NEMZETI AKKREDITALO HATOSAG

RESZLETEZO OKIRAT (6)
a NAH-1-1553/2016 nyilvantartasi szamu akkreditalt statuszhoz

1) Az akkreditalt szervezet neve:
Pécsi Tudomanyegyetem
Klinikai Kozpont
Laboratériumi Medicina Intézet

Telephelyek neve és cime:
(1) Kozponti Laboratérium (7624 Pécs, Ifjusag ttja 13.)
(2) Kérhaz téri telephely (7633 Pécs, Rakoczi Gt 2.)

2) Akkreditalasi szabvany:
MSZ EN ISO 15189:2013

3) Az akkreditalt statusz érvényessége:

Az akkreditalt statusz kezdetének napja: 2016. jalius 20.
Az akkreditalt statusz lejaratanak napja: 2021. jalius 19.
4) Az akkreditalt teriilet:

I. Az akKkreditalt teriilethez tartozé laboratériumi vizsgalatok*

Orvosi A vizsgalat/alkalmazott ., et e g . Az a.k'kr,edltalt
P - A vizsgalt A vizsgalati/mérési modszer eljarasok
vizsgalati technika ¢ K/ itéi telephelyenként
teriilet (vizsgalt/mért jellemzo) ermekianyag azonositoya 1p Y 5
Klinikai kémia | Kalcium szérum ML KLK INT 01 X X
L1-1 Spektrofotometria plazma Rugalmas, gyari kit kovetésére és
Siirgésséggel az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kovetésére.
Kalcium vizelet ML KLK INT 01 X
Spektrofotometria Rugalmas gyari kit kovetésére és
az alkalmazott mérérendszert
Siirg6sséggel érint6 valtozasok kovetésére
L1-2 Natrium szérum ML KLK INT 02 X X
ISE-indirekt potenciometria | plazma Rugalmas gyari kit kovetésére és
Siirgb6sséggel vizelet az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kovetésére
L1-3 Kalium szérum ML KLK INT 02 X X
ISE-indirekt potenciometria | plazma Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
Siirg6sséggel az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kovetésére
Kalium vizelet ML KLK INT 02 X
ISE-indirekt potenciometria Rugalmas, gyari kit kovetésére és
Siirgdsséggel az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kovetésére
L1-4 Klorid szérum ML KLK INT 02 X X
ISE-indirekt potenciometria | plazma Rugalmas, gyari kit kovetésére és
Siirgdsséggel az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kdvetésére
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Orvosi

A vizsgalat/alkalmazott

Az akkreditalt

P : A vizsgalt A vizsgalati/mérési médszer eljarasok
vizsgalati technika termék/ it telephelvenként
teriilet (vizsgalt/mért jellemzd) ermelkjanyag azonositoja £ elp £ye 2e
L1-5 Anorganikus foszfat szérum ML KLK INT 03 X
Spektrofotometria plazma Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
Siirg6sséggel az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kdvetésére
L1-6 Osszfehérije szérum ML KLK INT 04 X X
Spektrofotometria plazma Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
Siirg6sséggel az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kdvetésére
L1-7 Albumin szérum ML KLK INT 05 X X
Spektrofotometria plazma Rugalmas, gyari kit kovetésére és
Stirg6sséggel az alkalmazott mérérendszert
érint6 valtozasok kdvetésére
L1-8 Karbamid szérum ML KLK INT 06 X X
Spektrofotometria plazma Rugalmas, gyari kit kovetésére és
Siirg6sséggel az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kdvetésére
L1-9 Kreatinin szérum ML KLK INT 07 X X
Spektrofotometria plazma Rugalmas, gyari kit kovetésére és
Siirg6sséggel az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kdvetésére
Kreatinin vizelet ML KLK INT 07 X
Spektrofotometria Rugalmas, gyari kit kovetésére és
Siirg6sséggel az alkalmazott mérérendszert
érint6 valtozasok kdvetésére
L1-10 Osszbilirubin szérum ML KLK INT 08 X X
Spektrofotometria plazma Rugalmas, gyari kit kovetésére és
Siirg6sséggel az alkalmazott mérérendszert
érint6 valtozasok kdvetésére
L1-11 Direkt bilirubin szérum ML KLK INT 09 X X
Spektrofotometria plazma Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
Stirg6sséggel is az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kdvetésére
L1-12 GOT/AST/ASAT szérum ML KLK INT 10 X X
(Aszpartat aminotranszferaz) | plazma Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
Spektrofotometria az alkalmazott mérérendszert
Siirg6sséggel érint6 valtozasok kovetésére
L1-13 GPT/ALT/ALAT szérum ML KLK INT 11 X X
(Alanin aminotranszferaz plazma Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
Spektrofotometria az alkalmazott mérérendszert
Siirg6sséggel érintd valtozasok kdvetésére
L1-14 Kreatin kinaz/CK szérum ML KLK INT 12 23 X X
Spektrofotometria plazma Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
Siirg6sséggel az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kdvetésére
L1-15 Alfa-amilaz szérum ML KLK INT 13 X X
Spektrofotometria plazma Rugalmas, gyari kit kovetésére és
Siirgésséggel vizelet az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kdvetésére
L1-16 Laktat-dehidrogenaz/LDH szérum ML KLK INT 14 X X
Spektrofotometria plazma Rugalmas, gyari kit kovetésére és
Siirgdsséggel az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kdvetésére
L1-17 Glukoz szérum ML KLK INT 15 X X
Spektrofotometria plazma Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
Siirg6sséggel az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kdvetésére
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Orvosi

