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

vydava

v souladu s § 16 zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakon,
ve znéni pozdéjsich predpist

OSVEDCENI O AKREDITACI

C. 482/2025

Unilabs Diagnostics k.s.
se sidlem Evropska 2589/33b, Dejvice, 160 00 Praha 6
ICO 60470488

pro zdravotnickou laboratof ¢. 8030
Laboratoie Cechy

Rozsah udélené akreditace:

Vysetfeni v odbornostech klinickd biochemie, hematologie, alergologie a klinickd imunologie,
1ékatska mikrobiologie, v¢etné sdilenych vysetieni, vymezené ptilohou tohoto osvédceni.

Toto osvédceni je dokladem o udéleni akreditace na zékladé posouzeni splnéni akreditacnich pozadavki podle

CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023

Subjekt posuzovani shody je pfi své ¢innosti opravnén odkazovat se na toto osvéd¢eni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditacni pozadavky v souladu
s pfislusnymi pfedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvédceni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédceni ¢€.: 529/2024 zde dne 10. 10. 2024, poptipadé spravni akty
na né navazujici.

Udg¢leni akreditace je platné do 10. 10. 2029

vz. Ing. Marek Vyskogil

V Praze dne 26. 9. 2025 N % <) () Digitalnf podpis:
S 26.09.2025
12:39:57
Ing. Milena Lochmanova
feditelka odboru zdravotnickych
laboratofi
Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.



https://www.cai.cz/?page_id=19761

Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 482/2025 ze dne: 26. 9. 2025

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:
Unilabs Diagnostics k.s.

Laborator uplatiuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.

Pracovis§té zdravotnické laboratore:

1.

2
3.
4

Pracovisté Hadovka

Pracovisté Hradec Kralové

Pracovisté Louny

Pracovisté Teplice

objekt ¢islo 8030, Laboratoie Cechy
Evropské 2589/33b, 160 00 Praha 6

Evropska 2589/33b, 160 00 Praha 6

Jeronymova 750/1, 500 02 Hradec Kralové

Pod Nemocnici 2503, 440 01 Louny

Lipova 738, 415 01 Teplice

Aktudlni ,, Seznam cinnosti v ramci flexibilniho rozsahu* je dostupny na webovych strankach

https://www.unilabs.cz/cs/laboratore/biochemie-a-hematologie/Aeskulab-Hadovka

https://www.unilabs.cz/cs/laboratore/imunologie/Aeskulab-Hadovka

https.://www.unilabs.cz/cs/laboratore/mikrobiologie/Aeskulab-Hadovka

https.:.//www.unilabs.cz/cs/laboratore/biochemie-a-hematologie/AeskuLab-Hradec-Kralove

https://www.unilabs.cz/cs/laboratore/biochemie-a-hematologie/Aeskulab-Louny

https://www.unilabs.cz/cs/laboratore/biochemie-a-hematologie/Aeskulab-Teplice

1. Pracovisté Hadovka
VySetreni:
Pof. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
801 - Klinick4 biochemie
1 Proteiny Absorpéni Komeréni postup Sérum A,B,C
' spektrofotometrie

2. Mineraly Potenciometrie Komeréni postup Sérum A,B,C
Mineraly Absorpcni Komeréni postup T€lni tekutiny A,B,C,

3. spektrofotometrie D
4 Nebilkovinné dusikaté Absorpcni Komeréni postup T€lni tekutiny A,B,C,

' latky spektrofotometrie D
5 Lipidy Absorpéni Komer¢ni postup T¢lni tekutiny A, B, C,

) spektrofotometrie D
Enzymy Absorpéni Komer¢ni postup Télni tekutiny A, B, C,

6. spektrofotometrie D
7 Barviva Absorpcni Komeréni postup T¢lni tekutiny A,B,C,

) spektrofotometrie D
] Sacharidy Absorpcni Komeréni postup T€lni tekutiny A,B,C,

) spektrofotometrie D
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 482/2025 ze dne: 26. 9. 2025

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

Unilabs Diagnostics k.s.
objekt ¢islo 8030, Laboratofe Cechy
Evropské 2589/33b, 160 00 Praha 6

