C N NEMZETI AKKREDITALO HATOSAG %

RESZLETEZO OKIRAT (2)
a NAH-9-0007/2021 nyilvantartasi szamu akkreditalt statuszhoz

1) Az akkreditalt szervezet neve és cime:
Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kéozpont Immunologiai és Biotechnologiai Intézet
7624 Pécs, Szigeti ut 12.
2) Akkreditalasi szabvany:
MSZ EN ISO 15189:2013
3) Akkreditalasi kategoria:
orvosi vizsgalélaboratérium
4) Az akkreditalt statusz érvényessége:
Az akkreditalt statusz kezdetének napja: 2021. januar 28.
Az akkreditalt statusz lejaratanak napja: 2026. januar 28.
5) Az akkreditalt teriilet:

I. Az akkreditalt teriilethez tartozo laboratériumi vizsgalatok®:

Orvosi A vizsgalt Vizsgalt/mért jellemzo/a vizsgalat A vizsgalati/mérési médszer
teriilet termék/anyag tipusa/jellege azonositoja
L4-1 Szérum Anti-nuklearis antitest (ANA) ML AU 1.100
ELISA (Rugalmas teriilet)
L4-2 Szérum Anti-dsDNA 1gG ML AU 1.200
ELISA (Rugalmas teriilet)
L4-3 Szérum Anti-dsDNA 1gG ML AU 1.210
ELISA (Rugalmas teriilet)
L4-4 Szérum Anti-Centromer (Cenp-B) IgG ML AU 1.400
ELISA (Rugalmas teriilet)
Szérum Anti-Nukleosoma ML AU 1.300
L4-5 ELISA (Rugalmas teriilet)
Szérum ENA Screen IgG ML AU 2.100
L4-6 ELISA (Rugalmas teriilet)
L4-7 Szérum ENA-Combi ML AU 2.200
Anti-Sm 19G (Rugalmas teriilet)
ELISA
L4-7 Szérum ENA-Combi ML AU 2.200
Anti-SSA IgG (Rugalmas teriilet)
ELISA
L4-7 Szérum ENA-Combi ML AU 2.200
Anti-SSB 1gG (Rugalmas teriilet)
ELISA
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Orvosi A vizsgalt Vizsgalt/mért jellemzo/a vizsgalat A vizsgalati/mérési médszer
teriilet termék/anyag tipusa/jellege azonositdja
L4-7 Szérum ENA-Combi ML AU 2.200
Anti-Scl-70 1gG (Rugalmas teriiler)
ELISA
L4-7 Szérum ENA-Combi ML AU 2.200
Anti-Jol 1gG (Rugalmas teriilet)
ELISA
L4-8 Szérum Anti-CCPIus ML AU 3.110 )
ELISA (Rugalmas teriilet)
Szérum Rheumatoid faktor IgA ML AU 3.210
L4-9 ELISA (Rugalmas teriilet)
Szérum Rheumatoid faktor IgM ML AU 3.220
L4-10 ELISA (Rugalmas teriilet)
L4-11 Szérum Rheumatoid faktor IgG meghatarozas ML AU 3.230
ELISA (Rugalmas teriilet)
Szérum ANCA IgG hs ML AU 4.100
L4-12 ELISA (Rugalmas teriilet)
Szérum Anti-MPO (p-ANCA) IgG ML AU 4.111
L4-13 ELISA (Rugalmas teriilet)
Szérum Anti-PR3 hs (c-ANCA) 1gG ML AU 4.121
L4-14 (Rugalmas teriiler)
L4-15 Szérum Anti-piruvat-dehidrogenéz ML AU 6.100
(AMA-M2) 1gG ML AU 6.110
ELISA (Rugalmas teriilet)
Szérum Anti-thyreoglobulin IgG ML AU 7.100
L4-16 ELISA (Rugalmas teriilet)
L4-17 Szérum Anti-thyroid-peroxidaz (TPO) ML AU 7.200
19G (Rugalmas teriilet)
ELISA
L4-18 Szérum Anti-gyomor parietalis sejt IgG ML AU 8.110
(GPC) (Rugalmas teriilet)
ELISA
Szérum Anti-Gliadin IgA ML AU 9.210
L4-19 ELISA (Rugalmas teriilet)
L4-20 Szérum Anti-szoveti transzglutaminaz ML AU 9.300
(tTG) screen (Rugalmas teriiler)
ELISA
L4-21 Szérum Anti-szoveti transzglutaminaz (tTG) IgA | ML AU 9.311
meghatérozas (Rugalmas teriilet)
ELISA
L4-22 Szérum Anti-szoveti transzglutaminaz ML AU 9.321
(tTG) IgG (Rugalmas teriilet)
ELISA
L4-23 Szérum Anti-Glomerulus bazalmembran ML AU 10.120
19G (Rugalmas teriilet)
ELISA
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Orvosi A vizsgalt Vizsgalt/mért jellemzo/a vizsgalat A vizsgalati/mérési médszer
teriilet termék/anyag tipusa/jellege azonositdja
Szérum Anti-Cardiolipin antitest screen ML AU 11.100
L4-24 ELISA (Rugalmas teriilet)
L4-25 Szérum Anti-Cardiolipin IgG/ M meghatarozas ML AU 11.110
ELISA (Rugalmas teriilet)
Szérum Anti-Cardiolipin 1gG ML AU 11.121
L4-26 ELISA (Rugalmas teriilet)
Szérum Anti-Cardiolipin IgM ML AU 11.122
L4-27 ELISA (Rugalmas teriilet)
L4-28 Szérum Anti-béta2-glikoprotein antitest ML AU 11.300
kimutatas screen (Rugalmas teriilet)
ELISA
L4-29 Szérum Anti-béta 2-glikoproteinl.lgG/M ML AU 11.310
ELISA (Rugalmas teriilet)
Szérum Anti-béta 2-glikoprotein-1.1gG ML AU 11.321
L4-30 ELISA (Rugalmas teriilet)
Szérum Anti-béta 2-glikoprotein-1.1lgM ML AU 11.322
L4-31 ELISA (Rugalmas teriilet)
L4-32 Alvadasban Aramlasi citometria FLC 1.100
gatolt periférias TX protocol (Rugalmas teriilet)
vér CD3+T limfocita %
L4-33 Alvadasban Aramlasi citometria ML FLC 2.110
gatolt periférias Immunsejtek fenotipus meghatarozasa (Rugalmas teriilet)
ver Alap populaciok
CD3+T limfocita
CD19+Blimfocita
CDA4+T helper
CD8+T citotoxikus
CD4/CD8 arany
CD56+NK sejt
L4-34 Alvadasban Aramlasi citometria HLA-B27 fenotipus | ML FLC 3.100
gatolt periférias kimutatas (Rugalmas teriiler)
veér