A vizsgalat/alkalmazott

Az akkreditalt

P : A vizsgalt A vizsgalati/mérési médszer eljarasok
vizsgalati technika termék/ it telephelvenként
teriilet (vizsgalt/mért jellemzd) ermelkjanyag azonositoja £ elp £ye 2e
L1-18 Laktat plazma ML KLK INT 16 X X
Spektrofotometria Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
Siirg6sséggel is az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kdvetésére
L1-19 Lipaz szérum ML KLK INT 17 X X
Spektrofotometria plazma Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
Siirg6sséggel is az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kdvetésére
L1-20 CK-MB szérum ML KLK INT 18 23 X X
(Kreatin kinaz-MB) plazma Rugalmas, gyari kit kovetésére és
Spektrofotometria az alkalmazott mérérendszert
Siirgdsséggel is érintd valtozasok kovetésére
L1-21 Kolinészteraz szérum ML KLK INT 19 X X
Spektrofotometria plazma Rugalmas, gyari kit kovetésére és
Siirgbsséggel is az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kdvetésére
L1-22 Alkalikus foszfataz szérum ML KLK INT 20 X X
Spektrofotometria plazma Rugalmas, gyari kit kovetésére és
Siirg6sséggel az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kdvetésére
L1-23 Gamma-glutamil transzferdz | szérum ML KLK INT 21 X X
Spektrofotometria plazma Rugalmas, gyari kit kovetésére és
Siirg6sséggel az alkalmazott mérérendszert
érint0 valtozasok kovetésére
L1-24 Magnézium szérum ML KLK INT 22 X X
Spektrofotometria Rugalmas, gyari kit kovetésére és
Siirg6sséggel is az alkalmazott mérérendszert
érint0 valtozasok kovetésére
L1-25 Litium szérum ML KLK INT 23 X
ISE-direkt potenciometria plazma Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
Stirg6sséggel is az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kdvetésére
L1-50 Kalcium szérum ML KLK CO 01 X X*
Spektrofotometria plazma Rugalmas, gyari kit kovetésére és
az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kovetésére
vizelet ML KLK CO 01 X
Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kovetésére
L1-51 Natrium szérum ML KLK CO 02 X x4
ISE-indirekt potenciometria | plazma Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
vizelet az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kdvetésére
L1-52 Kalium szérum ML KLK CO 02 X x4
ISE-indirekt potenciometria | plazma Rugalmas, gyari kit kovetésére és
az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kdvetésére
vizelet ML KLK CO 02 X
Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kdvetésére
L1-53 Klorid szérum ML KLK CO 02 X X*
ISE-indirekt potenciometria | plazma Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kdvetésére
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Orvosi