Pof. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VyS$etiovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
Nadorové markery Imunoanalyza Komer¢ni postup T¢Ini tekutiny A, B, C,
9. s luminometrickou D
detekci
802 - Lékai'ska mikrobiologie
Markery HIV Imunoanalyza Komeréni postup Té€lni tekutiny A,B,C,
1. s luminometrickou D
detekci
Protilatky proti Imunoanalyza Komer¢ni postup T¢lni tekutiny A, B, C,
2. infekénimu agens s luminometrickou D
detekci
Antigeny infek¢nich Imunoanalyza Komer¢ni postup TéIni tekutiny A, B, C,
3. agens s luminometrickou D
detekci
Protilatky proti Imunoanalyza Komeréni postup Télni tekutiny A,B,C,
4. infekénimu agens s luminometrickou D
detekei
Mikrobiologické Aerobni kultivace Komer¢ni postup Material z hornich | A, B, C,
5. vySetieni hornich cest cest dychacich D
dychacich
Mikrobiologické Aerobni kultivace; Komeréni postup Material z dolnich A, B, C,
6. V}’fsetrefu dolnich cest Mikroskopie cest dychacich D
dychacich
Mikrobiologické Aerobni kultivace Komeréni postup Moc A,B,C
7. vysetifeni moce
kvantitativni
3 Mikrobiologické Aerobni kultivace Komer¢ni postup Vytér z rekta, A,B,C
' vySetieni vytéru z rekta stolice
Mikrobiologické Aerobni kultivace; Komeréni postup Klinicky material A, B, C,
o Vysetr.e,m Klinického Anaerobni kultivace b
materialu
Mikrobiologické Aerobni kultivace; Komeréni postup Material A, B, C,
10. | vySetfeni urogenitalniho Anacrobni kultivace z urogenitalniho D
traktu traktu
1 Identifikace Hmotnostni Komer¢ni postup Kultura A, B, C,
" | mikroorganismt spektrometrie mikroorganismu D
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 482/2025 ze dne: 26. 9. 2025

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

Unilabs Diagnostics k.s.
objekt ¢islo 8030, Laboratofe Cechy
Evropské 2589/33b, 160 00 Praha 6

detekci

Pof. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VyS$etiovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
Identifikace bakterii Aglutinace Komer¢ni postup Kultura A, B, C,
12. mikroorganismu D
Identifikace Fenotypizace Komer¢ni postup Kultura A, B, C,
13. mikroorganismu mikroorganismu D
Kvalitativni vySetfeni Diftizni diskovy test | Komer¢ni postup Kultura A, B, C,
14. | citlivosti mikroorganismu D
mikroorganismu
15 Kvantitativni vySetfeni | E-test Komeréni postup Kultura A,B,C,
© | citlivosti bakterii mikroorganismu D
Mikrobiologické Aerobni kultivace; Komeréni postup Tekuty klinicky A,B,C,
16. Vy.set’r ent krv§ a4 Anaerobni kultivace materidl D
primérné sterilnich
télnich tekutin (automatickd)
17 Screening klinicky Aerobni kultivace Komer¢ni postup Kultura A, B, C,
" | z&vazné rezistence mikroorganismu D
813 - Laborator alergologicka a imunologicka
Specifické proteiny Imunoturbidimetrie | Komer¢ni postup T¢lni tekutiny A, B, C,
1. D
5 Revmatoidni faktor (RF) | Imunoturbidimetrie | Komer¢ni postup T¢lni tekutiny A,B,D
3 Imunoglobuliny Imunoturbidimetrie | Komer¢ni postup T¢lni tekutiny A, B, C,
’ D
Imunoglobulin E Imunoanalyza Komer¢ni postup T¢lni tekutiny A,B,D
4. s luminometrickou
detekci
Imunofenotypizace Pritokova Komeréni postup Télni tekutiny A, B, C,
3. bunéénych subpopulaci | cytometrie D
Autoprotilatky Nepiima Komeréni postup Télni tekutiny A, B, C,
6. imunofluorescence D
Specifické IgE Imunoanalyza Komeréni postup Télni tekutiny A,B,D
7. s luminometrickou
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 482/2025 ze dne: 26. 9. 2025

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:
Unilabs Diagnostics k.s.