IT1. Az akkreditalt teriilethez tartozé mintavételi, minta-elokészitési eljarasok:

A vett, gyiijtott vagy elokészitett

minta megnevezése

Az eljaras jellege

Az eljaras azonositdja

Szérum, nativ periférias vér

Mintael6készités

MU MK 01:
2020.10.30
4. kiadas

Alvadasban gatolt vér

Mintael6készités

MU MK 01:
2020.10.30 4. kiadas
ML FLC 1.100

ML FLC 2.110

ML FLC 3.100

1 A Nemzeti Akkreditalo Hatosag 2023. oktéber 19-én kiadott hatirozatiaval elrendelt rugalmas teriilet modo-

sitasa.
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Az akkreditalt szervezet koteles feltiintetni az iigyfeleinek datadott dokumentumokon a szabvanyok visszavont statuszara
vonatkozo informaciot.

A szabvanyok hatdlyos vagy visszavont statuszdardél a Magyar Szabvanyiigyi Testiilet honlapja (Www.mszt.hu) vagy a
szabvany kiadojanak (pl. 1SO, IEC stb.) honlapja tdjékoztat.

Az akkreditalt szervezet kételes nyilvantartast vezetni a rugalmasként megjeldlt teriiletének adatairol, mely nyilvan-
tartas adatait a Nemzeti Akkreditalo Hatosag a honlapjan nyilvanossa teszi.

Az aktudlis akkreditalt statuszra vonatkozé adatok a Nemzeti Akkreditilé Hatésag honlapjan érheték el
(www.nah.gov.hu/hu/kategoriak).

Kelt Budapesten, az elektronikus tanusitvany szerint

- VEGE —

Rippel Endre Lasz16
| | elnokhelyettes
emzer akcrenitaLo matosas elektronikusan alairva
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