Nazev subjektu:

Nazev objektu:

Seznam c¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

AKI, spol. s r.o.
AKI laboratot

Cislo akreditovaného objektu:

8130

Osvédceni o akreditaci ¢.: 250/2024
Oblast akreditace: Zdravotnicka laboratoi — CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023

Aktualizovano dne: 3.8. 2026

VySetieni:

Por.
Cislo

Analyt /
parametr/diagnostika

Princip vysetfeni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

Vysetfovany
material

Stupné
volnosti!

801 - Klinicka biochemie

Markery pro vypocet
rizika vrozenych
vyvojovych vad

Imunoanalyza
s fluorimetrickou detekci

SOP 058, verze 3;
SOP 057, verze 3;
SOP 054, verze 3;
SOP 056, verze 3;
C-EIL-01_03, verze 6;
C-EIL-01_04, verze 3;
Kryptor Compact Plus

Sérum

A, B,C

Glukéza

Absorpcni

spektrofotometrie

SOP 012, verze 3;
C-EIL-01_03, verze 6;
C-EIL-01_04, verze 3;
Alinity ci-series

Sérum

802 — Lékai'ska mikrobiologie

Protilatky proti
infekénimu agens

Imunoanalyza
s fotometrickou detekci

SOP 350, verze 4;
C-EIL-01_03, verze 6;
C-EIL-01_04, verze 3;
DS2

Sérum

A,B,C

Protilatky proti
infekénimu agens

Imunoanalyza
s fotometrickou detekci

SOP 441, verze 7,
SOP 135, verze 4;
SOP 134, verze 4;
SOP 133, verze 4;
SOP 136, verze 4;
SOP 356, verze 7,
C-EIL-01_03, verze 6;
C-EIL-01_04, verze 3;
Analyzer [-2P, Alegria

Sérum

A, B,C
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Seznam c¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Pof. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti!
Protilatky proti Imunoanalyza SOP 364, verze 3; Sérum A,B,C
infekénimu agens s luminometrickou detekci | SOP 391, verze 4;
SOP 378, verze 3;
3 SOP 402, verze 4;
’ SOP 397, verze 4;
C-EIL-01_03, verze 6;
C-EIL-01_04, verze 3;
Alinity ci-series
Antigeny infek¢nich Imunoanalyza SOP 391, verze 4; Sérum A,B,C
4 agens s luminometrickou detekci | C-EIL-01 03, verze 6;
’ C-EIL-01_04, verze 3;
Alinity ci-series
Protilatky proti Imunoanalyza SOP 371, verze 5; Sérum A,B,C
5 infekénimu agens s fotometrickou detekci C-EIL-01 03, verze 6;
’ C-EIL-01_04, verze 3;
Alegria
Markery HIV Imunoanalyza SOP 399, verze 3; Sérum A, B, C
6 s luminometrickou detekci | C-EIL-01 03, verze 6;
’ C-EIL-01_04, verze 3;
Alinity ci-series
Reaginovy test (RPR) | Aglutinace SOP 401, verze 4; Sérum AB
7. C-EIL-01_03, verze 6;
C-EIL-01_04, verze 3;
813 - Laborator alergologicka a imunologicka
Specifické IgE Imunoanalyza SOP 459, verze 3; Sérum A,B,C
| s luminometrickou detekci | C-EIL-01 03, verze 6;
’ C-EIL-01_04, verze 3;
Immulite 2000 XPi
Protilatky proti Imunoanalyza SOP 137, verze 3; Sérum A, B
) deaminovanému s luminometrickou detekci | C-EIL-01 03, verze 6;
’ gliadinu C-EIL-01 04, verze 3;
BIO-FLASH
Autoprotilatky Imunoanalyza SOP 197, verze 3; Sérum A, B, C
3 s fluorimetrickou detekci C-EIL-01_03, verze 6;
’ C-EIL-01_04, verze 3;
Phadia 250
Autoprotilatky Imunoanalyza SOP 153, verze 3; Sérum A,B,C
4 s luminometrickou detekci | C-EIL-01 03, verze 6;
) C-EIL-01_04, verze 3;
BIO-FLASH
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v

Por.
Cislo

Analyt /
parametr/diagnostika

Princip vySetieni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetiovany
material

Stupné
volnosti!

Revmatoidni faktor

Imunoanalyza
s fluorimetrickou detekci

SOP 194, verze 3;
C-EIL-01_03, verze 6;
C-EIL-01_04, verze 3;
Phadia 250

Sérum

A,B,C

Specifické proteiny

Turbidimetrie

SOP 109, verze 3;
SOP 108, verze 3;
SOP 105, verze 3;
SOP 107, verze 3;
SOP 110, verze 3;
SOP 111, verze 3
C-EIL-01_03, verze 6;
C-EIL-01_04, verze 3;
Alinity ci-series

Sérum

A, B,C

Protilatky proti
streptolysinu O
(ASLO)

Turbidimetrie

SOP 113, verze 3;
C-EIL-01_03, verze 6;
C-EIL-01_04, verze 3;
Alinity ci-series

Sérum

Imunoglobuliny

Turbidimetrie

SOP 104, verze 3;
SOP 114, verze 3;
SOP 101, verze 3;
SOP 102, verze 3;
C-EIL-01_03, verze 6;
C-EIL-01_04, verze 3;
Alinity ci-series

Sérum

A, B,C

Autoprotilatky

Imunoanalyza
s fluorimetrickou detekci

SOP 179, verze 3;
SOP 228, verze 3;
SOP 222, verze 3;
SOP 211, verze 3;
C-EIL-01_03, verze 6;
C-EIL-01_04, verze 3;
Phadia 250

Sérum

A, B,C

10.

