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HATAROZAT

A Pécsi Tudományegyetem (7633 Pécs' Szántó Kovács János u. 1'lb) kérelmére indított akkredi-
tálási e|jfuás eredményeként a Nemzeti Aklaeditáló Testiilet orvosi Diagnosztikai Laboratóriumi
Szakrnai Akkreditál ő Bizottsása a

Pécsi Tudományegyetem
orvostudományi és Egészségtudományi Koordinációs Központ

Klinikai Központ
Immunoló giai és Biotechnol őgíai Intézet

(7643 Pécs, Sziget|tlt 12.)
reszere

I. hurnán minták klinikai immunológiai vizsgálata és véleményadás

terúletre a NAT-1-155212008 nyilvántartási számon 2008. március I4.tőI 2OI2. március 13-ig
érvényesen azMSZENISO/IEC 17025:2005 és MSZ EN ISo 15189:2003 szabvánrlnak való
me gfelelő s éget igazo|ő

akkreditált státuszt odaítéli.

A részletes akkreditált területet ahatátozatrészétképező Részletező okirat adja meg.

A Nemzeti Akkreditáló Testtilet a2005. évi LXXVII. törvény 6. $ (4) bekezdés a) pontja a|ap1án
az al<kreditált szewezetet, amenrryíben az ald<reditáIt státusza fennáll, 2012. március 13-ig nyil-
vántartásba veszi.

'- -á
.b.

i,
E
E

-""*-"".*{

\}'\
1119Budapest ,Tétényiút82. .  Te]efon:2033981,2045432,2045362 Fax:20450.75
Postai cím: 1464 Budapest, Pf. 1581 E-mail: rrat ,por.bu Intemet: w.rvrv.nat.hu



212

Az akkreditá1t státusz \ejaratának napját követő napon a szervezet a 2005. évi LXXMII. töruény
6. $ (4) bekezdés alapj án v ezetett nyilvántartásból törlésre kerül.

A SZAB a szervezetet a2005, évi LXXVIII. törvény (a továbbiakban: Törvény) 18. $ (12) be-
kezdése és a 4l2aO6 GI.16.) GKM rendelet 6. $ (i) és (3) bekezdése, valamint a 7. $ (3) a) pontja
alapján 10.000 Ft aklrreditálási okirat és 10.000 Ft nyilvántartásba vételi díj 8 napon belüli rneg-
fizetésére hívja fel.

Budapest' 2008. március &'

elnök
orvosi Diagnosztikai Laboratóriumi

Szakmai Akkreditáló Bizottság

Erről értesül:

1. KéreImező
2. NAT irattár
3. NAT honlap (www.nat.hu)

Mellék1et: Részletező okirat (4 oldal)

1 1 19 Budapest' Tétényi út 82.

Postai cím: 1464 Budapest, Pf.

' Telefon: 2033981,2045432,204 5362 ' Fax:20450'75

1581 E-mail: nat@nat.hu Intemet: www.nat.hu



Nemzeti Akkreditáló Testi.i let

N EMZETI
arrnrolrÁLi

T ESTU LET

nÉsztETEZÓ qKIRAT
a I,{AT- ] - 1 5 5 2/200B számú aklcreditálási ügyirathoz

A Pécsi Tudományegyetem, orvostudományi és Egészségtudományi Koordinációs Kozpont,
Ktinikai Központ, Immunológiai és Biotechnológiai Intézet (7643 Pécs, Szigeti út I2.)
akkreditált műszaki területe

laboratiriumi vi ati eliárások

Sorszám A vizsgált anyag
A vizsgált/mért jellemzőo
a vizsgá|at típusa, j ellege

A vizsgálati/mérési
módszer azonosítója

L4 Klinikai linmunc!ógla

L4-01 szerum
Anti-Nukleáris antitest (ANA)
kimutatás
ELISA

ML AU 1.100
Gyári kit haszná|ati utasítás

L4-02 szerum
Anti-dsDNS IgG me ghat ár ozás
ELiSA
Sürsősséssel is

ML AU 1.200
Gyári kit használati utasítás

L4-03 szerum
Anti-Centromer (Cenp-B) igG
meghatározás
ELISA

ML AU 1.400
Gyári kit haszná|ati utasítás

L4-04 szerum
ENA IgG kimutatás
ELISA

ML AU 2.100
Gvári kit hasznáIati utasítás

L4-05a szerum ENA-6 Profile
Anti.Sm IgG meghat ár ozás
ELISA

ML AU 2.200
Gvári kit haszná|ati utasítás

L4-05b SZEIUIn

ENA-6 Profile
Anti-Sm,rRNP IgG
meghatározás
ELISA

ML AU 2.200
Gyári kit használati utasítás

L4-05c szerum
ENA-6 Profile
Anti.SSA IgG meghatározás
ELISA

ML AU 2.200
Gy ári kit has zní3|irüa'!ítás

Budapest. 2008. március 14'



