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OSVEDCENIE
0 AKREDITACII

¢. M-068
zo diia 08.05.2026

Slovenska narodna akredita¢na sluZba vydava podl'a § 26 ods. 6 zakona &. 53/2023 Z. z. 0
akreditécii organov posudzovania zhody (d'alej len ,zdkon o akreditacii") osvedCenie
o akreditacii akreditovanej osobe

Unilabs Slovensko, s. 1. 0.
Zaborského 2, 036 01 Martin
1€0: 31 647 758

Organizaéna zlozka vykonavajica ¢innost akreditovanej osoby:
Laboratdria Unilabs Slovensko

Miesto vykonu ¢innosti akreditovanej osoby:
uvedené v rozsahu akreditacie

Identifikaéné &islo akreditovanej osoby: 415/M-068
Oblast akreditacie: Medicinske laboratérium

Akreditovana osoba preukazala spdsobilost vykonavat akreditovani C£&innost plnenim
akreditaénych poziadaviek normy 1SO 15189: 2022 na vySetren{ v odbore patologicka
anatémia podla fixného rozsahu akreditacie a v odbore lekarska genetika, klinicka biochémia,
klinickd hematolégia a klinickd mikrobiologia podla flexibilného rozsahu akreditacie
uvedeného v prilohe tohto osvedfenia o akreditdcii. Priloha tvori neoddelitel'ni sidcast
osvedcenia o akreditacii.

Cislo a datum vydania rozhodnutia o akrediticii: & 415/12618/2026/2 zo dfia 22.04.2026

Cas platnosti rozhodnutia o akreditacii:

Rozhodnutie o akreditécii ¢. 415/12618/2026/2 zo diia 22.04.2026 nadobida uéinnost diia
08.05.2026 a je platné do diia 18.03.2029.

SNAS je signatarom EA MLA a ILAC MRA.
¢islo reg. zdznamu: 12618/692666

Slovenska ndrodna akreditalnd sluZba, Karlovesks 63, P.0.BOX 74, 8B40 00 Bratislava




Stranalzé
Priloha k Osvedéeniu o akreditacii ¢. M-068 zo diia 08.05.2026.

Priloha je neoddelitelnou sticast'ou
uvedeného osveddenia

Rozsah akreditacie

Akreditovana osoba: Unilabs Slovensko, s.r.o.

Zaborského 2, 03601, Martin
Organizaéna zlozka vykonavajlca ¢innost akreditovanej osoby:

Laboratdria Unilabs Slovensko
Miesto vykonu ¢innosti akreditovanej osoby:
neobsadené
Diagnostické centrum patolégie Bratislava, Polianky 7, 841 01 Bratislava
Diagnostické centrum patoldgie Kosice, Gorkého 8, 040 01 KoSice
Diagnostické centrum patolégie Banska Bystrica, Nimestie L. Svobodu 1, 974 01 Banska Bystrica
Diagnostické centrum patoldgie PreSov, Dilongova 11239, 080 01 PreSov
Laboratérium lekdrskej genetiky Bratislava, Polianky 7, 841 01 Bratislava
Laboratorium lekarskej genetiky Banska Bystrica, Namestie L. Svobodu 1, 974 01 Banska Bystrica
Laboratdrium lekdrskej genetiky Kosice, Gorkého 8, 040 01 KoSice
Laboratérium klinickej biochémie a hematologie Bratislava - Nemocnica Bory - PentaHospitals, Ivana Kadleéika 2
841 06 Bratislava - BA2
10. Laboratdrium klinickej biochémie a hematoldgie Dunajska Streda, Vel'koblahovska 23, 929 01 Dunajska Streda - DS
11. Laboratérium klinickej biochémie a hematoldgie Galanta, Hodska 373/38, 924 22 Galanta - GA
12. Laboratdrium klinickej biochémie a hematolégie Michalovce, Sama Chalupku 5, 071 01 Michalovee - M1
13. Laboratérium klinickej biochémie a hematoldgie Rimavska Sobota, Srobarova 1, 979 01 Rimavska Sobota - RS
14. Laboratérium klinickej biochémie a hematolégie SpiSska Nové Ves, Janskeho 1, 052 01 Spidska Nova Ves - SN
15. Laboratérium klinickej biochémie a hematolégie Topol'€any, Pavlovova 17, 955 20 Topol€any - TO
16. Laboratérium klinickej biochémie Nové Zamky, Slovenska 11, 940 02 Nové Zamky - NZ
17. Laboratérium klinickej biochémie a hematoldgie Partizanske, Nova Nemocnica 511, 958 01 Partizinske - PE
18. Laboratdrium klinickej biochémie PreSov, Jurkovitova 19, 080 01 Pre3ov - PO
19. Centralne laboratérium Stropkov, Hviezdoslavova 37/46, 090 01 Stropkov - ST

