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Ident Nr. 0267

Datum der Erstakkreditierung 15.05.2008

Level 3 Akkreditierungsnorm EN [SO 15189:2012

GemaR § 7 AkkG 2012 sind die der Akkreditierung zu Grunde liegende harmonisierte Level 3 Akkreditierungsnorm sowie die von der EA - European co-operation for
Accreditation, der ILAC - International Laboratory Accreditation Cooperation und der Akkreditierung Austria zutreffenden Anleitungsdokumente/Leitfiden bzw. ver-
pflichtend erklarten zusétzlichen normativen Dokumente in der geltenden Fassung zu beachten und einzuhalten. Die Akkreditierung erfolgt zusitzlich nach folgenden
Bestimmungen, welche ebenso verbindlich in der jeweils geltenden Fassung einzuhalten sind.

zusatzliche Level 4 sonstige Anforderungen

Normanforderungen EA-3/01:2019
gemial EA-1/06
EA-4/17:2008
ILAC-P10:2020
ILAC-P9:2014
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Beilage zum Bescheid GZ.: 2021-0.553.575, giiltig ab: 03.08.2021

IdentNr 0267 medizinisches Laboratorium
Standort
Mikrobiologie

Waihringer Glrtel 18-20, 1090 Wien

[v : 2 | Dokumenthummer

Titel der Norm/ SOP
(Ausgabe)

Durchgefiihrte Priifungen/ Arten von

| Priifungen/ Techniken/ Methoden 3)

| Materialien/ Produkte

| Komponenten/ Parameter/ Merkmale o

Magistrat der Stadt Wien, Wiener Gesundheitsverbund - Teilunternehmung Universitdtsklinikum AKH - Klinisches Institut fir Labormedizin -

| Bemerkungen

Molekularbiologische Verfahren - PCR,
Multiplex PCR

Escherichia coli K1
Haemophilus influenzae
Listeria monocytogenes
Neisseria meningitidis
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae
Zytomegalievirus
Enterovirus
Herpes-simplex-Virus 1
Herpes-simplex-Virus 2
Humanes Herpesvirus 6
Humanes Parechovirus
Varizella-Zoster-Virus
Cryptococcus neoformans/gattii

[s ‘ Mikrobiologie 1 Bestimmung von mikrobiologischen und virologischen
| (2021-01) Parametern mittels syndrombasierter Multiplex PCR in
i | Liquor
| |
|
|
|
|
| | | |
i |
| |
S Mikrobiologie 2 ' Bestimmung von mikrobiologischen, virologischen und
parasitologischen Parametern mittels syndrombasier-

| (2021-01)
| ter Multiplex PCR in BAL, Sputum, TS/BS, Abstrich,
Stuhl, Harn, sonstiges Material

116 Konformitatsbewertungsverfahren

Molekularbiologische Verfahren - PCR,
Multiplex PCR

BAL, Sputum, TS,_’_BS, Abstrich,
Stuhl, Harn, sonstiges Material

Legionella pneumophila
Chlamydia pneumoniae,
Mycoplasma pneumoniae,
Bordetella pertussis/holmesii,

| Bordetella parapertussis,

Acinetobacter calcoaceticus-baumannii complex,

Enterobacter cloacae complex,
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Beilage zum Bescheid GZ.: 2021-0.553.575, gliltig ab: 03.08.2021

[0 ] 2 | pokumentnummer | Titel der Norm/ SOP
| (Ausgabe)

] Durchgefiihrte Priifungen/ Arten von

Priifungen/ Techniken/ Methoden 3)

116 Konformitatsbewertungsverfahren

; Materialien/ Produkte

Kdmponenten/ Parameter/ Merkmale

Bemerkungen

| Escherichia coli,

Haemophilus influenzae,
Klebsiella aerogenes,
Klebsiella oxytoca,

Klebsiella pneumoniae group,
Moraxella catarrhalis,
Proteus spp.,

| Psdeudomonas aeruginosa,

Serratia marcescens,
Staphylococcus aureus,

Streptococcus pneumoniae,

| Streptococcus pyogenes,

Adenovirus,

Coronavirus {229E, HKU1, NL63, OC43),
MERS-CoV,

SARS-CoV-2,

Human Metapneumovirus,

Human Rhinovirus/Enterovirus,
Influenza A+B,

Parainfluenza Virus ,

Respiratory Syncytial Virus,

Chlamydia trachomatis,

Neisseria gonorrhoeae,

Mycoplasma genitalium, Mycoplasma hominis,

Ureaplasma urealyticum, Ureaplasma parvum
Giardia intestinalis, Entamoeba histolytica, Cryp-
tosporidium parvum, Cryptosporidium homonis
Enteroaggregativer E.coli

