E SN A SLOVENSKA NARODNA
AKREDITACNA SLUZBA

OSVEDCENIE
0 AKREDITACII

¢. M-068
zo diia 07.08.2026

Slovenska narodna akreditaéna sluzba vydava podla § 26 ods. 6 zakona &. 53/2023Z.z. o0
akreditacii organov posudzovania zhody (d'alej len ,zakon o akreditdcii”) osved&enie
o akreditdcii akreditovanej osobe

Unilabs Slovensko, s. r. o.

Zaborského 2, 036 01 Martin
1C0: 31 647 758

Organizaéna zlozka vykonavajica ¢innost akreditovanej osoby:
Laboratéria Unilabs Slovensko

Miesto vykonu ¢innosti akreditovanej osoby:
uvedené v rozsahu akreditacie

Identifika¢né Cislo akreditovanej osoby: 415/M-068
Oblast akrediticie: Medicinske laboratérium

Akreditovand osoba preukdzala spoésobilost vykondvat akreditovani c¢innost plnenim
akreditainych poZiadaviek normy ISO 15189: 2022 na vy$etreni v odbore patologicka
anatémia podla fixného rozsahu akreditacie a v odbore lekarska genetika, klinicka biochémia,
klinickdi hematoldgia a klinicka mikrobioclégia podla flexibilného rozsahu akreditacie
uvedeného v prilohe tohto osvedfenia o akrediticii. Priloha tverf neoddelitelni siéast
osvedcenia o akreditacii.

Cislo a ditum vydania rozhodnutia o akreditacii: & 415/12740/2026/1 zo dita 17.07.2026
Cas platnosti rozhodnutia o akreditécii:

Rozhodnutie o akreditécii & 415/12740/2026/1 zo diia 17.07.2026 nadobida u&innost dia
07.08.2026 a je platné do dita 18.03.2029.
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Cislo reg, zaznamu: 12740/711336

Slovenska ndrodna akreditaéna sluba, Karloveska 63, P.0.BOX 74, 840 00 Bratislava




Stranalzé

Priloha k Osvedceniun o akreditacii ¢. M-068 zo diia 07.08.2026.
Priloha je neoddelitel'nou sulastou
uvedeného osveddenia

Rozsah akreditacie

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

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

Laboratéria Unilabs Stovensko
Miesto vykonu éinnosti akreditovanej osoby:
necbsadené
Diagnostické centrum patoldgie Bratislava, Polianky 7, 841 01 Bratislava
Diagnostické centrum patologie KoSice, Gorkého 8, 040 01 Kogice
Diagnostické centrum patolégie Banska Bystrica, Namestie L. Svobodu 1, 974 01 Banska Bystrica
Diagnostické centrum patolégie Prefov, Dilongova 11239, 080 01 Prelov
Laboratérium lekarskej genetiky Bratislava, Polianky 7, 841 01 Bratislava
Laboratérium lekarskej genetiky Banska Bystrica, Ndmestie L. Svobodu 1, 974 01 Banska Bystrica
Laboratdrium lekarskej genetiky KoSice, Gorkého 8, 040 01 KoSice
Laboratérium klinickej biochémie a hematologie Bratislava - Nemocnica Bory - PentaHospitals, lvana Kadleé&fka 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 hematologie Galanta, Hodska 373/38, 924 22 Galanta - GA
12. Laboratérium klinickej biochémie a hematoldgie Michalovce, Sama Chalupku 5, 071 01 Michalovce - MI
13. Laboratérium klinickej biochémie a hematolégie Rimavska Sobota, Srobarova 1,979 01 Rimavska Sobota - RS
14. Laboratérium klinickej biochémie a hematoldgie SpiSska Nova Ves, Janskeho 1, 052 01 Spisska Nova Ves - SN
15. Laboratdérium klinickej biochémie a hematoldgie 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 hematolagie Partizanske, Nova Nemocnica 511, 958 01 Partizdnske - PE
18. Laboratérium klinickej biochémie Pregov, Jurkovifova 19, 080 01 Pre3ov - PO
19. Centralne laboratorium Stropkov, Hviezdoslavova 37/46, 090 01 Stropkov - ST