W N

Identifikaéné ¢islo akreditovanej osoby: 415/M-068

Fixny rozsah akreditacie:

2. Diagnostické centrum patolégie Bratislava, Polianky 7, 841 01 Bratislava, (DCP BA)
3. Diagnostické centrum patolégie Banska Bystrica, Namestie Ludvika Svobodu 1, 974 01 Banska Bystrica, (DCP
BB)
4, Diagnostické centrum patolégie Pregov, Dilongova 11239, 080 01 Presov, (DCP PO)
5. Diagnostické centrum patoldgie Ko3ice, Gorkého 8, 040 01 Kosice, (DCP KE)
g | Objekt vySetrenia Zavedeni metdda
™| Biologicky Ostatné Specifikacie
= material/ | Parameter Princip Oznacenie ( pracovisko atd’)
= matrica
Literatira
Svetelnd £1-6 Komplexna histomorfologicka diagnostika,
Tkanivo Histomorfolégia | .. o . (SPP.03; Kvalitativne vy$etrenie
P $PP.03.01, DCP BA, DCP BB, DCP PO, DCP KE
3PP.03.02)
1o . Literatira Komplexna cytomorfologicka diagnostika,
2 Cl:; oltog!c':ll*:y Cytomorfolégia Sv.item; . ¢.7-8 Kvalitativne vy3etrenie
aterta mikroskopia (SPP.04) DCP BA, DCP BB, DCP KE
Telesné oo | Literatira Imunohistologické vysetrenie
3 tekutiny Autoprotilitky uorescencna €. 9-12 autoprotiiatok, protilatok a antigenoy
Tkanivo mikroskopia (§PP.04) Kvalitativne vy3etrenie
DCP BA, DCP BB, DCE-PQ“»
S _'"RGO," .
Zoznam zitej literatiiry: ol 2 0
poutzitej literatiry: 4 e AR
1. A.Horvith a kol: Prica s bioptickym materiilom, r.1988, é?' ] ‘J >
2. Z Vacek: Histologie a histologicka technika, r.1972, hE E el
3. M. Brozman, B. Ondru: Uvod do histopatologie, r.1972, \\'» &
4. R.J. Kurman, L.H. Ellenson, B.M. Ronnett: Blausteins Pathology of the Female Genital Tract, r.2011, 6. vydaniu;:._

Cislo reg. ziznamu: 12618/699666
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Priloha k Osved¢eniu o akreditacii ¢. M-068 zo diia 08.05.2026.
Priloha je neoddelitelnou sucastou
uvedeného osvedéenia
M. Zhou, G.J. Netto, J.I. Epstein: Urepathology, r. 2012,
L.J. Medeiros, R.N. Miranda: Lymph Nodes and Extranodal Lymphomas, r.2018, 2. vydanie,
Kobilkova-).Siracky: Cytodiagnostika v gynekoldgii, r. 1984,
G.T. McKee: Atlas of Gynecologic Cytology, r. 2004
Bartuiikova J. a kol. : Vy3etrovaci metddy v imunolégii, Grada 2005
10. Munujos, Petraki : Immunoflorescence Patterns in Autoimmunity. Barcelona BioSystems 2009
11. Ferenéfk M. a spol. 2001 : imunoldgia - zikladné terminy a definicie, Bratislava: Slovak Academic Press, 2001, 348s. ISBN 80-88908
77-9
12. Kratochvil F.: VyuZitf a klinicky vyznam imunofiorescenénfch metod v dermatologii. Brno 1988