A vizsgalat/alkalmazott

Az akkreditalt

P : A vizsgalt A vizsgalati/mérési médszer eljarasok
vizsgalati technika termék/ it telephelvenként
teriilet (vizsgalt/mért jellemzd) ermelkjanyag azonositoja £ elp £ye 2e
L1-53 Klorid vizelet ML KLK CO 02 X
ISE-indirekt potenciometria Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
az alkalmazott mérérendszert
érint6 valtozasok kovetésére
L1-54 Anorganikus foszfat szérum ML KLK CO 03 X X#
Spektrofotometria plazma Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kovetésére
vizelet ML KLK CO 03 X
Rugalmas, gyari kit kovetésére €s
az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kovetésére
L1-55 Osszfehérje szérum ML KLK CO 04 X x*
Spektrofotometria plazma Rugalmas, gyari kit kovetésére és
az alkalmazott mérérendszert
érint6 valtozasok kovetésére
L1-56 Albumin szérum ML KLK CO 05 X x4
Spektrofotometria plazma Rugalmas, gyari kit kovetésére és
az alkalmazott mérérendszert
érint6 valtozasok kovetésére
L1-57 Karbamid szérum ML KLK CO 06 X x4
Spektrofotometria plazma Rugalmas, gyari kit kovetésére és
az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kovetésére
vizelet ML KLK CO 06 X
Rugalmas, gyari kit kovetésére €s
az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kovetésére
L1-58 Hugysav szérum ML KLK CO 07 X x4
Spektrofotometria plazma Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
az alkalmazott mérérendszert
érint6 valtozasok kovetésére
vizelet ML KLK CO 07 X
Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
az alkalmazott mérérendszert
érint6 valtozasok kovetésére
L1-59 Kreatinin szérum ML KLK CO 08 X X*
Spektrofotometria plazma Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
vizelet az alkalmazott mér6rendszert
érintd valtozasok kovetésére
L1-60 Osszbilirubin szérum ML KLK CO 09 X x4
Spektrofotometria plazma Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
az alkalmazott mér6rendszert
érint6 valtozasok kovetésére
L1-61 GOT/AST/ASAT (Aszpartat | szérum ML KLK CO 10 X X*
aminotranszferaz) plazma Rugalmas, gyari kit kovetésére és
Spektrofotometria az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kovetésére
L1-62 GPT/ALT/ALAT (Alanin) szérum ML KLK CO 11 X x4
Spektrofotometria plazma Rugalmas, gyari kit kovetésére és
IFCC standardizalt modszer, az alkalmazott mérérendszert
uv érintd valtozasok kovetésére
L1-63 Kreatin kinaz/CK szérum ML KLK CO 12 X x4
Spektrofotometria plazma Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
az alkalmazott mér6rendszert
érint6 valtozasok kovetésére
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Orvosi

A vizsgalat/alkalmazott

Az akkreditalt

P : A vizsgalt A vizsgalati/mérési médszer eljarasok
vizsgalati technika termék/ it telephelvenként
teriilet (vizsgalt/mért jellemzd) ermelkjanyag azonositoja £ elp £ye 2e
L1-64 Gamma-glutamiltranszferdz | szérum ML KLK CO 13 X X*
Spektrofotometria plazma Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
az alkalmazott mérérendszert
érint6 valtozasok kovetésére
L1-65 Alfa-amilaz szérum ML KLK CO 14 X x4
Spektrofotometria plazma Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kovetésére
vizelet ML KLK CO 14 X
Rugalmas, gyari kit kovetésére €s
az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kovetésére
L1-66 Alkalikus foszfataz szérum ML KLK CO 15 X x4
Spektrofotometria plazma Rugalmas, gyari kit kovetésére és
az alkalmazott mérérendszert
érint6 valtozasok kovetésére
L1-67 Laktat-dehidrogenaz/LDH szérum ML KLK CO 16 X X4
Spektrofotometria plazma Rugalmas, gyari kit kovetésére és
az alkalmazott mérérendszert
érint6 valtozasok kovetésére
L1-68 Koleszterin szérum ML KLK CO 17 X x4
Spektrofotometria plazma Rugalmas, gyari kit kovetésére és
az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kovetésére
L1-69 LDL-koleszterin szérum ML KLK CO 18 X x4
Spektrofotometria plazma Rugalmas, gyari kit kovetésére és
az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kovetésére
L1-70 HDL-koleszterin szérum ML KLK CO 19 X x4
Spektrofotometria plazma Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
az alkalmazott mérérendszert
érint6 valtozasok kovetésére
L1-71 Trigliceridek szérum ML KLK CO 20 X X*
Spektrofotometria plazma Rugalmas, gyari kit kovetésére és
az alkalmazott mérérendszert
érint6 valtozasok kovetésére
L1-72 Fruktézamin szérum ML KLK CO 21 X
Spektrofotometria plazma Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
az alkalmazott mér6rendszert
érintd valtozasok kovetésére
L1-73 Glukoz szérum ML KLK CO 22 X x4
Spektrofotometria plazma Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
az alkalmazott mér6rendszert
érint6 valtozasok kovetésére
L1-74 Vas szérum ML KLK CO 23 X x4
Spektrofotometria plazma Rugalmas, gyari kit kovetésére és
az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kovetésére
L1-75 Béta2-mikroglobulin szérum ML KLK CO 24 X
Immunturbidimetria plazma Rugalmas, gyari kit kovetésére és
az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kovetésére
L1-76 C reaktiv protein (CRP) szérum ML F INT 01 X X
Turbidimetria plazma Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
az alkalmazott mér6rendszert
érintd valtozasok kovetésére
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Az akkreditalt