WSO kW

Identifikaéné tislo akreditovanej osoby: 415/M-068

Fixny rozsah akreditacie:

2. Diagnostické centrum patolégie Bratislava, Polianky 7, 841 01 Bratislava, (DCP BA)
3. Diagnostické centrum patoldgie Banska Bystrica, Namestie Ludvika Svobodu 1, 974 01 Banska Bystrica, (DCP
BB)
4. Diagnostické centrum patolégie Pre$ov, Dilongova 11239, 080 01 Presov, (DCP PO)
5. Diagnostické centrum patolégie Kosice, Gorkého 8, 040 01 Kosice, (DCP KE)
Objekt vy$etrenia Zavedena metdda
| Biologicky Ostatné Specifikicie
i material/ Parameter Princip Oznacenie ( pracovisko atd'.)}
= matrica
Literatiira
Svetelns &1-6 Komplexna histomorfologicka diagnostika,
1 Tkanivo Histomorfologia mikroskopia (5PP.03; Kvalitativne vy3etrenie
SPP.03.01, DCP BA, DCP BB, DCP PO, DCP KE
$PP.03.02)
— Literatiira Komplexna cytomorfologicka diagnostika,
2 Cy toltog!c.llcy Cytomorfologia S‘{itemé . c7-8 Kvalitativne vy3etrenie
materia Mmikroskopia (SPP.04) DCP BA, DCP BB, DCP KE
L Fluorescenéna Literatdra autol::'lt;;‘i(l)énlosl?):;%fill(:tgg: ;l:t?lznov
3 tekuting | Autoprotilatky \ \ &.9-12 o nHg
Tkanivo mikroskopia ($PP.04) Kvalitativne vy3etrenie
DCP BA, DCP PO

,'fc:\)NA AKI;;\\ x,
Zoznam poutzitej literatiry: A T T VNN
1. A. Horvith a kol: Prica s bioptickym materidlom, r.1988, 7
2. Z.Vacek: Histologie a histologicka technika, r.1972, '
3. M. Brozman, B. Ondrué: Uvod do histopatologie, r.1972, i
4. RJ.Kurman, L.H. Ellenson, B.M. Ronnett: Blausteins Pathology of the Female Genital Tract, r.2011, 6. vydai

Cislo reg. zdznamu: 12740/711336

Slovenski nirodndi akreditaéna sluZba, Karloveska 63, P.0.BOX 74, 840 00 Bratislava



Priloha k Osvedéeniu o akreditacii ¢. M-068 zo diia 07.08.2026.
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. M.Zhou, G|). Netto, ].I. Epstein: Uropathology, r. 2012,
. L.J. Medeiros, R.N. Miranda: Lymph Nodes and Extranoedat Lymphomas, r.2018, 2. vydanie,

Kobilkova-|.Siracky: Cytodiagnostika v gynekolégii, r. 1984,

. G.T. McKee: Atlas of Gynecologic Cytology, r. 2004
. Bartuiikovd |. a kol. : Vy3etrovacl metddy v imunolégii, Grada 2005

10. Munujos, Petraki : Immunoflorescence Patterns in Autoimmunity. Barcelona BioSystems 2009
11. Ferenéik M. a spol. 2001 : Imunolégia - zikiadné terminy a definicie, Bratislava: Slovak Academic Press, 2001, 348s. ISBN 80-88908

77-9

12, Kratochvil F.: VyuZitf a klinicky vyznam imunoflorescenénich metod v dermatologii. Brno 1988

Flexibilny rozsah akreditacie:

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

Strana2zé

Priloha je neoddelitelnou sticastou
uvedeného osveddenia

Objekt vyetrenia Zavedend metéda
[y]
=§ Biologicky Sféra Ostatné Specifikicie
- material / Parameter Princip Oznacenie uplatiovania {pracovisko atd',)
= Matrica
Krv, Bukdiny .
ster, Tkanivo, | 0o o Extrakcia SPP.04 léa;la)o;ztsc:;;\:
1 Amniova Kvselina nukleovych (Literatira & vl egkérske' Extrakcia nukleovych kyselin
tekutina - Y kyselin 1-7) SKE)
. genetike
plodova voda
PCR
Fragmenta&na analyza
SPP.OS MLPA {multiplex ligation-
o $PP.05.02.GBA | Laboratorna g;pelri‘g:a“;;’;)“be
Nukleova Genomické . SPP.05.03.GBA diagnostika v P .
2 ) . fluorescenéna A - MS-MLPA (methylation
kyselina varianty $PP.05.02.02.GBA lekarskej ) - L
PCR (Literatiira & enetike specific multiplex ligation-
8-14) ) g dependent probe
amplification)
qfPCR (quantitative
fluorescence PCR)
Sekvenovanie SPP.0S Laboratérna i:ll:z :rrllssgiizc‘:f]:r_iabiln och
Nukleova Genomické DNA SPP.05.01.GBA diagnostika v y
3 ) . - ; A - oblastf
kyselina varianty Sangerovou {Literatira &. lekarskej . A kv .
metédou 8-14) genetike Cielené resekvenovanie
Sangerovou metddou
7. Laboratérium lekirskej genetiky Banska Bystrica, Namestie L. Svobodu 1, 974 01 Banskd Bystrica
Objekt vy§etrenia Zavedena metdda
= Biologicky Sféra Ostatné Specifikicie
= material / Parameter Princip Oznadenie uplatiiovania (pracovisko atd’.)
= Matrica
Nukleova el L) SPP.04 L&?:;:?:Z?:I?:
1 Krv . nukleovych (Literatdra &. . . | Extrakcia nukleovych kyselin
kyselina v lekarske
kyselin 1-7) SKe]
genetike
SPP.0S Laboratérna
2 Nukleova Genomické | Real Time SPP.05.01.GBB diagnostikav | qPCR (qua ﬁa!m eo\-
kyselina varianty PCR (Literatiira & lekdrskej | Alelova 7 l&?mmada_ ”‘
- i o 2
8-14) genetike /_o_, I' E:‘T% | ‘;“
st Wt & g 73]

Cislo reg. zdznamu: 12740/711336

Slovenska nirodni akreditaéna sluzba, Karloveska 63, P.0.BOX 74, 840 00 Bratislava
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Priloha k Osvedéeniu o akreditacii é€. M-068 zo diia 07.08.2026.

Priloha je neoddelitelnou sitastou

uvedeného osvedlenia
8. Laboratorium lekarskej genetiky Kogice, Gorkého 8, 040 01 KoSice
Objekt vySetrenia Zavedena metdda
% Biologicky Sféra Ostatné Specifikicie
- material / Parameter Princip Oznacenie uplatiiovania (pracovisko atd')
& Matrica
Krv, Bukalny .
ster, Tkanivo, Nukleovs Extrakcia SPP.04 lé?:o;zt;gﬁ:
1 | Plazma, Amniova kvselina nukleovych {(Literatira &, v legkérske' Extrakcia nukleovych kyselin
tekutina - 4 kysel(n 1-7) 5X€
A genetike
plodova voda
SPP.05 Laboratérna
2 Nukleova Genomické Real Time SPP.05.04.GKE diagnostika v | qPCR (quantitative PCR)
kyselina varianty PCR (Literatara & lekarskej Alelova diskriminacia
8-14) genetike
PCR
Fragmentacna analyza
endpoint PCR
&pp.oS AS PCR (alle!e spe‘::iﬁc. PCR)
$PP.05.02.GKE | Laboratérna | .LPA (multiplex ligation-
. - PCR/ P . . dependent probe
3 Nukleova Genomické fluorescentna SPP.05.03.GKE dlagnostlkg v amplification)
kyselina varianty PCR §PP.(_)5.05.§)1.GKE lekarskej |\ o' oA (methylation
(Literatiira &. genetike ifi itivlex ligati
8-14) specific multiplex ligation-
dependent probe
amplification)
gfPCR (quantitative
fluorescence PCR)
Sekvenovanie SPP.0O5 Laboratérna g:llg slr'llzi:?lil;?:r-iabiln 2ch
Nukleova Genomické DNA SPP.05.01.GKE diagnostika v y
4 . . . ; . . oblasti
kyselina varianty Sangerovou (Literattra €. lekarskej Cielené kv .
metddou B-14) genetike relenc resexvenovanie
Sangerovou metddou