©E Ny

Flexibilny rozsah akreditacie:

6. Laboratérium lekarskej genetiky Bratislava, Polianky 7, 841 01 Bratislava

Objekt vySetrenia Zavedend metéda
N Bio]ogick}'; Sféra Ostatné $pecifikicie
E materidl / | Parameter Princip Oznadenie uplatiiovania (pracovisko atd’.)
Matrica
Krv, Bukalny
ster, Tkanivo, | . | Extrakcia $PP.04 Laboratdrna
1 Amniové kysolina | Mukleovych (Literatiira & B egkérske' Extrakcia nukleovych kyselin
tekutina - kyselin 1-7} SK€)
plodova voda genetike
PCR
Fragmentaéna analyza
Epp.O5 MLPA (multiplex ligation-
PCR/ SPP.05.02.GBA Laboratérna :;pel?gggop;f ee
) Nukleovd | Genomické S$PP.05.03.GBA | diagnostikav |2P .
2 . . fluorescenéna . . MS-MLPA {methylation
kyselina varianty $PP.05.02.02.GBA lekarskej X : I
PCR . ; . specific multiplex ligation-
(Literatara &. genetike
8-14) dependent probe
amplification)
qfPCR (quantitative
fluorescence PCR)
Sekvenovanie $PP.05 Laboratérna gzkk\‘:::zfv:iiicvl:r-iabiln sch
3 Nukleova Genomické DNA SPP.05.01.GBA diagnostika v oblasti Y
kyselina varianty Sangerovou (Literattira £&. lekarskej . s .
- Cielené resekvenovanie
metddou 8-14) genetike
Sangerovou metédou

7. Laboratdrium lekdrskej genetiky Banska Bystrica, Namestie L. Svobodu 1, 974 01 Banska Bystrica

Objekt vysetrenia | Zavedend metéda
N Biologicky Sféra Ostatné $pecifikacie
° materiil / Parameter Princip Oznaéenie | uplatiiovania (pracovisko atd’.)
- Matrica
Nukleova srcliss SPP.04 Lt‘ia;:;;zg::l?:
1 Krv , . nukleovych (Literatura &. . . | Extrakcia nukleovych kyselin
i kyselina v lekarskej
kyselin 1-7) p
genetike

SPP.05 Laboratérna e

2 Nukleovd Genomickeé Real Time SPP.05.01.GBB diagnostikav | gPCR (g I ﬁat’iva&glﬂ
kyselina varianty PCR (Literatara &. lekarskej Alelova ’t\l!?krimipécia'@,}_'-
8-14) genetike /ST ;ﬁ':l_" Q,

{islo reg. zaznamu: 12618/699666
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uvedeného osvedlenia

8. Laboratérium lekirskej genetiky Ko§ice, Gorkého 8, 040 01 Kogice

Objekt vy§etrenia Zavedend metida
bl
% Biologicky Sféra Ostatné Specifikacie
i material / Parameter Princip Oznaéenie uplatiiovania (pracovisko atd’.)
& Matrica
Krv, Bukalny .
ster, Tkanivo, Nukleovs Extrakcia SPP.04 E:;;it;gl?:
1 (Plazma, Amniova kyselina nukleovych (Literatira & v lekarske Extrakcia nukleovych kyselin
tekutina - kyselin 1-7) tike
plodova voda gene
§PP.OS Laboratérna
2 Nukleova Genomické Real Time SPP.05.04.GKE diagnostika v | qPCR (quantitative PCR)
kyselina varianty PCR (Literatira & lekarskej Alelova diskriminéacia
8-14) genetike
PCR
Fragmentacnd analyza
endpoint PCR
SPP.OS ASPCR (alle!e speFiﬁc. PCR)
$PP.0S.02.GKE | Laboratérna | iLPA (multiplex ligation-
. i PCR/ . - dependent probe
3 Nukleova Genomické | o < e SPP.05.03.GKE | diagnostikav amplification)
kyselina varianty $PP.05.05.01.GKE lekirskej p .
PCR iy . MS-MLPA (methylation
8-14) ) specific multiplex ligation-
dependent probe
amplification)
GfPCR (quantitative
fluorescence PCR)
Sekvenovanie SPP.05 Laboratérna segegssgiiii]:;abiln sch
A Nukleovda | Genomické DNA $PP.05.01.GKE | diagnostika v zila:ﬁ 4
kyselina varianty Sangerovou (Literatira & lekdrskej Cielené kv .
tédou 8-14) e ielené resekvenovanie
me Sangerovou metédou