,O rvf)s' . A v1zsgalat/a!kalmazott A vizsgalt A vizsgalati/mérési modszer eljarasok
vizsgalati technika termék/ it telephelvenként
teriilet (vizsgalt/mért jellemzd) ermelkjanyag azonositoja £ elp £ye 2e
L1-77 Anti-streptolizin- O szérum ML F CO 01 X X*
kvantitativ (ASO) plazma Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
Immunturbidimetria az alkalmazott mér6rendszert
érintd valtozasok kovetésére
L1-78 C reaktiv protein (CRP) szérum ML F CO 02 X X#
Immunturbidimetria plazma Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
az alkalmazott mér6rendszert
érint6 valtozasok kovetésére
L1-79 Reuma faktor (RF) szérum ML F CO 03 X x4
Immunturbidimetria plazma Rugalmas, gyari kit kovetésére és
az alkalmazott mérOrendszert
érint6 valtozasok kovetésére
L1-80 Transzferrin szérum ML F CO 04 X x4
Immunturbidimetria plazma Rugalmas, gyari kit kovetésére és
az alkalmazott mérOrendszert
érint6 valtozasok kovetésére
L1-81 Vizelet mikroalbumin vizelet ML F CO 05 X
Immunturbidemetria Rugalmas, gyari kit kovetésére és
az alkalmazott mér6rendszert
érint6 valtozasok kovetésére
L1-82 C3 komplement szérum ML F CO 06 X
Immunturbidimetria plazma Rugalmas, gyari kit kovetésére és
az alkalmazott mérOrendszert
érint6 valtozasok kovetésére
L1-83 C4 komplement szérum ML F CO 07 Rugalmas, gyari kit | X
Immunturbidimetria plazma kovetésére és az alkalmazott
mérérendszert érintd valtozasok
kovetésére
L1-88 1gG szérum ML F BN 01 X
Nefelometria plazma Rugalmas, gyari kit kovetésére
és az alkalmazott mérérendszert
érint6 valtozasok kovetésére
L1-89 IgA szérum ML F BN 02 X
Nefelometria plazma Rugalmas, gyari kit kovetésére
és az alkalmazott mérdrendszert
érint6 valtozasok kovetésére
L1-90 IgM szérum ML F BN 03 X
Nefelometria plazma Rugalmas, gyari kit kovetésére
és az alkalmazott mérOrendszert
érint6 valtozasok kovetésére
L1-91 Fehérjék elvalasztasa szérum ML F SE 01 X
elektroforézissel Rugalmas, gyari kit kovetésére és
Elektroforézis az alkalmazott mér6rendszert
érint6 valtozasok kovetésére
L1-92 Ozmolalitas szérum ML KLK VA 01 X
gbznyomason alapulé mérés | vizelet Rugalmas az alkalmazott
mérorendszert érintd valtozasok
kovetésére
L1-93 Tonizalt kalcium plazma ML KLK ABL 01 X
Indirekt potenciometria kapillaris vér Rugalmas, az alkalmazott
mérdrendszert érintd valtozasok
kovetésére
L1-94 Haemoglobin Alc teljes vér ML KROM 01 X
HPLC Rugalmas, az alkalmazott
mérbrendszert érintd valtozasok
kovetésére
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Orvosi

