SWEDAC

Bilaga 1b

. e - Datum Beteckning
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment 2023-12-22 202 2/2487
Ackrediteringens omfattning
Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189
Unilabs AB, Laboratoriemedicin, 1329
Klinisk mikrobiologi
I System Metod/Méatprinci Utrustnin Enhet Lab/Ort
Undersékning ¥ P P g
Bakteriologisk odling
Blod, led, Bact/Alert Virtuo (Blod,Led, Eskilstuna Skdovde Huvudsta
. pleuravatska, . Likvor) .. . St Goran
Bakterier CSV, ascites, Abcess, Odling Ingen vaxt. Vaxt av...
PD-vatska mm Inoqula Eskilstuna
WASP Skoévde
Cervix, uretra,
Rektum/ anus,
Bakterier Vagina, Odling Ingen vaxt. Vaxt av... Huvudsta
Prostatasekret, spiral
mm
Inoqula Eskilstuna
. . Eskilstuna Skovde Huvudsta
Konjunktiva,
Bakterier Hornhinna, Framre | Odling Ingen vaxt. Vaxt av...
kammare, Glaskropp Inoqula Eskilstuna
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SWEDAC

Bilaga 1b

: e i Datum Beteckning
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment 2023-12-22 202 2/2487
Ackrediteringens omfattning
Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189
Unilabs AB, Laboratoriemedicin, 1329
Klinisk mikrobiologi
I System Metod/Méatprinci Utrustnin Enhet Lab/Ort
Undersékning ¥ P P g
Nasopharynx, WASP Skovde
Bihala/ sinus,
. Munhala, . . .
Bakterier - . Odling Ingen vaxt. Vaxt av... Huvudsta
Nasdppning,
Horselgang,
Mellanéra mm Inoqula Eskilstuna
Sputum, Borstprov,
Bakterier Trachealsekret, BAL | Odling Ingen vaxt. Vaxt av... Eskilstuna Skovde Huvudsta
mm
WASP Skovde
Bakterier Svalg Odling Ingen vaxt. Vaxt av... Huvudsta
Inoqula Eskilstuna
Bakterier Oppet sar, Abscess, | Odling WASP Ingen vaxt. Vaxt av... Skovde
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SWEDAC

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment

Ackrediteringens omfattning

Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189
Unilabs AB, Laboratoriemedicin, 1329
Klinisk mikrobiologi

Datum

2023-12-22

Bilaga 1b

Beteckning

2022/2487

Komponent/

Undersokning System Metod/Mitprincip

Utrustning

Enhet

Lab/Ort

Biopsi/ vavnad,
Implantat/ protes,
aterom mm

Inoqula

Huvudsta

Eskilstuna
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SWEDAC

Bilaga 1b

. e - Datum Beteckning
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment 2023-12-22 202 2/2487
Ackrediteringens omfattning
Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189
Unilabs AB, Laboratoriemedicin, 1329
Klinisk mikrobiologi
I System Metod/Méatprinci Utrustnin Enhet Lab/Ort
Undersékning ¥ P P g
WASP Skévde
. . . oL . Negativ Vaxt av...,
Bakterier Urin Semikvantitativ odling CFU/mL Huvudsta
Inoqula
Eskilstuna
Campylobacter Faeces Specifik Odling Ingen vaxt. Vaxt av... Eskilstuna Skovde Huvudsta
Corynebacterium Oppet sér, Abscess,
. Y . Biopsi/ vavnad, Specifik odling Ingen vaxt Vaxt av... Skévde Huvudsta
diphtheriae
Svalg, aterom mm
Eskilstuna Huvudsta Skovde
RESISTENTA . . .. ..
ESBL BAKTERIER Specifik odling Ingen vaxt.Vaxt av...
Inoqula Eskilstuna
Haemolytiska WASP Skdvde
streptokocker grupp | Svalg Odling Ingen vaxt.Vaxt av...
A/C/G Huvudsta
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SWEDAC