2t4 NAT-1-155212.008

A vizsgálati/mérési
módszer azonosítója

A vizsgált/mért j ellemző'
a vizsgálat típusa, jellegeA vizsgált anyag

ML AU 2.200
Gyári kit haszná|ati utasítás

ENA-6 Profile
Anti-S SB IgG me glrat ár ozás
ELISA

ML AU 2.200
Gyári kit haszná|ati utasítás

ENA-6 Profile
Anti-Scl-70 IgG meghat étr ozás
ELISA

ML AU 2.200
Gyári kit használati utasítás

ENA-6 Profile
Anti.Jo1 IgG meghatározás
ELISA

ML AU  3 .110
Gyári kit használati utasítás

ML AU 3.200
Gyári kit hasznáIati utasítás

Rheumatoid faktor kimutatás
ELISA

ML AU 3.210
Gyári kit hasznáIati utasítás

Rheumatoid faktor IgA
meghatározás
ELISA

ML AU 3.220
Gyári kit használati utasítás

Rheumatoid faktor IgM
meghatározás
ELISA

ML AU 3.230
Gyári kit használati utasítás

Rheumatoid faktor IgG
meghatározás
ELISA
ANCA IgG kimutatás
ELISA

L4-10 |szérurn

ML AU 4.100
Gyári kit haszná|ati utasítás

ML AU 4 .111
Gyári kit használati utasítás

Anti-MPO (p-ANCA) IgG
meghatározás
ELISA

ML AU 4.121
Gyári kit használati utasítás

Anti-PR3 (c-ANCA) IgG
meghatározás
ELISA
Sürsőssésssel is

szerum

ML AU 6.100
Gyári kit haszná|ati utasítás

Anti-Piruvát dehidrogenáz
(M2) IgG meghatározás
ELISA

ML AU 7.100
Gyári kit használati utasítás

Anti-thyreo globulin IgG
meghatározás
ELISA

ML AU 7.200
Gyári kit hasznáIati utasítás

Anti-thyroid peroxidáz (TPo )
IgG meghatározás
ELISA

ML AU 8.100
Gyári kit haszná|ati utasítás

Anti-gyomor parietális sejt IgG
meghatározás
ELISA

ML AU 9.210
Gyári kit h

Anti-Gliadin IgA meghat ár ozás
ELISA

Budanest. 2008. március 14.
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Sorszám A vizsgált anyag
A vizs gált/mért j ellemző'
a vizsgálat típusa, jellege

A vizsgálati/mérési
módszer azonosítója

L4-T9 szerum
Anti - s zö vet i tr ans zglutamináz
(tTG) kimutatás
ELISA

ML AU 9.300
Gvári kit haszná|ati utasítás

L4-ZA szerum
Anti-szöveti trans zgluta mináz
(tTG) IgA meghatározás
ELISA

ML AU 9 .310
Gyári kit használati utasítás

L4-21 szerum

Anti-Glomerulus
bazá|membrán IgG
meghatározás
ELISA
Sürsősséseel is

ML AU iO.12O
Gyári kit haszná|ati utasítás

L4-22 szerum
Anti-Cardiolipin antitest
kimutatás
ELISA

ML AU 11 . IOO
Gyári kit haszná|ati utasítás

L4-23 szerum

Anti-Cardiolipin IgG
meghatározás
ELISA
Süreősséssel is

ML AU 11,121
Gyári kit használati utasítás

L4-24 szerum
Anti-béta2-Glikoprotein antitest
kimutatás
ELISA

ML AU 1 1.300
Gyári kit haszná|ati utasítás

L4-25 szerum

anti-béta 2.Glikoprotein-I'igG
meghai'ározás
ELISA
Sürsősséssel is

ML AU 1.1.321
Gyári kit használati utasítás

L4-26a szerum
Anti-Phosphatidyl serine IgG
meghatározás
ELISA

ML AU 1 1.410
Gyári kit használati utasítás

L4-Z6b szerum
Anti-Phosphatidyl serine IgM
meghatározás
ELISA

ML AU 11 .4 I0
Gyári kit használati utasítás

L4-27 Alvadásban gátolt
perifériás vér

TC protocol
CD3 + T limfocita

Aramláci citometria
Sürsősséssel is

ML FLC 1.100
Gyári kit hasznáIati utasítás

L4-28a Alvadásban gátolt
perifériás vér

Immunsejtek fenotípus
meghatározása
Áramlási citometria
Alap populációk

CD4 + T helper
CD8 + T citotoxikus
CD4lCDS arány
CD56 + NK seit

ML  FLC  2 .110
Gyári kit használati utasítás
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Sorszám A vizsgált anyag
A vizsgált/mért j ellemző'
a vizsgálat típusa, jellege

A vizsgálati/mérési
módszer azonosítója

L4-28b Alvadásban gátolt
perifériás vér

Immunsejtek fenotípus
meghatározása
Áramlási citometria
Alap populációk

CD3+ T limfocita
CD19 * B limfocita

ML FLC 2. i  10
M08
Saját fejlesztésű módszer

L4-29 szerum

Anti-Cardiolipin IgM
meghatározás
ELISA
Sürsősséssel is

ML AU 11.122
Gyári kit haszná|ati utasítás

L4-30 szerum

anti-béta 2-Glikoprotein.I. IgM
meglratározás
ELISA
Sürsősséeeel is

ML AU 11.322
Gyári kit használati utasítás

Lr 5-01 Alvadásban gátolt
perifériás vér

Íil- A-B27 fenotípus kimutatás
Aramlási citometria

ML FLC 3.100
Gyári kit használati utasítás

tavéte1i ntaelőkészítési eli árások- mln m e

Sorszám
A vett, gyűjtött vagy

előkészített minta
megnevezése

Az eljárás jellege Az eljárás azonosítója

L4-01-26
L4-29-30

szerum,
natív periferiás vér Mintae1őkészítésMU MK 01

L4-27-28 Alvadásban gátolt perifériás vér Mintaelőkészítés
MU MK 01
ML FLC 1.100
ML  FLC  2 .1 I0

L15-01 Alvadásban gátolt perifériás vér Mintaelőkészítés
MU MK 01
ML FLC 3.100
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