Enteropathogener E.coli

Enterotoxigener E.coli

| Shigatoxin produzierender E.coli

EHEC 0157:H7
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| Durchgefiihrte Priifungen/ Arten von

| Priifungen/ Techniken/ Methoden 3)

Materialien/ Produkte

! 1 [ 2 | pokumentnummer | Titel der Norm/ SOP
[
| {Ausgabe)
|
|
|
S Mikrobiologie 3

(2021-01)

Bestimmung von mikrobﬁgischen Parametern mit-
tels Real-time PCR in EDTA-Blut, Gewebe, Punktat, Ab-

|
strich, sonstiges Material, BAL, Stuhl, Sputum, BS/TS

[ Molekularbiologische Verfahren - PCR,

Real Time PCR

116 Konformitatsbewertungsverfahren

| Komponenten/ Parameter/ Merkmale

| Shigella/Enteroinvasiver E.coli

toxigenes Clostridioides difficile
Campylobacter spp
Plesiomonas shigelloides
Salmonella spp.

Vibrio parahaemolyticus

Vibrio vulnificus

Vibrio cholerae

Yersinia enterocolitica

| Cryptosporidium spp.

Cyclospora cayetanensis
Entamoeba histolytica

| Giardia lamblia

Adenovirus F40/41
Astrovirus

| Norovirus GI/Gll
| Rotavirus A
| Sapovirus (i/11/IV/V)

| EDTA-Blut, Gewebe, Punktat,

Abstrich, sonstiges Material,
BAL, Stuhl, Sputum, BS/TS

BakterienfBreitspektrur{

Helicobacter pylori,

Mycobacterium tuberculosis Komplex,
Streptokokken Gruppe B,
Vancomycin-Resistenz bei Enterokokken,

Carbapenemaseproduktion bei Enterobactera-

les,
IFP Clostridium difficile,
S.aureus/MRSA

Bemerkungen
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Dokumentnummer Titel der Norm/ SOP

Durchgefiihrte Priifungen/ Arten von

Priifungen/ Techniken/ Methoden 3)

: Bestimmung von mikrobio[ogischen_Parametern mit-
tels Loop vermittelte isotherme Amplifikation (LAMP)
in Abstrich, Harn, positive Blutkultur, Kulturisolate

Molekularbiologische Verfahren, Loop
vermittelte isotherme Amplifikation
(LAMP)

Bestimmung von mikrobiologischen Parametern mit-

tels Enzymimmunoassay aus Serum, BAL, Stuhl

Bestimmung von mikrobiologischen Parametern mit-
tels Chemilumineszenz-lmmunoassay aus QuantiFE-
RON-TB Plus Réhrchen und Lithium Heparin Blut, Stuhl

IERIER
(Ausgabe)
5] | Mikrobiologie 4
|| (2021-01)
. i
| ‘ |
|
|
S | Mikrobiologie 5
|
‘ (2021-01)
|
|
|
e
Pt
i S | Mikrobiologie 6
| (2021-01)
s | ' Mikrobiologie 7
(2021-01)
| |
|
| |
| |
||
S Mikrobiologie 8
(2021-01)

' Bestimmung von mikrobiologischen Parametern mit-

Bestimmung von mikrobiologischen Parametern mit-
tels Immunchromatographic Assay aus Serum, Liquor,

Harn, Stuhi

' Matérialien/ Produkte

Komponenten/ Parameter/ Merkmale

Bemerkungen

Abstrich, Harn, Li_quor, positive
Blutkultur, Kulturisolate

| Chlamydia trachomatis,

Neisseria gonorrhoeae,
Carbapenemase- und ESRL-Nachweis bei Entero-
bacterales,

| mecA und mecC bei S.aureus, vanA und vanB bei

Enterococcus faecium und Enterococus faecalis

immunchemische Verfahren - Immuno-
assays {ELISA u dgl.)

Serum, BAL, Stuhl

Candida spp. — Antigen
Aspergillus spp. — Antigen
Helicobacter pylori - Antigen

Immunchemische Verfahren - Immuno-
assays (ELISA u dgl.)