objekt ¢islo 8030, Laboratoie Cechy
Evropské 2589/33b, 160 00 Praha 6

koagula

Pof. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VyS$etiovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
Autoprotilatky Imunoanalyza Komer¢ni postup T¢lni tekutiny A,B,C,
s fotometrickou D
8. detekci
(automaticka)
815 - Laboratot nuklearni mediciny
Hormony Imunoanalyza Komer¢ni postup T¢lni tekutiny A, B, C,
1. s luminometrickou D
detekci
Autoprotilatky Imunoanalyza Komer¢ni postup Télni tekutiny A, B, C,
2. s luminometrickou D
detekci
818 - Laboratof hematologicka
Krevni obraz s Pritokova Komeréni postup Krev A, B, C
pétipopulacnim cytometrie;
diferencidlnim poctem .
1 o Fotometrie;
: leukocytt
Impedan¢ni metoda;
Vypocty
Protrombinovy test Koagula¢ni metoda | Komeréni postup Plazma A, B
s optickou detekci
2. koagula;
Vypoclty
D-dimery Imunoanalyza Komeréni postup Plazma A,B
3. s turbidimetrickou
detekci
Aktivovany parcialni Koagula¢ni metoda | Komer¢ni postup Plazma A, B
tromboplastinovy test s optickou detekci
4. koagula;
Vypoclty
Fibrinogen Koagula¢ni metoda | Komercni postup Plazma A, B
5. s optickou detekci
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 482/2025 ze dne: 26. 9. 2025

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:
Unilabs Diagnostics k.s.

Pracovisté Hradec Kralové

objekt ¢islo 8030, Laboratoie Cechy
Evropské 2589/33b, 160 00 Praha 6

Vysetieni:
Por. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
801 - Klinicka biochemie
1 Nebilkovinné dusikaté Absorpéni Komer¢ni postup T¢Ini tekutiny A, B, C,
' latky spektrofotometrie D

) Lipidy Absorpéni Komer¢ni postup Té¢lni tekutiny A, B, C,
' spektrofotometrie D

3 Enzymy Absorpéni Komer¢ni postup T¢lni tekutiny A, B, C,
' spektrofotometrie D

4 Barviva Absorpéni Komeréni postup T¢Ini tekutiny A,B,C,
' spektrofotometrie D

813 - Laboratoi* alergologicka a imunologicka

. Specifické proteiny Imunoturbidimetrie | Komer¢ni postup T¢lni tekutiny A, B, C,

: D
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 482/2025 ze dne: 26. 9. 2025

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:
Unilabs Diagnostics k.s.

objekt ¢islo 8030, Laboratoie Cechy

Evropské 2589/33b, 160 00 Praha 6

3. Pracovis$té Louny
Vysetieni:
Pofr. Analyt / Princip vySetifeni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
222 - Transfuzni lékarstvi
Krevni skupina Geloyé sloupcova | Komeréni postup Krev A, B
1 aglutinace
automaticka
(automaticka)
Screening Gelova sloupcova | Komeréni postup Plazma, sérum A, B
) antierytrocytarnich aglutinace
protilatek
801 - Klinicka biochemie
Proteiny Absorpéni Komeréni postup Sérum A,B,C
L. spektrofotometrie
Enzymy Absorp¢cni Komer¢ni postup Télni tekutiny A, B, C,
2. spektrofotometrie D
3 Barviva Absorpéni Komer¢ni postup T¢lni tekutiny A, B, C,
’ spektrofotometrie D
4, Mineraly Potenciometrie Komer¢ni postup Sérum, mo¢ A,B,C
5 Sacharidy Absorpéni Komer¢éni postup T€lni tekutiny A,B,C,
' spektrofotometrie D
Glykovany Vysolfoﬁéi’nné Komeréni postup Telni tekutiny A,B,D
6. hemoglobin kapalinova
chromatografie
Lipidy Absorp¢ni Komer¢ni postup Télni tekutiny A, B, C,
7. spektrofotometrie D
3 Nel:fﬂkorvi’nné Absorpéni Komeréni postup Télni tekutiny A,B,C,
- | dusikate latky spektrofotometrie D
9 Mineraly Absorp¢ni Komer¢ni postup Télni tekutiny A, B, C,
’ spektrofotometrie D
Nadorové markery Imunganalyzg Komer¢ni postup Télni tekutiny A, B, C,
10. s luminometrickou D
detekci
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 482/2025 ze dne: 26. 9. 2025

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

Unilabs Diag

nostics Kk.s.

objekt ¢islo 8030, Laboratoie Cechy
Evropské 2589/33b, 160 00 Praha 6

¥

Por.
Cislo

Analyt /
parametr/diagnostika

Princip vySeti‘eni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VyS$etiovany material

Stupné
volnosti!

