifikace postupu/ Vysetiovany materiil Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
Antigeny infekénich Imunoanalyza SOPv 1.66 verze 03; Sérum -
agens s luminometrickou SOPt 06 verze 04-
2. detekei ’
FO 1.17,15.10.2024;
Advia Centaur XP
Protilatky proti Imunoanalyza SOPv 1.67 verze 03; Sérum -
infek&nim agens 3 lumlr}ometrlckou SOPv 1.90 verze 01
detekei
3. SOPt 06 verze 04,
FO 1.17,15.10.2024;
Advia Centaur XP
Protilatky proti Imunoanalyza SOPv 1.69 verze 04; Sérum -
Treponema pallidum S lumu}ometrlckou SOPY 06 verze 04;
4. detekei
FO 1.17,15.10.2024;
Advia Centaur XP
5. Reaginovy test (RPR) Aglutinace SOPv 2.08 verze 05 Sérum -
813 - Laborator alergologicka a imunologicka
(C(EII::;I)(tivni protein Imunoturbidimetrie | SOPv 1.35 verze 06; Sérum -
: SOPt 01 verze 04;
' FO 1.17, 15.10.2024;
Advia 1800
815 - Laboratoi nuklearni mediciny
Ce]k'(;‘v}’;(pmSt?ﬁCkaSA Imunoanalyza SOPv 1.50 verze 04; Sérum -
specificky antigen s luminometrickou .
N total) detekei SOPt 06 verze 04,
FO 1.17,15.10.2024;
Advia Centaur XP
.___—-/
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 678/2024 ze dne: 13. 12. 2024

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013:

Unilabs Diagnostics k.s.

objekt ¢islo 8052, Laboratote Severni Cechy

Pod Nemocnici 2503, 440 01 Louny

Por. Analyt/ Princip vySetireni Identifikace postupu/ VySetfovany materidl Stupné
dislo parametr/diagnostika pfistrojové vybaveni volnosti!
Hormony Imunoanalyza SOPv 1.54 verze 06; Sérum -
s lumlr}ometrlckou SOPv 1.56 verze 06:
detekct
2. SOPt 06 verze 04;
FO 1.17, 15.10.2024;
Advia Centaur XP
818 - Laborator hematologicka
Protrombinovy test Koagulatni metoda | SOpy 2.01 verze 08; Plazma -
s optickou detekei
1. koagula; FO 1.17, 15.10.2024;
Vypodty Sysmex CS2500
D-dimery Imunoanalyza s SOPv 2.07 verze 05; Plazma -
turbidimetrickou
2. detekei FO 1.17,15.10.2024;
Sysmex CS2500
Krevni obraz Pritokova SOPv 2.06 verze 08; Krev -
cytometrie; Advia 2120i
Impedanéni
3. metoda;
Fotometrie
Vypolty

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost / | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

pof. &islo

801/1 Alaninaminotransferaza (ALT), Gamaglutamyltransferdza (GGT)
801/3 Celkovy cholesterol, Triacylglyceroly (TAG)

801/4 Urea, Kreatinin, Kyselina modova

802/1 Ab anti HIV 1,2 (Ig total) a Ag Hly@-

802/2 HBsAg / 4 e

Stranka 8z 9




P#iloha je nedilnou soudasti
osvéddeni o akreditaci €.: 678/2024 ze dne: 13. 12. 2024

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013:

Unilabs Diagnostics k.s.
objekt ¢&islo 8052, Laboratofe Severni Cechy
Pod Nemocnici 2503, 440 01 Louny

Odbornost/ | Detailni informace k &innostem v rozsahu akreditace

pof. &islo

802/3 total anti HBc, total anti HCV

802/4 total anti Treponema pallidum

815/2 Tyreotropin (TSH), Tyroxin volny (fT4)

818/1 PT-¢as, PT-INR, PT-pomér

818/3 Leukocyty, Erytrocyty, Hemoglobin, Hematokrit, MCV, MCH, MCHC, Trombocyty, RDW, MPV
Vysvétlivky:

1

Laboratot neuplatiiuje flexibilni pfistup k rozsahu akreditace.
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