Zoznam poutZitej literatury:
https://doi.org/10.1016/B978-0-12-394585-3.00004-3
https://en.wikipedia.org/wiki/DNA_extraction
https://en.wikipedia.org/wiki/Nucleic_acid_quantitation
https://en.wikipedia.org/wiki/Nucleic_acid_methods

Kotysova, L. (2014). Genetické patologie spdsobené poruchami mechanizmu genémového imprintingu. Dizertaéna
praca PRIF UK

6. lIzola&né reagencie a kity - manudly

7. Pristroje a softvéry - uZivatel'ské prirucky / manualy

8. https://biopedia.sk/molekularna-biologia/polymerazova-retazova-reakcia-pcr
9

1

N

https:/ /en.wikipedia.org/wiki/Polymerase_chain_reaction
0.Kotysova, L. {2014). Genetické patolégie spbsobené poruchami mechanizmu gendmového imprintingu. Dizertaénd

praca PRIF UK

11.VilZek, S., Jackova, A, Vlasakovd, M.: Vyuitie molekulovo-genetickych metéd v epizootolégii. UELEdvzl{nﬁlmach
2013, 70 str. ISBN 978-80-8077-385-4 Y CCONS

12.Mattacks, C.J., Matthijs, G., Morris, M.: A standardised framework for the validation and VEI}ﬂ{eﬁlthﬂ of dlaglfdsuc
molecular genetic tests. EuroGentest .

13. Reagencie a kity - manualy a protokoly

14. Pristroje a softvéry - uZivatel'ské priru¢ky / manualy

Cislo reg. zaznamu: 12618/699666

Slovenska narodna akreditatna sluZba, Karloveska 63, P.O.BOX 74, 840 00 Bratislava
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Flexibilny rozsah akreditacie:
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Priloha je neoddelitelnou sudast'ou
uvedeného osvedienia