A vizsgalat/alkalmazott

Az akkreditalt

P : A vizsgalt A vizsgalati/mérési médszer eljarasok
vizsgalati technika termék/ it telephelvenként
teriilet (vizsgalt/mért jellemzd) ermelkjanyag azonositoja £ elp £ye 2e
L2-04° Vérkép, automataval IV teljes vér ML HAEM 04 X* X
-Fehérvérsejt:--Neutrofil Rugalmas, az alkalmazott
--Limfocita mérérendszert érintd valtozasok
--Monocita kovetésére
--Eozinofil
--Bazofil
sejtfelszini festés és 1ézer
optika
-Vorosvértest
impedancia
-Haemoglobin
spektrofotometria
-Hematokrit
Szamitott érték
-MCV
impedancia
-MCH
Szamitott érték
-MCHC
Szamitott érték
-RDW
Impedancia mérési gorbe
alapjan
-Trombocita
Impedancia
-MPV
Impedancia mérési gorbe
alapjan
Véralvadas Protrombin plazma ML ALV TOP 01 X X
L3-1 Atmend fény detektalasa Rugalmas, gyari kit kovetésére és
Siirgosséggel is az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kdvetésére
L3-2 Aktivalt parcialis plazma ML ALV TOP 02 X X
tromboplasztin id6 (APTI) Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
Atmené fény detektaldsa az alkalmazott mérérendszert
Siirgosséggel is érint6 valtozasok kdvetésére
L3-3 Trombin id6 plazma ML ALV TOP 03 X X
Atmené fény detektaldsa Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
Stirgésseggel is az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kovetésére
L3-4 Fibrinogén plazma ML ALV TOP 04 X X
Atmend fény detektalasa Rugalmas, gyari kit kovetésére és
Clauss szerint, az alkalmazott mér6rendszert
Stirgdsseggel is érintd valtozasok kovetésére
L3-5 D-dimer plazma ML ALV TOP 05 X X
immunturbidimetria Rugalmas, gyari kit kovetésére és
Siirgosseggel is az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kdvetésére
Klinikai Follikus Stimulalé Hormon szérum ML IA ARC 04 X
immunologia, (FSH) plazma Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
hormonok Kemilumineszcens az alkalmazott mérérendszert
L4-1 mikrorészecske érintd valtozasok kdvetésére
immunoassay (CMIA)
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Az akkreditalt