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment

Ackrediteringens omfattning

Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189
Unilabs AB, Laboratoriemedicin, 1329
Klinisk mikrobiologi

Datum

2023-12-22

Bilaga 1b

Beteckning

2022/2487

Komponent/

Undersékning Metod/Mtprincip

System

Utrustning

Enhet

Lab/Ort

Inoqula Eskilstuna
WASP Skévde
Haemolytiska Vagina, fostervatten
streptokocker grupp _g ’ " | Specifik odling Ingen vaxt. Vaxt av... Huvudsta
B urin mm
Inoqula Eskilstuna
Blod, led,
I atska, CSV Bact/Alert Virtuo (Blod,Led
Jastsvamp P egrava > a.,. ! Specifik Odling .ac/ ert Virtuo (Blod, Led, Ingen vaxt. Vaxt av... Eskilstuna Skévde Huvudsta
ascites, PD-vatska Likvor)
mm
WASP Skévde
Cervix, uretra,
Rektum/ anus,
Jastsvamp Vagina, Specifik odling Ingen vaxt. Vaxt av... Huvudsta
Prostatasekret, spiral
mm
Inoqula Eskilstuna
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SWEDAC

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment
Ackrediteringens omfattning

Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189
Unilabs AB, Laboratoriemedicin, 1329
Klinisk mikrobiologi

Datum

Bilaga 1b

Beteckning

2023-12-22 2022/2487

Komponent/

Undersokning System Metod/Mitprincip Utrustning

Enhet

Lab/Ort

Jastsvamp Faeces Specifik Odling

Ingen vaxt. Vaxt av...

Eskilstuna Skovde Huvudsta

Konjunktiva,

Jastsvamp Hornhinna, Framre Specifik odling
kammare, Glaskropp

Ingen vaxt. Vaxt av...

Eskilstuna Skévde Huvudsta
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Inoqula Eskilstuna
Nasopharynx, WASP Skévde
Bihala/ sinus,
. Munhala, . . . .

Jastsvamp o . Specifik odling Ingen vaxt av Vaxt av... | Huvudsta
Nasdppning,
Horselgang,
Mellanéra mm Inoqula Eskilstuna
Sputum, Borstprov,

Jastsvamp Trachealsekret, BAL | Specifik odling Ingen vaxt av Vaxt av... | Eskilstuna Skdvde Huvudsta
mm

Jastsvamp Urin Specifik odling WASP Ingen vaxt av Vaxt av... | Skovde




SWEDAC
: e i Datum Beteckning
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment 2023-12-22 202 2/2487
Ackrediteringens omfattning
Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189
Unilabs AB, Laboratoriemedicin, 1329
Klinisk mikrobiologi
Komponent/ e e s .
System Metod/Mitprincip Utrustning Enhet Lab/Ort

Undersékning

Huvudsta
Inoqula Eskilstuna
WASP Skévde
Oppet sar, Abscess,
Jastsvamp Biopsi/ vavnad, Specifik odling Ingen vaxt av.Vaxt av... | Huvudsta
Implantat/ protes,
aterom mm
Inoqula Eskilstuna
WASP Skévde
MRSA Nas.a, svalg, , Specifik odling Ingen véxt.Vixt av... Huvudsta
perineum, urin mm
Inoqula Eskilstuna
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SWEDAC
. e - Datum Beteckning
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment 2023-12-22 202 2/2487
Ackrediteringens omfattning
Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189
Unilabs AB, Laboratoriemedicin, 1329
Klinisk mikrobiologi
Komponent/ e e s .
System Metod/Mitprincip Utrustning Enhet Lab/Ort

Undersékning

Neisseria
gonorrhoeae

Cervix, uretra,
Rektum/ anus,
Vagina, Svalg, 6ga
mm

Specifik odling

Inoqula

Ingen vaxt. Vaxt av...