9. Laborat6rium klinickej biochémie a hematolégie Bratislava - Nemocnica Bory - PentaHospitals, Ivana KadleZfka 2
841 06 Bratislava - BA2
10. Laboratérium klinickej biochémie a hematolégie Dunajska Streda, Vel'koblahovska 23,929 01 Dunajska Streda - DS
11. Laboratérium klinickej biochémie a hematoldgie Galanta, Hodska 373/38, 924 22 Galanta - GA
12. Laboratérium klinickej biochémie a hematolégie Michalovce, Sama Chalupku 5, 071 01 Michalovce - M1
13. Laboratérium klinickej biochémie a hematolégie Rimavska Sobota, Srobdrova 1,979 01 Rimavska Sobota - RS
14. Laboratérium klinickej biochémie a hematolégie Spidska Nova Ves, Janskeho 1, 052 01 Spi3ska Nova Ves - SN
15. Laboratérium klinickej biochémie a hematolégie Topol'¢any, Pavlovova 17, 955 20 Topol'éany - TO
16. Laboratérium klinickej biochémie Nové Zamky, Slovenska 11, 940 02 Nové Zamky - NZ
17. Laboratérium klinickej biochémie a hematolégie Partizdnske, Novéd Nemocnica 511, 958 01 Partizdnske - PE
18. Laboratérium klinickej biochémie Pre$ov, Jurkovi¢ova 19, 080 01 Pre3ov - PO
19. Centrilne laboratdrium Stropkov, Hviezdoslavova 37 /46, 090 01 Stropkov - ST
L Objekt vy$etrenia Zavedend metdda Ostamé
= Biologicky $pecifikdcie
% matef‘iél/ Parameter Princip Oznacenie Stérauplatacnialy) (pracovisko
= matrica atd'.)
. . Laboratérna BAZ, DS, GA, MI,
1. biolo:;‘c“l:;‘;f:teri i he:;":‘;‘r’!‘]‘ﬁ:_zke fotometria NiElT diagnostika Klinickej | RS, SN, TO, NZ,
) hematologii PE, PO, ST
. C . . Laboratérna BAZ, DS, GA, MI,
2. biologi"c'l‘(‘;'r:‘;’teriél he;’:_;?;‘;%;‘;ke gm"m’g N;EIT diagnostika Klinickej | RS, SN, TO, NZ,
: hematologii PE, PO, ST
N A Laboratdrna BA2, DS, GA, M1,
3 biologil:;lr:;rr]r?:teriél heg?;?lﬁ%:'zke iﬁ:;ﬁg:r:ll((:?a NiElT diagnostika klinickej | - RS, SN, TO, N2,
) hematologii PE, PO, ST
; Ay Laboratérna BA2, DS, GA, M,
4, biolog:lcllz;':::ieriél he;:;‘::;%;‘;ke vypotet N{EIT diagnostika klinickej | RS, SN, TO, NZ,
; hematolégii PE, PO, ST
. . Laboratérna BAZ, DS, GA, M],
5. biulo};:lcnlz)'z:r:rl::teriél he}':;;‘_;‘::ﬁ:f;ké koagulometria | '{“fg 2 diagnostika klinickej | RS, SN, TO, NZ,
) ) hematolégii PE, PQ, ST
. . . Laboratérna
’ biochémii
MET
5.1-5.17,
5.21-5.24,
huméanny biochemické . L . Labqratérp 2 BAZ, DS, Ga, M1,
7. biologicky materidl parametre fotometria 6.40 - 6.41, diagnostika klinickej | RS, SN, TO, NZ,
pribalovy letak biochémii PE, PO, ST
k prisluinej
diagnostickej
suprave
MET
5.18-520
- . A . moe Laboratérna BA2, DS, GA, M,
. L biochémii PE, PO, ST
diagnostickej
suprave
MET
5.25-5.27,
5.29-531, R AR
huma . . 6.36 - 6.37, Laboratérna _'*-@ngwl,
umanny biochemické - . . . L 'fﬁ[ A
9. blologicky materidl | parametre turbidimetria 6.39, 6:42. dlagno_stlka’ kl}plckﬂ. -SN-T0, 2,
pribalovy letdk biochémii ;& | | ISHB RO =
k prisluinej e = @
diagnostickej \ 0, > £
! siprave A ,,},/, - *cf
Cislo reg. zdznamu: 1261B/699666 ¥ O°N ‘““j. #
e e

Slovenska ndrodna akreditaéna sluZba, Karloveski 63, P.0.BOX 74, B40 00 Bratislava
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Priloha je neoddelitetnou sudastou
uvedeného osvedéenia