Zoznam pouZitej literatiry:

https://doi.org/10.1016/B978-0-12-394585-3.00004-3

hitps://en.wikipedia.org/wiki/DNA_extraction

https://en.wikipedia.org/wiki/Nucleic_acid_quantitation

https:/ fen.wikipedia.org/wiki/Nucleic_acid_methods

Kotysova, L. (2014). Genetické patolagie sposobené poruchami mechanizmu gendmového imprintingu. Dizertaénd praca PRIF UK

[zolagné reagencie a kity - manudly

Pristroje a softvéry - uZivatel'ské priruky / manualy

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

https://en.wikipedia.org/wiki/Polymerase_chain_reaction

0. Kotysova, L. (2014). Genetické patoldgie sposobené poruchami mechanizmu gendmového imprintingu. Dizertaéna prica PRIF UK

1. VilZek, 5., Jackovd, A, Vlasdkova, M.: VyuZitie molekulovo-genetickych metéd v epizootolégii. UVLF v Ko3iciach, 2013, 70 str. ISBN
978-80-8077-385-4

12. Mattocks, C.J., Matthijs, G., Morris, M.: A standardised framework for the validation and verification of diagnostic molecular

genetic tests. EuroGentest
13. Reagencie a kity - manualy a protokaly
14, Pristroje a softvéry - uZivatel'ské prirufky / manualy

o= I ALl o o

Cislo reg. ziznamu: 12740/711336

Slovenski ndrodna akreditaéna sluZba, Karloveska 63, P.0.BOX 74, 840 00 Bratislava




Priloha k Osvedceniu o akreditacii ¢. M-068 zo diia 07.08.2026.

Flexibilny rozsah akreditacie:

Strana4:z6

Priloha je neoddelitelnou sucastou
uvedeného osvedlenia

9. Laboratdrium klinickej biochémie a hematoldgie Bratislava - Nemocnica Bory - PentaHospitals, Ivana Kadlecika 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 hematolégie Galanta, Hodska 373/38, 924 22 Galanta - GA
12. Laboratdrium klinickej biochémie a hematoldgie Michalovce, Sama Chalupku 5, 071 01 Michalovce - MI
13. Laboratérium klinickej biochémie a hematolégie Rimavska Sobota, Srobarova 1,979 01 Rimavska Sobota - RS
14. Laboratérium klinickej biochémie a hematolégie Spisska Nova Ves, Janskeho 1, 052 01 Spisska Nova Ves - SN
15. Laboratérium klinickej biochémie a hematoldgie Topol'éany, 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 hematologie Partizanske, Novi Nemocnica 511, 958 01 Partizdnske - PE
18. Laboratérium klinickej biochémie PreSov, jurkovitova 19, 080 01 Pre3ov - PO
19. Centralne laboratérium Stropkov, Hviezdoslavova 37 /46, 090 01 Stropkov - ST
- Objekt vysetrenia Zavedeni metdda Ostatné
- = . - . P
:’_5 B:ologftfky .. . . Sféra uplatmenia §pec1ﬁk¢:|c1e
] material/ Parameter Princip Oznacdenie {pracovisko
& matrica atd’.)
huméanny hematologické . MET Laboratdrna diagnostika izl S
1 . 1 Ly fotometria L .. RS, SN, TO,NZ,
biologicky material parametre 11 v klinickej hematolégii
PE, PO, ST
humanny hematologické prietokova MET Laboratdrna diagnostika LR
2 L " . PR o RS, SN, TO, NZ,
biologicky materidl parametre cytometria 1.1 v klinickej hematologii
PE, PO, ST
huménny hematologické elektricka MET Laboratdrna diagnostika BAZ, DS, GA, ML,
3 S . . . S - RS, SN, TO, NZ,
biologicky material parametre impedancia 11 v klinickej hematoldgii
PE, PO, ST
huméanny hematologické . MET Laboratdrna diagnostika S
4 . s s vypotet AR - RS, SN, TO, NZ,
biologicky material parametre 1.1 v klinickej hematoldgii
PE, PO, ST
humanny hematologické . MET Laboratérna diagnostika BAZ, DS, GA, M1,
5 . R L koagulometria o . . RS, SN, TO, NZ,
biclogicky material parametre 2.1-23 v klinickej hematolégii
PE, PO, ST
6 humanny biochemické HPLC MET Laboratdrna diagnostika { BA2, DS, NZ, PE,
biologicky material parametre 4.1 v klinickej biochémii ST
MET
5.1-5.17,
5.21-5.24,
6.38, BAZ, DS, GA, Ml
humanny biochemické . 6.40 - 6.41 | Laboratérna diagnostika fany Ty At
. . < fotometria . . I RS, SN, TO, NZ,
. biologicky material parametre pribalovy v klinickej biochémii
. PE, PO, ST
i letak
k prisludnej
_ diagnostickej
siprave
MET
5.18-5.20 Ay
1 A -
, . . N ) pribalovy DoéqAZ, %&A.‘MI,
8 humanny biochemické ISE - nepriama letik 2N TO: NZ
T et o . NZ,
biologicky material parametre metdda k prislusnej o, 0, S'{,';'
diagnostickej =
stiprave P é‘-’

Cislo reg. zaznamu: 12740/711336
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Priloha k Osvedéeniu o akreditacii ¢. M-068 zo diia 07.08.2026.
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Priloha je neoddelitel’nou sticastou
uvedeného osved{enia

= Objekt vySetrenia Zavedena metdda Ostatné
N Biologicky . . $pecifikacie
'g material/ Parameter Princip Oznacenie e {pracovisko
. matrica atd’.)
MET
5.25-5.27,
5.29-5.31,
6.36 - 6.37,
humanny biochemické - . 6.39,6.42 | Laboratdérna diagnostika BAZ, DS, GA, MI,
9 . i o turbidimetria ; s RS, SN, TO, NZ,
biologicky material parametre pribalovy v klinickej biochémii PE. PO
letdk '
k prisluinej
diagnostickej
siprave
MET
5.28,
: 6.1-6.3,
; 6.6 - 6.16,
| 10 h.urnfinny - biochemické CLIA 6.35 ' Labor.at_érna.l d.iagnf)st‘i‘ka BA2, NZ, PE, ST
| biologicky material parametre pribalovy v Klinickej biochémii
! letak
| k prislunej
| diagnostickej
suprave
| MET
- 6.27
: 1 humanny biochemické ECLIA pr{ba!ﬁvy Laboratérna diagnostika 2
biologicky material parametre et , v klinickej biochémii it
k prislu3nej
diagnostickej
siiprave
MET
8.1-83,
B6-812
humanny mikrobiologické pribalovy | Laboratérna diagnostika
= biologicky material parametre GE letak v klinickej mikrobiolégii ey
k prisluinej
diagnostickej
siprave
MET
8.19
humanny mikrobiologické latexova prfba!ovy Laboratdrna diagnostika
13 biologicky material arametre aglutinacia s v klinickej mikrobiolégii BAZ
& p g k prislugne;j J g
diagnostickej
siprave
14 humdnny hematologické stipcova MET 3.1 Laboratdrna diagnostika PE
biologicky material parametre aglutinicia ’ v klinickej hematoldgii
pritomnost
humanny d'.agnosmfky . MET 7.1, 7.4 | Laboratdrna diagnostika
15 bi D i, vyznamnych kultivacia P S ST
iologicky materidl | . p -7.6 v klinickej mikrobiolégii
mikroorganizmov /-/ﬁ:;:‘“
a ich identifikicia Sl R
kultira inhibicia rastuv | kvalitativne /T‘u r——z § e
16 identifikovaného pritomnosti stanovenie MET Laboratérna diagn"sﬁka 3 T %=
mikrobiologického | antimikrobidlnej | citlivosti na 7.7 v klinickej mikrobibEbgii ((E 2]
organizmu latky antibiotika \B, Y 8
W P ,b" i
Cislo reg. ziznamu: 12740/711336 \ SN_A/S/
\h\-—-/’l
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Priloha k Osvedceniu o akreditacii &€. M-068 zo diia 07.08.2026.