Skoévde Huvudsta

Eskilstuna

Diskdiffusion mm Eskilstuna Skévde Huvudsta

Resistensbestamning | Bakterier Gradienttest Eskilstuna Skovde Huvudsta
mg/L

Microbuljongspadning Eskilstuna

Gradienttest Eskilstuna Skovde
Resistensbestamning | Jastsvamp mg/L

Microbuljongspadning Stockholm
Salmonella Faeces Specifik Odling Ingen vaxt. Vaxt av... Eskilstuna Skovde Huvudsta
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S“ A 7’E D ﬁ C Bilaga 1b
Datum Beteckning
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll

Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment 2023-12-22 202 2/2487

Ackrediteringens omfattning

Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189
Unilabs AB, Laboratoriemedicin, 1329
Klinisk mikrobiologi

Komponent/ e e s .
ey - System Metod/Matprinci Utrustnin Enhet Lab/Ort
Undersékning ¥ / P P g /
Shigella Faeces Specifik Odling Ingen vaxt. Vaxt av... Eskilstuna Skovde Huvudsta
Yersinia Faeces Specifik Odling Ingen vaxt. Vaxt av... Eskilstuna Skévde Huvudsta

Rektum, Faeces Ingen vaxt.

VRE ! ! Specifik odling Eskilstuna Skovde
perineum mm i

Vaxt av...

Serologisk diagnostik

Negativ/ Svagt positiv/
Likvor CLIA LIAISON XL Mattligt positiv/ Stark
positiv

Skovde

Negativ/ Svagt positiv/
CLIA LIAISON XL Mattligt positiv/ Stark
positiv

Borrelia antikroppar

IgG/ 1gM Skovde

S
erum Negativ/ Svagt positiv/

CLIA LIAISON XL Mattligt positiv/

Eskilstuna
Stark positiv

CMV ak IgG Serum Plasma CMIA Architect Negativ Positiv .
Skévde
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SWEDAC -

Datum Beteckning
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment 2023-12-22 202 2/2487
Ackrediteringens omfattning
Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189
Unilabs AB, Laboratoriemedicin, 1329
Klinisk mikrobiologi
I System Metod/Méatprinci Utrustnin Enhet Lab/Ort
Undersékning ¥ P P g
CMV ak IgM Serum Plasma CMIA Architect Negativ
& Gransvarde Positiv Skoévde
. Negativ
EBV ak IgG (EBNA) Serum Plasma CMIA Architect Gransvirde Positiv Skévde
. Negativ
EBV VCA IgG Serum Plasma CMIA Architect Gransvirde Positiv Skévde
. Negativ
EBV VCA IgM Serum Plasma CMIA Architect Gransvirde Positiv Skévde
HeI!cobacter pylori Serum Kemiluminiscens Immulite 2000XPi E/mL .
antikroppar IgG Eskilstuna
Hepatit A-virus IgM- -
antikroppar (HAV- Serum Plasma CMIA Architect cgatv . Eskilstuna Skévde
Grdnsvarde Positiv
IgM)
Hepatit A-virus
IgG-antikroppar Serum Plasma CMIA Architect Negativ Positiv Eskilstuna Skovde
(HAV-I1gG)
Hepatit B-virus core
IgM-antikroppar Serum Plasma CMIA Architect Negativ Positiv Eskilstuna Skovde
(HBc-1gM)
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Bilaga 1b

SWEDAC

: e i Beteckning
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment 2023-12-22 202 2/2487
Ackrediteringens omfattning
Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189
Unilabs AB, Laboratoriemedicin, 1329
Klinisk mikrobiologi
I System Metod/Méatprinci Utrustnin Enhet Lab/Ort
Undersékning ¥ P P g
Hepatit B-virus core- Negati
IgM- och IgG- Serum Plasma CMIA Architect Pssgiii\:v Eskilstuna Skovde
antikroppar (HBc-ak)
Hepatit B-virus
surface-antikroppar Serum Plasma CMIA Architect IE/L Eskilstuna Skévde
(HBs-ak)
Hepatit B-virus
e-antikroppar Serum Plasma CMIA Architect Negativ Positiv Eskilstuna Skévde
(HBe-ak)
Hepatit B-virus e Serum Plasma CMIA Architect Negativ Positiv
antigen (HBe-ag) g Eskilstuna Skévde
Hepatit B-virus
ytantigen Serum Plasma CMIA Architect Negativ
(HBsAg) Positiv/Reaktiv Eskilstuna Skévde
inkl.blodgivarscreen
Hepatit B-virus
tanti HBsA i i
yean |_gen.( sAg) Serum CMIA Architect Neg'a'tlv Eskilstuna
Kvantitativ Positiv
Skoévde
Hepatit C-virus . Negativ
S Pl CMIA Architect .
antikroppar erum Flasma renitec Positiv/Reaktiv Eskilstuna
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Bilaga 1b