2 Objekt vy$etrenia Zavedeni metéda Ostatmé
N Biologicky - Specifikicie
§ material/ Parameter Princip Oznadenie Sféra uplatnenia (pracovisko
matrica atd’.)
MET
5.28,
6.1-6.3,
humanny biochemické 6.6- 6.16, el dny
10. biologicky material e CLIA 6.35, pribalovy | diagnostika klinickej | BAZ, NZ, PE, ST
letdk biochémii
k prislu3nej
diagnostickej
stiprave
MET
. . N 270 pr[balovf; Laboratérna
1|, T 7 LI e 8 ECLIA letak | s onostika Klinicke] BA2
iologicky material parametre k prisludnej biochémii
diagnostickej
suprave
MET
8.1-83,
huméanny mikrobiologické IRty Bl el
12. biologicky material parametre CLiA pribalovy letak | diagnostika klinickej BAZ2, ST
k prisluinej mikrobiolégii
diagnostickej
stprave
MET
8.19, pribalovy
humdnny mikrobiologické latexova letak . Labo_ratér_n a
13, o . e . diagnostika klinickej BA2
biologicky material parametre aglutindcia k prisludnej mikrobiologii
diagnostickej
suprave
. . . Laboratérna
4. |, . h_umfmny o hematologické stips:oya' MET 3.1 diagnostika klinickej PE
biologicky material parametre aglutinécia hematolégii
pritomnost’
. diagnosticky Laboratérna
15. bi h_umfmny i vyznamnych kultivacia MET7.1,7.4 - diagnostika klinickej ST
iologicky material . ; 7.6 . . ”
mikroorganizmov mikrobioldgii
& ich identifikacia
Kultdra inhibiciarastuv | kvalitativne Laboratérna
identifikovaného pritomnosti stanovenie MET . - SREIe
16 ] - I L et .rs . diagnostika klinickej ST
mikrobiologického | antimikrobidlnej | citlivosti na 7.7 krobioléei;
organizmu latky antibiotika MIKroblologtl
kultdra inhibicia rastuv | kvantitativne Laboratérna
identifikovaného pritomnosti stanovenie MET - - S
17 - - ; . e o . diagnostika klinickej ST
mikrobiologického | antimikrobidlnej citlivosti na 7.8 krobiolégii
organizmu latky antibiotika FMKTODIOTOEH

Vyznatit pozadovany rozsah flexibility:

Laboratérium ve

die aktualny zoznam vietkych s

Princip flexibility moZu laboratéria vyuZivat v ramci:
X1 biologickych materidlov/matrice,

] analytov/parametrov,

X metdd pouZivanych na vysetrovanie
(x] zariadeni.

kisobnych metdd s flexibilnym rozsahom akrediticie na stranke

Cislo reg. zdznamu: 12618/699666

Slovenski nirodné akreditaéna sluiba, Karlovesks 63, P.0.BOX 74, 840 00 Bratislava
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Priloha k Osvedéeniu o akreditacii ¢€. M-068 zo diia 08.05.2026.

Priloha je neoddelitelnou stidastou
uvedeného osvedenia

Pracovnici kompetentni modifikovat' a validovat metédy/ vyvijat nové metody pocas platnosti

akrediticie

Laboratérium lekirskej genetiky Bratislava, Polianky 7, 841 01 Bratislava

Meno a priezvisko, tituly Kompetentnost modifikovat' a validovat metdédy/vyvijat nové metddy -
- polozka v Specifikdcii {innosti &
RNDr. Hana Zelinkova, PhD.- 1-3
| Mgr. Michaela Urminska, PhD. 1-3

Laboratérium lekarskej genetiky Banska Bystrica, Ndmestie L. Svobodu 1,974 01 Banska Bystrica

Meno a priezvisko, tituly Kompetentnost modifikovat' a validovat' metddy/vyvijat nové metddy -
- poloZka v $pecifikicii éinnosti &
Ivan §liZ, Mgr., PhD. 1-2
Sabina Latka, RNDr., PhD. 1-2

Laboratérium lekarskej genetiky KoSice, Gorkého 8, 040 01 Ko3ice

Meno a priezvisko, tituly

Kompetentnost modifikovat a validovat’ metédy/vyvijat nové metédy -
- poloZka v Specifikicii finnosti &

Mgr. Veronika Mané&ikova, PhD,

1-4

Laboratéria klinickej biochémie a hematoldgie {1VD)

Meno a priezvisko, tituly

Kompetentnost modifikovat’ a validovat metdédy/vyvijat’ nové metddy -
- poloZka v $pecifikacii ¢innosti &

| Mgr. Bibiana Strakova, MPH 1-11

| Mgr. et. Mgr. Jén Sitko, PhD. 1-5,7-9
RNDr. Jana Hybenova 12-13
RNDr. Iveta Lastivkova 1-5, 14
MUDTr. Anna Soltésova 15-17

Cislo reg. ziznamu: 126187699666
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