,O rvf)s' . A v1zsgalat/a!kalmazott A vizsgalt A vizsgalati/mérési modszer eljarasok
vizsgalati technika termék/ it telephelvenként
teriilet (vizsgalt/mért jellemzd) ermelkjanyag azonositoja £ elp £ye 2e
L4-2 Luteinizal6 Hormon (LH) szérum ML IA ARC 05 X
Kemilumineszcens plazma Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
mikrorészecske az alkalmazott mérérendszert
immunoassay (CMIA) érintd valtozasok kdvetésére
L4-3 Osztradiol szérum ML IA ARC 06 X
Kemilumineszcens plazma Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
mikrorészecske az alkalmazott mérérendszert
immunoassay (CMIA) érint6 valtozasok kovetésére
L4-4 Progeszteron szérum ML IA ARC 02 X
Kemilumineszcens plazma Rugalmas, gyari kit kovetésére és
mikrorészecske az alkalmazott mérérendszert
immunoassay (CMIA) érint6 valtozasok kovetésére
L4-5 Tesztoszteron szérum ML IA ARC 03 X
Kemilumineszcens plazma Rugalmas, gyari kit kovetésére és
mikrorészecske az alkalmazott mérérendszert
immunoassay (CMIA) érint6 valtozasok kovetésére
L4-6 Prolaktin szérum ML IA ARC 01 X
Kemilumineszcens plazma Rugalmas, gyari kit kovetésére és
mikrorészecske az alkalmazott mérérendszert
immunoassay (CMIA) érint6 valtozasok kovetésére
L4-7 Parathormon szérum ML IA MOD 01 X
Elektrokemilumineszcens plazma Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
immunoassay (ECLIA) az alkalmazott mérérendszert
érint0 valtozasok kovetésére
L4-8 Inzulin szérum ML IA MOD 03 X
Elektrokemilumineszcens plazma Rugalmas, gyari kit kovetésére és
immunoassay (ECLIA) az alkalmazott mérérendszert
érint0 valtozasok kovetésére
L4-9 C-peptid szérum ML IA MOD 04 X
Elektrokemilumineszcens plazma Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
immunoassay (ECLIA) az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kdvetésére
L4-10 Tireogobulin szérum ML IA MOD 05 X
Elektrokemilumineszcens plazma Rugalmas, gyari kit kovetésére és
immunoassay (ECLIA) az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kovetésére
L4-11 Anti-thyreoidea peroxidaz szérum ML IA MOD 06 X
autoantitest (ATPO) plazma Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
Elektrokemilumineszcens az alkalmazott mérérendszert
immunoassay (ECLIA) érintd valtozasok kovetésére
L4-12 Anti-thyroglobulin szérum ML 1A MOD 07 X
autoantitest (ATG) plazma Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
Elektrokemilumineszcens az alkalmazott mérérendszert
immunoassay (ECLIA érintd valtozasok kdvetésére
Klinikai Carcino-embrionalis szérum ML IA MOD 08 X
immunologia, antigén(CEA) plazma- Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
tumor- Elektrokemilumineszcens az alkalmazott mérérendszert
markerek immunoassay (ECLIA) érintd valtozasok kovetésére
L4-13
L4-14 Prosztata specifikus antigén szérum ML IA MOD 09 X
(PSA) plazma Rugalmas, gyari kit kovetésére és
Elektrokemilumineszcens az alkalmazott mérérendszert
immunoassay (ECLIA) érintd valtozasok kdvetésére
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L4-15 CA 19-9 szérum ML IA MOD 10 X
Elektrokemilumineszcens plazma Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
immunoassay (ECLIA) az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kdvetésére
L4-16 AFP szérum ML IA MOD 11 X
Elektrokemilumineszcens plazma Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
immunoassay (ECLIA) az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kdvetésére
L4-17 CA15-3 szérum ML IA MOD 12 X
Elektrokemilumineszcens plazma Rugalmas, gyari kit kovetésére és
immunoassay (ECLIA) az alkalmazott mérérendszert
érint6 valtozasok kdvetésére
L4-18 CA 125 szérum ML IA MOD 13 X
Elektrokemilumineszcens plazma Rugalmas, gyari kit kovetésére és
immunoassay (ECLIA) az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kdvetésére
L4-19 Szabad prosztata specifikus szérum ML IA MOD 14 Rugalmas, gyari| X
antigén (fPSA) plazma kit kovetésére és az alkalmazott
elektrokemilumineszcens mérérendszert érintd valtozasok
immunoassay (ECLIA) kovetésére
Klinikai Ferritin szérum ML IA MOD 18 Rugalmas, gyari| X
immunologia, Elektrokemilumineszcens plazma kit kovetésére és az alkalmazott
L4-20 immunoassay (ECLIA mérdrendszert érinté valtozasok
kovetésére
L4-21 IgE szérum ML IA MOD 19 X
Elektrokemilumineszcens plazma Rugalmas, gyari kit kovetésére és
immunoassay (ECLIA) az alkalmazott mérérendszert
érint0 valtozasok kovetésére
Klinikai TSH szérum ML IA MOD 15 X X
immunologia, Elektrokemilumineszcens plazma Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
hormonok immunoassay (ECLIA) az alkalmazott mérérendszert