SWEDAC

. e - Datum Beteckning
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment 2023-12-22 202 2/2487
Ackrediteringens omfattning
Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189
Unilabs AB, Laboratoriemedicin, 1329
Klinisk mikrobiologi
I System Metod/Méatprinci Utrustnin Enhet Lab/Ort
Undersékning ¥ P P g
.(screening_) Negativ
inkl.blodgivarscreen Positiv/Reaktiv Skévde
Hepatit C-virus ) Negativ
antikroppar Serum Plasma LIA Architect Ej bedombar Eskilstuna
Verifikationstest Positiv
HIV-1 /HIV-2 Ag/Ab
Co.mbo. . Serum Plasma CMIA Architect Neg.a-tlv . Eskilstuna Skovde
(ej konfirmation) Positiv/Reaktiv
inkl.blodgivarscreen
HTLV antikroppar
screenin i
. ! 'g . Serum Plasma CMIA Architect Neg'a'tlv . Eskilstuna Skovde
(ej konfirmation) Positiv/Reaktiv
e Negativ/
Morbillivirus I
orbillivirus IgG Serum CLIA Liaison XL Gransvarde/ Eskilstuna
Positiv
e Negativ/
Morbillivirus IgM
g Serum CLIA Liaison XL Gransvarde/ Eskilstuna
Positiv
Rubella antikroppar Serum Plasma CMIA Architect Negativ Grazon Positiv Eslfllstuna
IgG Skoévde
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Bilaga 1b

SWEDAC

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll Beteckning
h reisen 1or ackreditering oc €eKnis! ontro;
Swedish Board for Accreditationgand Conformity Assessment 2023-12-22 202 2/2487
Ackrediteringens omfattning
Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189
Unilabs AB, Laboratoriemedicin, 1329
Klinisk mikrobiologi
I System Metod/Méatprinci Utrustnin Enhet Lab/Ort
Undersékning ¥ P P g

Syfiliskonfirmation Serum / Plasma Agglutinationstest i\:;gratlv/ Positiv | Skovde
Syfilis screen Negativ /
antikroppar Serum / Plasma CMIA Architect g . . Eskilstuna Skovde
. . Positiv/Reaktiv
inkl.blodgivarscreen
TB-specifikt antigen Negativ ,

Plasma CLIA LIAISON XL Svagt positiv Eskilstuna

Ej bedombart
TBE-ak- IgG
BioTek 800TS Negativ Svagt positiv ..

serum ELISA BioTek 50TS Positiv Skbvde
TBE-ak-lgM
Varicella-zoster IgG Serum CLIA LIAISON XL Negativ/ Postiiv Eskilstuna
Varicella-zoster IgM Serum CLIA LIAISON XL Negativ/ Postiiv Eskilstuna
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SWEDAC

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment

Ackrediteringens omfattning

Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189
Unilabs AB, Laboratoriemedicin, 1329
Klinisk mikrobiologi