813 - Laborator al

ergologicka a imunologicka

Specifické proteiny

Imunoturbidimetrie

Komeréni postup

Télni tekutiny

815 - Laboratot nuklearni mediciny

Hormony

Imunoanalyza
s luminometrickou
detekci

Komeréni postup

Télni tekutiny

818 - Laboratoi hematologicka

Antitrombin

Chromogenni
metoda

Komeréni postup

Plazma

Protrombinovy test

Koagula¢ni metoda
s optickou detekci
koagula;

V{potty

Komeréni postup

Plazma

Aktivovany parcialni
tromboplastinovy test

Koagula¢ni metoda
s optickou detekci
koagula;

Vypocty

Komer¢ni postup

Plazma

D-dimery

Imunoanalyza
s turbidimetrickou
detekei

Komeréni postup

Plazma

Fibrinogen

Koagula¢ni metoda
s optickou detekci
koagula;

Vypoclty

Komeréni postup

Plazma

Krevni obraz

Pratokova
cytometrie;

Impedancni
metoda;

Fotometrie;

Vypocty

Komeréni postup

Krev
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 482/2025 ze dne: 26. 9. 2025

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:
Unilabs Diagnostics k.s.

Pracovisté Teplice

objekt ¢islo 8030, Laboratoie Cechy

Evropské 2589/33b, 160 00 Praha 6

Vysetieni:
Pofr. Analyt / Princip vySetfeni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
801 - Klinick4 biochemie
1 Enzymy Absorpcni Komer¢ni postup Télni tekutiny A, B, C,
’ spektrofotometrie D
) Barviva Absorpéni Komeréni postup T¢lni tekutiny A,B,C,
’ spektrofotometrie D
Lipidy Absorpcni Komer¢ni postup Télni tekutiny A, B, C,
3. spektrofotometrie D
4 Nebilkovinné dusikaté Absorpéni Komeréni postup Télni tekutiny A,B,C,
- | latky spektrofotometrie D
5. Mineraly Potenciometrie Komer¢ni postup T¢lni tekutiny A,B,C
6 Sacharidy Absorpéni Komeréni postup Telni tekutiny A,B,C,
' spektrofotometrie D
Nadorové markery Imunoanalyza Komeréni postup Télni tekutiny A,B,C,
7. s luminometrickou D
detekci
813 - Laboratoi* alergologicka a imunologicka
Specificke proteiny Imunoturbidimetrie | Komercni postup Télni tekutiny A, B, C,
1. D
815 - Laboratoi* nuklearni mediciny
Hormony Imunoanalyza Komer¢ni postup T¢Ini tekutiny A,B,C,
1. s luminometrickou D
detekci
818 - Laboratoi* hematologicka
Protrombinovy test Koagulaéni metoda | Komereni postup Plazma A,B
s optickou detekci
1. koagula;
Vypoclty
D-dimery Imunoanalyza Komer¢ni postup Plazma A, B
2. s turbidimetrickou
detekei
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Ptiloha je nedilnou soucasti

osvédceni o akreditaci ¢.: 482/2025 ze dne: 26. 9. 2025

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

Unilabs Diagnostics k.s.
objekt ¢islo 8030, Laboratofe Cechy
Evropské 2589/33b, 160 00 Praha 6

Po¥. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VyS$etiovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
Krevni obraz Pratokova Komer¢ni postup Krev A,B,C
cytometrie;
Impedan¢ni
3. metoda;
Fotometrie;
Vypocty
Vysvétlivky:

! Zavedené stupné volnosti podle MPA 00-09-..:
A - Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vySetieni / odbéru
B - Flexibilita tykajici se techniky
C - Flexibilita tykajici se analytii/parametrii
D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

E - Flexibilita tykajici se mist poskytovani POCT vySetfeni

Neni-li uveden zadny stupeni volnosti, nemtze laboratof pro dané vysetieni uplatiiovat flexibilni pfistup k rozsahu

akreditace.
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