L4-22 érintd valtozasok kdvetésére
L4-23 Szabad thyroxin (fT4) szérum ML IA MOD 16 X X
Elektrokemilumineszcens plazma Rugalmas, gyari kit kovetésére és
immunoassay (ECLIA) az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kovetésére
L4-24 Szabad trijédthyroxin (fT3) szérum ML IA MOD 17 X X
Elektrokemilumineszcens plazma Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
immunoassay (ECLIA) az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kovetésére
L4-25 Troponin-T szérum ML IA MOD 02 X
Elektrokemilumineszcens Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
immunoassay (ECLIA) az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kdvetésére
L4-26 Novekedési hormon szérum ML IA IML 01 X
Immunkemilumineszcencia Rugalmas, gyari kit kovetésére és
az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kdvetésére
L4-27 ACTH plazma ML IA IML 02 X
Immunkemilumineszcencia Rugalmas, gyari kit kovetésére és
az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kdvetésére
L4-28 Kalcitonin szérum ML IA IML 03 X
Immunkemilumineszcencia Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kdvetésére
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Toxikologia és | Ciklosporin teljes vér ML GY 01 23 X
gyogyszerszint | Elektrokemilumineszcens Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
monitorozas immunoassay (ECLIA) az alkalmazott mérérendszert
L5-1 érintd valtozasok kdvetésére
L5-2 Tacrolimus teljes vér ML GY 02 23 X
Elektrokemilumineszcens Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
immunoassay (ECLIA) az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kdvetésére
L5-3 Sirolimus teljes vér ML GY 03 23 X
Elektrokemilumineszcens Rugalmas, gyari kit kovetésére és
immunoassay (ECLIA) az alkalmazott mérérendszert
érint6 valtozasok kdvetésére
L5-4 Valproinsav szérum ML GY ARC 04 X
Kemilumineszcens plazma Rugalmas, gyari kit kovetésére és
mikrorészecske az alkalmazott mérérendszert
immunoassay (CMIA) érintd valtozasok kovetésére
L5-5 Karbamazepin szérum ML GY ARC 05 X
Kemilumineszcens plazma Rugalmas, gyari kit kovetésére és
mikrorészecske az alkalmazott mérérendszert
immunoassay (CMIA) érintd valtozasok kovetésére
L5-6 Digoxin szérum ML GY ARC 06 X
Kemilumineszcens plazma Rugalmas, gyari kit kovetésére és
mikrorészecske az alkalmazott mérérendszert
immunoassay (CMIA) érint6 valtozasok kovetésére
Molekularis Human papilloma virus cervicalis sejt | ML MB 01 X
biologiai (HPV) genotipizalas Roche Linear Array HPV
diagnosztika PCR és hibridizacio Genotyping Test
L7-1
L7-2 Hepeatitis B virus nukleinsav | szérum ML MB 02 X
kimutatas(kvantitativ) plazma GeneProf Hepatitis B virus PCR
PCR Kit
L7-3 Mycobacterium tuberculosis | kopet ML MB 03 X
nukleinsav kimutatas indikalt képet | LightMix Kit Mycobaterium
(kvalitativ) horgémosofoly | spp./ M. tuberculosis
PCR adék 40-0220-16
horgdszivadék
L7-4 Chlamydia trachomatis vizelet ML MB 04 X
nukleinsav kimutatas endocervialis LightMix Kit Chlamydia
(kvalitativ) swab trachomatis (EC)
PCR urethralis swab | 40-0098-32
conjunctiva
valadék
L7-5 Neisseria gonorrhoeae vizelet ML MB 05 X
nukleinsav kimutatas endocervialis LightMix Kit Neisseria
(kvalitativ) swab gonorrhoeae (EC) 40-0097-32
PCR urethralis swab
conjunctiva
valadék
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Vérgazanalizis | Vérgazanalizis artérias vér ML VG 01 X
L8-1 -pH: mikrokapillaris pH Rugalmas, az alkalmazott
elektrod mérérendszert érintd valtozasok
-pCO2 (parcialis szén-dioxid kovetésére
nyomas): pCO2 szelektiv
elektrod
-BE (bazis felesleg)
szamitott értek
-pO2 (parcialis oxigén
nyomas): O2 szelektiv
elektrod
-O2 szaturacio
fotometria
-SBC (standard bikarbonat)
szamitott érték
-HCO3 (aktualis bikarbonat)
szamitott érték
tCO2 (teljes szén-dioxid
tartalom)
szamitott értek
L8-2 Vérgazanalizis artérids vér ML VG 02 X
-pH: mikrokapillaris pH Rugalmas, az alkalmazott
elektrod mérorendszert érintd valtozasok
-pCO2 (parcialis szén-dioxid kovetésére
nyomas): pCO2 szelektiv
elektrod
-BE (bazis felesleg)
szamitott érték
-pO2 (parcialis oxigén
nyomas): O2 szelektiv
elektrod
-02 szaturacio
szamitott értek
-SBC (standard bikarbonat)
szamitott értek
-HCO3 (aktualis bikarbonat)
szamitott érték
tCO2 (teljes szén-dioxid
tartalom)
szamitott érték
Vizelet Vizelet iiledék vizelet ML ViZ 01 X
vizsgalat fluorescens, dramlasos Rugalmas, az alkalmazott
L8-4 cytometria, impedancia mérérendszert érinté valtozasok
kovetésére
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L8-5

