CESKY INSTITUT A
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Souhrnna zprava vedouciho posuzovatele
protokol o ohledani dle § 18 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad

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

Objekt: Laboratof Hadovka

Evropska 2589/33b, 160 00 Praha 6
Cislo objektu: 8030

Spisova znacka: 8030 SR ML MD241023
Zprava se tyka:  MD - Mimofadna dozorova akce
Akreditace podle: CSN EN I1SO 15189:2013
Datum posuzovani: 7. 11. 2023

Navrhovany rozsah akreditace (je-li vydavano osvédcéeni o akreditaci): bez vydani osvédceni

Zmény adaju proti Zadosti (zastupce subjektu, telefon, e-mail, bankovni spojeni): zmény nejsou

Pol‘adové' jEi.sto Nazev / oznaceni o Advasa pracoviéts
pracovisté posuzovaného pracovisté
1. Laboratof klinické biochemie Unilabs Diagnostics k.s., Laboratof
Hadovka, Evropska 2589/33b, 160 00
Praha 6
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Zjisténi

Dne 24. 10. 2023 obdrzel Cesky institut pro akreditaci, o.p.s. podnét k vykonu spravniho dozoru
podle § 16 odst. 9 zakona €. 22/1997 Sb. o technickych poZadavcich na vyrobky, ve znéni
pozdéjSich predpisl, ve véci umysiného ménéni a vystaveni nekorektnich |ékafskych dokumentu
personalem laboratore klinické biochemie a hematologie Hadovka skupiny Unilabs Diagnostics k.
s. Na zakladé prezkoumani podnétu zahajil CIA mimofadnou dozorovou akci za Gcelem provéfeni
plnéni pozadavki CSN EN ISO 15189:2013 akreditovanym objektem €. 8030. Predmétem stiznosti
byl vysledkovy list ¢. 83136 ze dne 31. 8. 2023, ktery obsahoval vysledky vySetfeni v rozsahu
akreditace (celkova bilkovina) a mimo rozsah akreditace (ELFO).

V pribéhu posuzovani bylo zjisténo, Zze provéfovany vzorek proSel nékolika pracovisti Unilabs
Diagnostics k.s. - Odbérova mistnost Dé&c&in, Laboratof Teplice a Laboratof Hadovka. Vzhledem
k tomu, Ze pouze Laboratof Hadovka ma udélenu akreditaci podle CSN EN ISO 15189:2013, bylo
posouzeni zaméreno pouze na ¢innost realizovanou na tomto pracovisti. V ramci tohoto pracovisté
byla provedena dvé vySetfeni - celkova bilkovina (v rozsahu akreditace) a elektroforetickeé
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vySetieni sérovych bilkovin (ELFO), které je mimo rozsah udélené akreditace. Bylo posouzeno
dodrZovani procesli a postupl, platnost a dostupnost fizené dokumentace vcetné technickych a
systémovych zaznamul, metrologické navaznosti a kompetence pracovniki. Podrobnosti jsou
uvedeny ve zpravé SM.
Rozsah posuzovani definovany v Casovém programu byl dodrzen.
Spolupréace s vedenim laboratofe a personalem probihala vstficné a konstruktivngé. Bé&hem
posuzovani nebyla identifikovana Zadna neshoda. Je moZné konstatovat, Ze laboratof pini
pozadavky normy CSN EN ISO 15189:2013.
Laborator dodrzuje zavazky vyplyvajicich z akreditace. PouZivani akreditacni znacky a odkazu na
akreditaci je v souladu s MPA 00-04-23.

Doporuceni

Pofadové Doporuceni dalSiho postupu

éislo (jasn4 specifikace dal$iho postupu posuzovani s odkazem na zjisténi, uvedeni termini a rozsahu pfipadnych daldich navitéy
a doporugeni pro dalsl postup akredita&niho organu)

1. Ponechat rozsah akreditace v platnosti.

Pozn. 1 Dikazy z posuzovani jsou zaloZeny na vzorcich dostupnych informaci, které jsou reprezentativni pro posuzovany rozsah. Z
tohoto diivodu existuje pfi posuzovani prvek nejistoty a osoby jednajici podle zavérl z posuzovani by si mély byt této nejistoty
védomy.

Pozn. 2 Veskeré informace ziskané skupinou posuzovatell jsou povaZovany za divérné; viichni ¢lenové skupiny posuzovateli se
k dodrzovani divérnosti informaci zavazali a jsou si védomi, div&rnost musi striktné zachovat.

Na zavér posuzovani pozadal vedouci posuzovatel zastupce subjektu posuzovani shody
o vyplnéni on-line dotazniku ,Hodnoceni éinnosti CIA“ spolu s pfiméfenym vysvétlenim. Dotaznik
je dostupny na adrese www.cai.cz/hodnoceni.

Zastupce subjektu posuzovani shody potvrzuje projednani jednotlivych zjisténi a prevzeti souhrnné
Zpravy.

Jméno, pfijmeni a funkce zastupce subjektu: FFi2AL
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Vyjadfeni zastupce subjektu posuzovani shody k souhmné zpravé ve smyslu § 36 odst. 2
spravniho Fadu:
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Prilohy:--

V Praze dne 20 AN 2_(:)?:bpodpis vedouciho posuzovatele:
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