Datum

Bilaga 1b

Beteckning

2023-12-22 2022/2487

Komponent/

Undersokning System Metod/Mitprincip Utrustning

Molekylarbiologisk diagnostik

Enhet

Lab/Ort

B. pertussis PAVISAD/
ej pavisad
Svalg .
. MP96 B. parapertussis ..
Bordetella DNA Ezzczzl;jfrx;xs:rkret RealtidsPCR/ probe Rotorgene PAVISAD/ ] pavisad Skovde
8 B. holmesii PAVISAD/
ej pavisad
Svalg .
Chlamydophila Nasopharynxsekret | RealtidsPCR/ probe :;AOZ?)S ene (ID:;&?/T::Er;q/oerTlagvisad Skévde
pneumoniae DNA Nedre luftvagar & 1P
MP96
,I:(;:olrii?:e Clostridioides difficile
RealtidsPCR/ pliciag toxingen PAVISAD/ ej | Skovde
Clostridioides Probe Analyzer pavisad
difficile Feces Software
DNA (Mobidiag)
RealtidsPCR/ probe GeneXpert (Cepheid) Clostridioides difficile | gskilstuna
toxingen PAVISAD/ ej
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SWEDAC

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll

Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment

Ackrediteringens omfattning

Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189

Unilabs AB, Laboratoriemedicin, 1329
Klinisk mikrobiologi

Datum

2023-12-22

Bilaga 1b

Beteckning

2022/2487

Komponent/
Undersékning

System

Metod/Mitprincip

Utrustning

Enhet

Lab/Ort

pavisad /ej bedémbar

Urin, Cervix,

EHEC (stx2) €j
pavisad/ PAVISAD

Chlamydia Vaginalorov Aptima test C. trachomatis Skovde
trachomatis Urgtra %ga, Target capture, TMA med | Panther (Hologic) PAVISAD/ ej pavisad/ |Eskilstuna
DNA/RNA Rektum, Svalg detektion DKA ej bedombart Huvudsta
Dermatofyt
Nagel o L a
Dermatofyt DNA RealtidsPCR Hamilton CFX96 _F;ﬁz/r'iﬁ{/ ‘2) :ar\SZ?:m Skovde
PAVISAD/ej pavisad
EHEC:
EHEC (stx1) ej
MP96 pavisad/ PAVISAD
Rotorgene EHEC (stx2) ej
EHEC och évriga Feces Real“dsPCR/ Amrl)lldlag péVisad/ PAVISAD Skovde
patogena E. coli Probe Analyzer Patogena E. coli:
Software EHEC (stx1) ej
(Mobidiag) pavisad/ PAVISAD
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SWEDAC

Bilaga 1b

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll Datum Beteckning
Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment 2023-12-22 2022/2487
Ackrediteringens omfattning
Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189
Unilabs AB, Laboratoriemedicin, 1329
Klinisk mikrobiologi

SGIEET Y System Metod/Mitprincip Utrustning Enhet Lab/Ort
Undersékning
EPEC ej pavisad/
PAVISAD/ ej
bedémbart
Shigella/EIEC ej
pavisad/ PAVISAD
ETEC ej pavisad/
PAVISAD
EAEC ej pavisad/
PAVISAD
. MP96 Fusobacterium
Fusobacterium Svalg RealtidsPCR/ probe necrophorum Skovde
necrophorum DNA Rotorgene PAVISAD /ej pavisad
Salmonella ej
Fecespanel bakterier MP96 pavisad/ PAVISAD
DSNIA I Rotorgene Shigella/EIEC e]
(Sha; ml(l)ne y RealtidsPCR/ Amplidiag pavisad/ PAVISAD )
gella/EIEC, Feces S e Skovde
Yersinia, Probe Analyzer Yersinia ej pavisad/
Campylobacter, Software PAVISAD
EHEC, EPEC, ETEC, (Mobidiag) Campylobacter e

EAEC)

pavisad/ PAVISAD
EHEC (stx1) ej
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SWEDAC

Bilaga 1b

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll Datum Beteckning
Swedisiitgoz‘n:d‘ fofAcére&itafioulgalld C(;nf(;rmity Assessment 2023-12-22 202 2/2487
Ackrediteringens omfattning
Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189
Unilabs AB, Laboratoriemedicin, 1329
Klinisk mikrobiologi

Komponent/ e e s .
(Y e e System Metod/Mitprincip Utrustning Enhet Lab/Ort

pavisad/ PAVISAD
EHEC (stx2) €j
pavisad/ PAVISAD
EPEC ej pavisad/
PAVISAD / e
beddémbart
ETEC ej pavisad/
PAVISAD
EAEC ej pavisad/
PAVISAD
Norovirus
(Genogrupp 1)
PAVISAD/ ej pavisad

Fecespanel virus MP96 Norovirus

DNA/ RNA Rotorgene (Genogrupp 2)

Norovirus, idi 2 .o .