Vizelet altalanos vizsgalat
reflexios fotometria
-relativ stiriiség
Bromtimolkék indikator
-pH

metilvords, fenolftalein,
brémtimolkék indikator
-fehérvérsejt
diazéniumso

-nitrit

Griess-proba

-fehérje

pH-indikator

-glukoz

GOD-POD

-keton

Legal-proba
-urobilinogén
diazoéniumso

-bilirubin

diazoéniumso

-vér

hidrogén-peroxid.

vizelet

ML VIZ 05

Rugalmas, gyari kit kdvetésére és

az alkalmazott mérérendszert
érintd valtozasok kovetésére

X

L8-6

Vizelet altalanos vizsgalat
Reflexios fotometria
-relativ stiriiség
refraktometria

_pH
bromkrezol-zold,
bromoxylenol-kék indikator
-fehérvérsejt
diazéniumso

-nitrit

Griess-proba
-fehérje
pH-indikator
-glukoz

GOD-POD

-keton

Legal-proba
-urobilinogén
diazéniumso
-Bilirubin
diazéniumso

-vér
hidrogén-peroxid

vizelet

ML ViZ 02

Rugalmas, gyari kit kdvetésére és
az alkalmazott mér6rendszert
érint6 valtozasok kovetésére

L8-7

Vizelet iiledék
automata mikroszkop

vizelet

ML ViZ 03

Rugalmas, az alkalmazott
mérorendszert érint0 valtozasok
kovetésére

L8-8

Vizelet liledék
automata mikroszkop

vizelet

ML Viz 04

Rugalmas, az alkalmazott
mérorendszert érintd valtozasok
kovetésére
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I11. Az akkreditalt teriilethez tartozé mintavételi, minta-elokészitési eljarasok

Az akkreditalt

vizsgalatokhoz

tarolasa 3-1 valt.

A vett, gyiijtott vagy eljarasok
el6készitett minta Az eljaras jellege Az eljaras azonosit6ja .
. telephelyenként
megnevezése 1 2
szérum Minta elokészités klinikai kémiai, MU MK 03 Minta X X
plazma véralvadasi, immunoldgia, elokészitése
vizelet gyogyszerszint, €s vizelet vizsgalatokhoz, minta

indikalt kopet
horgémosofolyadék
horgészivadék, vizelet
endocervialis swab,
urethralis swab,
conjunctiva valadék

szérum, plazma, kopet, DNS izolalas ML MB 1ZOL 01 X
indikalt kopet Roche High Pure PCR
horgédmosofolyadék Template Preparation
horgészivadék, vizelet Kit

endocervialis swab, 11796828001

urethralis swab,

conjunctiva valadék

szérum, plazma, kopet, DNS izolalas ML MB 1ZOL 02 X

QIAGEN QlAamp
DNA Mini and Blood
Mini Handbook

1 A Nemzeti Akkreditalo Hatosag 2017. jinius 28-i hatarozataval elrendelt teriiletsziikités Atvezetése.

Z A Nemzeti Akkreditalo Hatésag 2017. jilius 27-i hatarozataval elrendelt médszerazonosito javitasa.
3 A Nemzeti Akkreditalo Hatésag 2017. augusztus 28-i hatarozata alapjan a 2017. jilius 27-én kiadott
Részletez6 Okirat (3) kijavitasa.
4 A Nemzeti Akkreditalé Hatosag 2018. augusztus 9-én kiadott hatarozatival elrendelt rugalmas teriilet

valtozasa.

> A Nemzeti Akkreditalo Hatésag 2019. januar 17-i hatarozataval elrendelt teriiletsziikités Atvezetése.

A Nemzeti Akkreditalé Hatosag a 2018. aprilis 3-a utdn a visszavont szabvdnyok stdtuszdat mar nem tiinteti fel az
akkreditalt részletes teriiletet megado részletez6 okiratban. A 2018. aprilis 3-a eldtt visszavont szabvdanyok
., (Visszavont szabvany)” jelolését a részletezé okiratok az akkreditalasi ciklus végéig még tartalmazzdak. A 2018.
aprilis 3-a utan kezdoédo uj akkreditdlasi ciklusok esetén mar a ,,(visszavont szabvany)” jelolés nem szerepel a
részletezd okiratban. Az akkreditalt szervezet koteles feltiintetni az iigyfeleinek atadott dokumentumokon a szabvanyok
visszavont statuszdara vonatkozo informdciot. A szabvanyok hatdalyos vagy visszavont stdtuszarol a Magyar
Szabvanyiigyi Testiilet honlapja (Www.mszt.hu) vagy a szabvdny kiadéjanak (pl. 1SO, IEC stb.) honlapja tdjékoztat.

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

- VEGE -

Budapest, 2019. januar 17. 13/13 NAH-1-1553/2016


http://www.mszt.hu/
http://www.nah.gov.hu/kategoriak