Protilatky proti
Saccharomyces
cerevisiae (ASCA)

Imunoanalyza
s fluorimetrickou detekci

SOP 157, verze 3;
C-EIL-01_03, verze 6;
C-EIL-01_04, verze 3;
Phadia 250

Sérum

11.

Autoprotilatky

Neptfima
imunofluorescence

SOP 198, verze 5;
SOP 216, verze 3;
C-EIL-01_03, verze 6;
C-EIL-01_04, verze 3;
Mikroskop Olympus
BX40

Sérum

A,B,C
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Seznam c¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

v

Por.
Cislo

parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti!

Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany Stupné

12.

Autoprotilatky Imunoanalyza SOP 161, verze 3; Sérum A, B, C

s luminometrickou detekci | SOP 162, verze 3;
C-EIL-01_03, verze 6;
C-EIL-01_04, verze 3;
Alinity ci-series

815 - Laboratoi nuklearni mediciny

Hormony Imunoanalyza SOP 043, verze 6; Sérum A B,C

s luminometrickou detekci | SOP 052, verze 5;
SOP 053, verze 5;
SOP 055, verze 6;
SOP 047, verze 5;
SOP 059, verze 5;
SOP 051, verze 6;
SOP 050, verze 5;
SOP 049, verze 5;
SOP 048, verze 5;
SOP 044, verze 4,
C-EIL-01_03, verze 6;
C-EIL-01_04, verze 3;
Access 2; Alinity ci-series

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
/ por. Cislo
801/1 Plazmaticky protein A asociovany s graviditou (PAPP-A), volnad beta-podjednotka hCG (fBHCG),

choriovy gonadotropin (HCG), a-fetoprotein (AFP)

802/1

Borrelia recombinant ve tfidach IgG a IgM

802/2

Chlamydia pneumoniae ve ttidach IgG, IgA a IgM;

Chlamydia trachomatis ve ttidach IgG, IgA a IgM ;

Streptococcus pneumoniae ve tride IgG (PCP 1gG);

Haemophilus influenzae typ B ve tfid¢ IgG (Hib IgG);

protilatky proti difterickému toxoidu ve téidé IgG;

protilatky proti tetanickému toxoidu ve tfid¢ IgG;

Epstein-Barrové virus ve tfideé IgG a IgM (VCA IgG, VCA IgM, EBNA IgG)

802/3

Cytomegalovirus ve tfid¢ IgG a IgM;
Virus hepatitidy B ve tfidach IgG a IgM (anti-HBc IgG total, anti-HBc IgM);
Toxoplasma gondii ve tiidach I1gG a IgM;

Treponema pallidum ve ttidach IgG a IgM, celkové;
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Seznam c¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Virus hepatitidy C (anti-HCV celkové)

802/4 HBsAg

802/5 Herpes simplex virus ve téidach IgG a IgM (HSV 1 IgG, HSV 2 IgG, HSV 1 IgM, HSV 2 IgM)

802/6 Ab anti HIV 1/2, Ag HIV p24

813/2 anti DGP IgG, anti DGP IgA

813/3 Protilatky tfidy IgG (Cyklicky citrulinovany peptid IgG)

813/4 anti tTg IgA

813/5 RF IgG, RF IgA, RF IgM

813/6 Alfa-1-antitrypsin, C-reaktivni protein, C3 slozka komplementu, C4 slozka komplementu, Orosomukoid,
Transferin

813/8 IgA, IgG, IgE, IgM

813/9 Protilatky tfidy IgG proti SS-A/Ro 52/60, SS-B/La, Jo-1, Scl-70 a UIRNP (ENA/SS-A/Ro 52/60 IgG,
ENA/SS-B/La IgG, ENA/Jo-1 IgG, ENA/Scl-70 IgG, ENA/UIRNP IgG), protilatky proti beta-2-
glykoproteinu I (Anti-beta-2-glykoprotein IgM a IgG), protilatky proti cytoplazmé neutrofild (ANCA PR3
IgG, ANCA MPO IgQ), protilatky proti dvouvlaknové DNA (Anti-dsDNA IgG)

813/10 Protilatky tfid IgG a IgA (anti-ASCA IgG, anti-ASCA IgA)

813/11 ANA screen IgG, anti EMA IgA

813/12 Protilatky tfidy IgG proti thyreoidalni peroxidaze (Anti-TPO) a tyreoglobulinu (Anti-TG)

815/1 Estradiol (E2), Folikulostimula¢ni hormon (FSH), Luteotropni hormon (LH), choriovy gonadotropin
(HCG), Testosteron, Prolaktin, Tyreotropin (TSH), Tyroxin volny (T4 volny), Tyroxin celkovy (T4
celkovy), Trijodthyronin celkovy (T3 celkovy), Nekonjugovany estriol (Estriol volny)

Vysvétlivky:

1

Zavedené stupné volnosti podle MPA 00-09-..:

A — Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysetieni / odbéru

B - Flexibilita tykajici se techniky

C - Flexibilita tykajici se analytt/parametrii

D - Flexibilita tykajici se vySetfované¢ho materialu

Neni-li uveden zadny stupen volnosti, nemtze laboratof pro dané vysetfeni uplatiiovat flexibilni pfistup k rozsahu akreditace.
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