(Sa ovirus Feces RealtidsPCR/ Probe Amplidiag PAVISAD/ ej pavisad | skavde

U Analyzer Sapovirus PAVISAD/

A ten"j“"rus' Software o] pavisad

otavirus, o .

Astrovirus) (Mobidiag) Adenovirus PAVISAD/
ej pavisad
Rotavirus PAVISAD/ ej
pavisad
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SWEDAC
. e - Datum Beteckning
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment 2023-12-22 202 2/2487
Ackrediteringens omfattning
Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189
Unilabs AB, Laboratoriemedicin, 1329
Klinisk mikrobiologi
I System Metod/Méatprinci Utrustnin Enhet Lab/Ort
Undersékning ¥ P P g
Astrovirus PAVISAD/
ej pavisad
Gastroenteritpanel
Multiplex DNA/RNA
(Campylobacter, C.
difficile, Salmonella,
Y. Entercolitica,
EHEC, EAEC, ETEC, . . . (Agens) PAVISAD/ ej .
EPEC, Shigella/ EIEC, Feces 2-s'Eegs PCR FilmArray (Biomerieux) pavisad Eskilstuna
Cryptosporidium, E. Smaltpunktsanalys
histolytica, G.
lamblia, Adenovirus,
Astrovirus,
Norovirus, Rotavirus
A, Sapovirus)
) HBV DNA ej pavisat
Aptima test, HBV-DNA PAVISAT
Target capture, <10 1U/mL
HBV DNA Plasma Kvantitativ TMA, Panther (Hologic) HBV-DNA PAVISAT Eskilstuna
detektion med torches beriknat resultat
(fluorofor + quencher) IU/m (10-99 999 999)
HBV-DNA PAVISAT:
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SWEDAC

Bilaga 1b

Datum Beteckning
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll

Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment 2023-12-22 202 2/2487
Ackrediteringens omfattning
Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189
Unilabs AB, Laboratoriemedicin, 1329
Klinisk mikrobiologi

I System Metod/Méatprinci Utrustnin Enhet Lab/Ort

Undersékning ¥ P P g

IU/mL(>99 999 999)

Aptima test,

Target capture,

HCV RNA Serum Plasma Kvantitativ TMA,
detektion med torches
(fluorofor + quencher)

Panther (Hologic)

HCV RNA Ej pavisat
HCV RNA PAVISAT:
<10

IU/mL

HCV RNA PAVISAT:
10- 100 000 000
IU/mL HCV RNA
PAVISAT:

>100 000 000 1U/mL

Eskilstuna

Herpes simplex 1/2 Blasmaterial,

e Bgonsekret RealtidsPCR/ probe

MP96
Rotorgene

Herpes simplex typ 1
(HSV-1) PAVISAD/ ej
pavisad
Herpes simplex typ 2
(HSV-2) PAVISAD/ ej
pavisad

Skovde

HPV DNA Cervix RealtidsPCR/ probe

BD COR PX/GX System

HPV 16 positivt HPV
18 positivt HPV 45
positivt HPV 31

Huvudsta
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SWEDAC
: e i Datum Beteckning
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment 2023-12-22 202 2/2487
Ackrediteringens omfattning
Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189
Unilabs AB, Laboratoriemedicin, 1329
Klinisk mikrobiologi
Komponent/ e e s .
(Y e e System Metod/Mitprincip Utrustning Enhet Lab/Ort
positivt HPV 52
positivt HPV 33/58
positivt HPV
35/39/68 positivt
HPV 56/59/66
positivt
L. pneumophila
VP96 PAVISAD Legionella-
Legionella Nedre luftvagar RealtidsPCR/ probe Rot art PAVISAD, dock ej | Skovde
pneumophila DNA otorgene L.pneumophila
Legionella ej pavisad
Meningitpanel
multiplex DNA/RNA
(E.coli, H. influenzae,
L. t ) A j 3
monocytogenes (Agens) PAVISAD/ ej skovde,

