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Szant6 Kovacs Janos u. 1/b
7633

HATAROZAT

A Pécsi Tudomanyegyetem (7633 Pécs, Szanté Kovacs Janos u. 1/b) kérelmére inditott akkredi-
talasi eljdras eredményeként a Nemzeti Akkreditalé Testiilet Orvosi Diagnosztikai Laboratériumi
-Szakmai Akkreditdl6 Bizottsiga a

Pécsi Tudomanyegyetem
Orvostudominyi és Egészségtudomanyi Koordinaciés Kézpont
Klinikai K6zpont
Immunolégiai és Biotechnolégiai Intézet
(7643 Pécs, Szigeti ut 12.)
részére

1. humdn mintak klinikai immunoldgiai vizsgdlata és véleményadds

tertiletre a NAT-1-1552/2008 nyilvéantartdsi szdmon 2008. mércius 14-t6] 2012. marcius 13-ig
ervényesen az MSZ EN ISO/IEC 17025:2005 és MSZ EN ISO 15189:2003 szabvanynak vald

megfeleldséget igazold
akkreditalt statuszt odaitéli.

A részletes akkreditalt teriiletet a hatdrozat részét képezé Részletez6 Okirat adja meg.
A Nemzeti Akkreditdlé Testiilet a 2005. évi LXXVIIL torvény 6. § (4) bekezdés a) pontja alapjan

az akkreditélt szervezetet, amennyiben az akkreditélt stdtusza fenndll, 2012. marcius 13-ig nyil-
vantartasba veszi.

1119 Budapest, Tétényi tt 82. - Telefon: 203 3981, 204 5432, 204 5362 - Fax: 204 5075

Postai cim: 1464 Budapest, Pf. 1581 - E-mail: nat@nathu - Internet: www.nat.hu



2/2

Az akkreditalt statusz lejératanak napjat koveté napon a szervezet a 2005. évi LXXVIIL térvény
6. § (4) bekezdés alapjan vezetett nyilvantartasbol torlésre kertl.

A SZAB a szervezetet a 2005. évi LXXVIIL térvény (a tovabbiakban: Torvény) 18. § (12) be-
kezdése és a 4/2006 (I1.16.) GKM rendelet 6. § (1) és (3) bekezdése, valamint a 7. § (3) a) pontja
alapjan 10.000 Ft akkreditalasi okirat és 10.000 Ft nyilvéantartdsba vételi dij 8 napon beliili meg-
fizetésére hivja fel.

Budapest, 2008. marcius 5.

elndk
Orvosi Diagnosztikai Laboratériumi
Szakmai Akkreditalé Bizottsag

Errol értesiil:
1. Kérelmez6

2. NAT irattar
3. NAT honlap (www.nat.hu)

Melléklet: Részletez6 Okirat (4 oldal)

1119 Budapest, Tétényi it 82. - Telefon: 203 3981, 204 5432, 204 5362 - Fax: 204 5075

Postai cim: 1464 Budapest, Pf. 1581 - E-mail: nat@nathu - Internet: www.nat.hu
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RESZLETEZO OKIRAT

a NAT-1-1552/2008 szdamii akkreditdlasi iigyirathoz

A Pécsi Tudoményegyetem, Orvostudomanyi és Egészségtudoméanyi Koordinaciés Kdzpont,
Klinikai K&zpont, Immunologiai és Biotechnoldgiai Intézet (7643 Pécs, Szigeti ut 12.)

akkreditalt miiszaki teriilete

- laboratoriumi vizsgalati eljarasok:

Sorszam

A vizsgalt anyag

A vizsgalt/mért jellemzo,
a vizsgalat tipusa, jellege

A vizsgalati/mérési
modszer azonositdja

L4 Klinikai Iimmunolégia

L4-01 |szérum

Anti-Nukledaris antitest (ANA)
kimutatas
ELISA

ML AU 1.100
Gyari kit hasznalati utasitas

L4-02 |szérum

Anti-dsDNS IgG meghatarozas
ELISA
Stirgdsséggel is

ML AU 1.200
Gyari kit hasznalati utasitas

Anti-Centromer (Cenp-B) IgG

. o ML AU 1.400
L e ik A s Gyéri kit haszndlati utasitas
ELISA .
e ENA IgG kimutatas ML AU 2.100
ELISA Gyari kit haszndlati utasitas
L4-05a |szérum ENA-6 Profile ML AU 2.200
Anti-Sm IgG meghatérozas Gyari kit hasznalati utasitas
ELISA
ENA-6 Profile
1A05E o Antl—SH’l/RT\,IP IgG ML AU 2.200 - -
meghatarozas Gyari kit hasznélati utasitas
ELISA
; e - nE AL 00
L4-05¢ |szérum Anti-SSA IgG meghatarozas e e e
Gyari kit hasznalat] utasitas
ELISA BRIy
& e
N DA TR
= -
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Sorszam | A vizsgélt anyag A v'lzsg’alt/m’ert ]ell‘emzo, A,v1zsgalat1/ meérési
a vizsgalat tipusa, jellege modszer azonositoja
, o .
L4-05d |szérum Anti-SSB IgG meghatarozas i bienbt o
ELISA -
: e . v A2 000
L4-05e |szérum Anti-Scl-70 IgG meghatarozas Gvar: kit hasrnalat utasitds
ELISA “
: A aa s ML AU 2.200
L4-05f |szérum Anti-Jol IgG meghatarozas Croist kit hasonalan dasiids
ELISA - :
Lok Anti-CCP IgG meghatarozas ML AU 3.110
ELISA Gyéri kit hasznalati utasitas
L Rheumatoid faktor kimutatas ML AU 3.200
ELISA Gyaéri kit hasznalati utasitds
, Rheume}tmd, faktor IgA ML AU 3210
s et Gyari kit hasznalati utasitas
ELISA !
’ Rheumz%tmd’ faktor IgM ML AU 3.220
s L Gyari kit hasznalati utasitds
ELISA y
’ Rheumz%tmd’ faktor IgG ML AU 3.230
L4-10 |szérum meghatdrozas ot bk i Al uks it
ELISA yari kit hasznélati uta
i s ANCA IgG kimutatas ML AU 4.100
ELISA Gyari kit hasznalati utasitas
Anti-MPO (p-ANCA) IgG
e meghatarozas ML AU 4.111
ELISA Gyéri kit hasznalati utasitas
Stirgdsséggel is
Anti-PR3 (c-ANCA) IgG
[AIT meghatarozas ML AU 4.121
ELISA Gyari kit hasznalati utasitas
Stirgésségggel is
, Anti-Piruvéat dehlcrirog’enaz ML AU 6.100
L4-14 |szérum (M2) IgG meghatarozas Gl i has onlati Uthaits
ELISA yari kit hasznélati utas
, Antl-th}’/reoglobulm IeG ML AU 7.100
L4-15 |szérum meghatarozas Gl kit h 1ot irtasih
ELISA yari kit hasznalati utasitas
’ Antl—thyr01d’ per9x1daz (TPO) ML AU 7.200
L4-16 |szérum IgG meghatarozas GosiLith bl aticl
ELISA yari kit hasznalati utasitas
, Antl—gy’omo’r parietalis sejt IgG ML AU 8.100
L4-17 |szérum meghatarozas Civhr kit k i
ELISA yéri kit hasznalati utasitas
> Anti-Gliadin IgA meghatérozés | ML AU 9.210 -
L4-18 CREDIT
e ELISA Gyiri kit haszA HEASG
P T A
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-
; S A vizsgalt/mért jellemzo, A vizsgalati/mérési
el Lt a vizsgalat ti jell moédszer azonositéja
galat tipusa, jellege ]
Anti-szdveti transzglutaminaz ML AU 9300
D L1 e Gyari kit hasznélati utasitas
ELISA
Anti-szdveti transzglutaminaz
L4-20 |szérum (tTG) IgA meghatarozas 12}4;;?[131 tgﬁilsgnélati bl
ELISA
Anti-Glomerulus
’ bazadlmembran IgG ML AU 10.120
b e Hieghalpiod s Gyari kit hasznalati utasitas
BLISA
Siirgdsséggel is
Anti-Cardiolipin antitest ML AU 11.100
- e Gyéri kit hasznélati utasitds
ELISA
Anti-Cardiolipin IgG
Lo e meghatarozas ML AU Il . -
ELISA Gyari kit hasznalati utasitas
Siirgdsséggel is
Anti-béta2-Glikoprotein antitest ML AU 11.300
e e e Gyéri kit hasznalati utasités
ELISA
anti-béta 2-Glikoprotein-L1.IgG
Lides oo meghatirozas MLAU B3 ‘
ELISA Gyari kit hasznalati utasitas
Stirgdsséggel is
’ Anti-Phosphatidyl serine IgG ML AU 11.410
v meshatiioe Gyari kit hasznalati utasitas
ELISA
’ Anti-Phosphatidyl serine IgM ML AU 11.410
LAl e Hsghaiinet Gyari kit hasznalati utasitas
ELISA
TC protocol
147 Alvadésban gatolt S CDi [ limfocita ML FLC 1.100
periférias vér Aramlaci citometria Gyari kit hasznalati utasitas
Stirgdsséggel is
Immunsejtek fenotipus
meghatarozéasa
Aramlési citometria
L4984 Alvadasban gétolt Alap populaciok ML ELC 2110
periférias vér CD4 + T helper Gyari kit hasznalati utasitas
CD8 + T citotoxikus
CD4 / CD8 arany
CD56 + NK seijt
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A vizsgalt/mért jellemzd,

A vizsgalati/mérési

Sorsz4 izsgA fo
inen | e a vizsgalat tipusa, jellege modszer azonositoja
Immunsejtek fenotipus
meghatarozasa
Alvadéasban gatolt Aramlési citometria e
L4-28b S o M 08
periférias vér Alap populéacidk Sajat fejlesztést modszer
CD3+ T limfocita

CD19 + B limfocita

Anti-Cardiolipin IgM

periférids vér

Eian i meghatarozas ML AU_ b2 .
ELISA Gyaéri kit hasznalati utasitas
Stirgdsséggel is
anti-béta 2-Glikoprotein-1.IgM

e meghatarozas ML AU 11.322
ELISA Gyari kit hasznalati utasitas
Stirg6sséggel is

L15-01 Alvadéasban gatolt HLA-B27 fenotipus kimutatdas | ML FLC 3.100

Aramlasi citometria

Gyari kit hasznalati utasitas

- mintavételi, mintael6készitési eljarasok:

I

=
N3]
: . e
Prof. dr. Miké Tivadar
elnok - '
Orvosi Diagnosztikai Labora @gl{i ;éi ol o

A vett, gylijtott vagy
Sorszam el6készitett minta Az eljaras jellege Az eljaras azonositéja
megnevezése
L4-01-26 | szérum, : e
L4-29-30 | natfv periférids vér ik 0
MU MK 01
L 4-27-28 | Alvadasban gatolt periférias vér | Mintael6készités | ML FLC 1.100
ML FLC 2.110
e . MU MK 01
1.15-01 : 5 L Shen e
0 Alvadasban gatolt periférias vér | Mintaelékészités ML FLC 3.100
— VEGE — <C

Szakmai Akkredital6é Bizottsag™—"
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