Priloha je neoddelitelnou sudastou
uvedeného osvedéenia

T Objekt vySetrenia Zavedena metdda Ostamé
- . - . . A
N Biologicky . Specifikicie
% material/ Parameter Princip Oznacenie Sl U {(pracovisko
-9 . .
matrica atd’.)
kultira inhibiciarastuv | kvantitativne
17 identifikovaného pritomnosti stanovenie MET Laboratorna diagnostika ST
mikrobiologického | antimikrobidlnej | citlivosti na 7.8 v klinickej mikrobiologii
organizmu latky antibiotika

Vyznaéit poZzadovany rozsah flexibility:
Laboratérium vedie aktualny zoznam vietkych skiifobnych metdd s flexibilnym rozsahom akreditacie na stranke
https: / fwww.unilabs sk /osvedcenia-g-akreditacii

Flexibilita sa nevztahuje na zmenu principu pouzivanych metod v danom flexibilnom rozsahu.

Princip flexibility méZu laboratéria vyuZzivat' v ramci:
] biologickych materidlov/matrice,

&1 analytov/parametrov,

X metdd pouzivanych na vySetrovanie

X zariadeni.

Pracovnici kompetentni modifikovat a validovat metédy/ vyvijat nové metédy pocas platnosti
akreditacie

Laboratérium lekirskej genetiky Bratislava, Polianky 7, 841 01 Bratislava

Meno a priezvisko, tituly

Kompetentnost modifikovat' a validovat’ met6dy/vyvijat nové metédy -
- polozka v $pecifikacii éinnosti ¢.

RNDr. Hana Zelinkova, PhD.-

1-3

Mgr. Michaela Urminska, PhD.

1-3

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

Meno a priezvisko, tituly

Kompetentnost modifikovat’ a validovat metddy/vyvijat nové metddy -
- poloZka v $pecifikacii éinnosti &

lvan §liZ, Mgr,, PhD.

1-2

Sabina Latka, RNDr,, PhD.

1-2

Laboratérium lekarskej genetiky Kosice, Gorkého 8, 040 01 Kogice

Meno a priezvisko, tituly

Kompetentmost madifikovat' a validevat metédy/vyvijat nové metody -
- poloika v Specifiliacii ¢innosti &.

Mer. Veronika Manéikova, PhD.

1-4

Laboratéria klinickej biochémie a hematolégie (1VD)

Meno a priezvisko, tituly

Kompetentnost modifikovat a validovat’' metédy/vyvijat nové metédy -
- polozka v $pecifikdcii ¢innosti ¢.

Megr. Bibiana Strakovd, MPH 1-11

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

{islo reg. ziznamu: 127407711336
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