N. meningitidis, S.
agalactiae,

S. pneumoniae,
Cytomegalovirus,
Enterovirus, Hepes
simplex 1, Herpes
simplex 2, Human

2-stegs PCR

v Smaltpunktsanalys

FilmArray (Biomerieux)

pavisad
(Agens) Misstanke
om...

Eskilstuna Nykoping
St Géran
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SWEDAC

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment

Ackrediteringens omfattning

Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189
Unilabs AB, Laboratoriemedicin, 1329

Klinisk mikrobiologi

Datum

2023-12-22

Bilaga 1b

Beteckning

2022/2487

Komponent/
Undersékning

System

Metod/Mitprincip

Utrustning

Enhet

Lab/Ort

herpesvirus 6,
Human
parechovirus,
Varizella zoster, C.
neoformans/ gattii)

3 prover per
analys:

Misstanke om MRSA,
kompletterande svar

MRSA screen RealtidsPCR/ probe GeneXpert (Cepheid) e . St Goran
(Akut/Dygnet Runt) |Svalg, Yttre P P P foljer MRSA ej

nasgang, Perineum pavisad

Svalg MP96 M. pneumoniae
MVCOF”an“a Nasopharynxsekret | RealtidsPCR/ probe Rotorgene PAVISAD/ ej pavisad Skovde
pneumoniae DNA Nedre luftvagar & 1P

Urin ﬁsflr:tac;es':;re Mycoplasma Skovde
Mycoplasma Cervix 8 P ! . genitalium PAVISAD/ .

italium . TMA Panther (Hologic) .. . Eskilstuna

gen Vaginalprov med detektion ¢] pavisad/ e] Huvudsta
DNA/RNA Uretra DKA bedémbart
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Ackrediteringens omfattning
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Unilabs AB, Laboratoriemedicin, 1329
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SGIEET Y System Metod/Mitprincip Utrustning Enhet Lab/Ort
Undersékning
Makrolidresistens
PAVISAD,
Urin Mutation associerad
Mycoplasma .
genitalium Cervix RealtidsPCR/ probe MP96 CFX96 med | skévde
Makrolidresistens | Vaginalprov makrolidresistens ej
DNA Uretra pavisad,
Makrolidresistens ej
bedémbar
Nedre luftvdagspanel
multiplex DNA/RNA
(Adenovirus,
Influensa A,
Influensa B, RSV,
Coronavirus, o . .
Enterovirus, Nedre luftvigar 2-stegs PCR FilmArray (Biomerieux) (Aog(?ns) PAVISAD/ej Skoyde
pavisad Eskilstuna

Metapneumovirus,
Parainfluenzavirus,
Rhinovirus, C.
pneumoniae, M.
pneumoniae, L.
pneumophila,
S.pneumoniae)

Smaltpunktsanalys
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Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll

Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment 2023-12-22 202 2/2487

Ackrediteringens omfattning

Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189

Unilabs AB, Laboratoriemedicin, 1329

Klinisk mikrobiologi

I System Metod/Méatprinci Utrustnin Enhet Lab/Ort
Undersékning ¥ P P g

T e e  onorocse st

gonorrhoeae Uretra, Oga, TMA Panther (Hologic) ZAQ/;ZQIan/b?rfawsad/ Esuk\:Ij;l;:aa

DNA/RNA Rektum, Svalg med detektion DKA )
Norovirus )
(Genogrupp 1) S_kovnd?
PAVISAD/ ¢j L'dk'flop'”g

Norovirus (GI/Gll) | Feces . . pavisad/ej beddmbart | Eskilstuna

RNA (Akut/Dygnet | Krakning RealtidsPCR/ probe GeneXpert (Cepheid) Norovirus Nyképing

Runt) (Genogrupp 2) Katrineholm
PAVISAD/ ej St Goran
pavisad/ej bedémbart
SARS-CoV-2 Pavisad/

SARS-CoV-2 Nasopharynxsekret | RealtidsPCR/Probe Novodiag (Mobidiag) ej pavisad/ ej Eskilstuna Huvudsta

(Akut/Dygnet Runt)

bedémbar
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Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189
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Klinisk mikrobiologi

Datum

2023-12-22

Bilaga 1b

Beteckning

2022/2487

Komponent/

Undersékning Metod/Mtprincip

System

Utrustning

Enhet

Lab/Ort

Skovde

SARS-CoV-2/ Lidkoping
Influensa A/ ) . Pavisad/ ej pavisad/ | Eskilstuna
Influensa Nasopharynxsekret | RealtidsPCR/Probe GeneXpert (Cepheid) ej bedémbar Katrineholm
Runt] St Goran

Mycobacterium

tuberculosis

komplexet PAVISAD/

ej pavisad
Tuberkulos DNA Sputum ) RealtidsPCR/ GeneXpert (Cepheid) Endast vid pavisad Skoyde
(MTB/RIF) Nedre luftvagar Probe MTB: Eskilstuna

Rifampicinresistens

(rpoB-gen) PAVISAD/

ej pavisad/ ej

bedémbar
Varicella zoster I%Iasmaterlal, RealtidsPCR/ probe MP96 Vi\rlcella zo§te°r (.VZV) Skévde
VZV DNA Ogonsekret Rotorgene PAVISAD/ ej pavisad
VRE screen DNA Buljongodling av: | RealtidsPCR/ probe Rotorgene Van A gen/Van B gen |sksvde

(vanA / vanB) ALLMANNA

PAVISAD,
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I System Metod/Méatprinci Utrustnin Enhet Lab/Ort

Undersékning ¥ P P g

PROVER sasom: Vancomycinresistent

Feces, Nasa, Svalg,
Perineum, Sar,

enterokock ej pavisad
Se

Urin mm avdelningskommenta
r

Feces RealtidsPCR/ Misstanke om VRE,
VRE screen GeneXpert (Cepheid) kompletterande svar | Eskilstuna St Géran
(Akut/Dygnet Runt) | Rektum Probe foljer VRE ej pavisad
Ovre luftvagspanel
multiplex DNA/RNA
(Adenovirus,
Influensa A,
Influensa B, RSV,
Coronavirus (0OC43, o Skovde

2-stegs PCR . . . A PAVISAD/ ej .

229E, NL63, HKU1), | Nasopharynxsekret >7e6s FilmArray (Biomerieux) ( og?ns) /e Eskilstuna
Enterovirus, Smaltpunktsanalys pavisad St Géran

Metapneumovirus,
Parainfluensavirus 1-
4, Rhinovirus, SARS-
CoV-2, B.
parapertussis, B.
pertussis, C.
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Ackrediteringens omfattning
Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189
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I System Metod/Méatprinci Utrustnin Enhet Lab/Ort
Undersékning ¥ P P g
pneumonia, M.
pneumonia)
Parasitologi
Cystor och maskagg Feces Mikroskopi Mikroskop Negativt ... pavisade |Huvudsta Skévde
Parasit DNA cystor ;/”196 Cryptosporidium spp.
(Cryptosporidium otorgene PAVISAD/ ej pavisad
spp., Giardia RealtidsPCR/ Giardia intestinalis
T Feces Amplidiag PAVISAD/ ej pavisad Skévde
intestinalis, Probe
Analyzer Entamoeba
histolytica) (Mobidiag) PAVISAD/ ej pavisad

Ackrediteringsomfattningen ar flexibel enligt vad som anges i bilaga 1. Det ackrediterade organet skall alltid kunna tillhandahalla en uppdaterad lista 6ver

den aktuella omfattningen for sin ackreditering.
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