Immunchemische Verfahren (auch Im-
munelektrophorese)

tels Latexagglutinatonstest aus Serum und Liquor

Lithium Heparin 8iut, Stuhl

QuantiFERON-TB, Clostridioides difficile (Antigen |

+Toxin)

[ Serum, Liquor_,Harn, Stuhl

Latexagglutinatonstest

Serum, Liquor

[ Cryptococcus neoformans — Antigen

Cryptococcus neoformans — Antigen
Streptococcus pneumoniae — Antigen
Legionella pneumophila — Antigen
Clostridioides difficile (Antigen + Toxin)

1) Arten von Priifungen: Norm(N) oder SOP (S); Allféllige Amendments von Normen gelten als mitakkreditiert, sofern darin keine neuen Konformitétsbewertungsverfahren definiert sind. Osterreichische Gesetze und Verordnungen sowie EU-

Verordnungen sind in der jeweils geltenden Fassung akkreditiert, wenn nicht anders angegeben.

2) Konformitétshewertungsverfahren kann -wenn markiert - auch vor Ort durchgefiihrt werden.

3) Techniken / Methoden / Ausriistung werden zutreffendenfalls genannt und nur wenn Einfluss auf das Messergebnis gegeben ist.

116 Konformitatsbewertungsverfahren
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IdentNr 0267 medizinisches Laboratorium

Standort Magistrat der Stadt Wien, Wiener Gesundheitsverbund - Teilunternehmung Universitdtsklinikum AKH - Klinisches Institut fiir Labormedizin -

padiatrisches Labor
Waéhringer Giirtel 18-20, 1090 Wien

"1 [ 2 | pokumentnummer | Titel der Norm/ SOP

' Durchgefiihrte Priifungen/ Arten von

Priifungen/ Techniken/ Methoden 3)

(Ausgabe)
[s Hématologie 2 Vollautomatische Bestimmung von Zellzahlen/-eigen-
(2019-06) schaften mittels Durchflusszytometrie und Impedanz-
messung in EDTA- und Citrat-Blut
S Hématoﬁgie 7 ' Mikrdékopische Zell-Differenzierung an zytologische
(2019-06) Ausstrich-Priparaten von EDTA-/Citrat-Blut inklusive
zytochemischer Farbetechnik
i
|
L |
i S | Hémostaseologie 2 Bestimmung von Gerinnungsparametern in Citrat-
{2019-06) plasma mittels Koagulometrie und mechanischer De-
tektion
|
| | |
| | !
ES—_mostaseologie 4 | Bestimmung von Gerinnungsparametern in Citrat-
(2019-06) | plasma mittels chromogener Enzymreaktion

116 Konformitatsbewertungsverfahren

Durchflusszytometrie und Impedanz-

messung; Sysmex XN-1000;

Materialien/ Produkte

EDTA-Blut; Citrat-Blut

Komponenten/ Parameter/ Merkmale

| Bemerkungen

KBB; WBC; RBC; HGB; HCT; MCV; MCH; MCHC;
RDW; PLT; MPV; NEUT%; NEUT#; LYMPH% ;
LYMPH#; MONO%; MONO#; EO%; EO#; BASO%;
BASO#; NRBC%; RET%;

RET#; LFR%; MFR%; HFR%;

' Mikroskopie und Histometrische Unter-

suchungen

Zytologische Aus;trich-Prépa—
rate von EDTA-Blut; Zytologi-
sche Ausstrich-Préparate von
Citrat-Blut

Manuelles Differenzialblutbild (STAB%_, NEUT_%, i

LYMPH%, MONO%, EO%, BASO%, Erythrozyten-
morphologie, Thrombozytenmorphologie)

Koagulometrie und mechanischer De-
tektion; Stago/STA Compact Max2;

Critratplasma

Kolorimetrie, Spektrometrie u. Photo-

metrie

Plasma;

APTT (aktivierte partielie Thromboplastinzeit);
FIB {Fibrinogen nach Clauss);

INR (International Normalized Ratio) (berech-
net);

TPZ (Thromboplastinzeit nach Owren);

TZ (Thrombinzeit);

AXA (UFH);

T AT3 (Antithrombin il Aktivitat) ;

AXA (LMWH);
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[ 1] 2 pokumentnummer | Titel der Norm/ SOP Durchgefiihrte Prifungen/ Artenvon | Materialien/ Produkte Komponenten/ Parameter/ Merkmale i Bemerkungen
(Ausgabe) Priifungen/ Techniken/ Methoden 3
|| !
|| |
S| | Hamostaseologie 9 Bestimmung von INR in Kapillar-Vollblut mittels elekt- elektrochemische Messung; Coa- Kapillar- Volilblut INR
‘ ‘ ‘ (2019-06) rochemischer Messung der Prothrombinzeit guCheck XS Plus
|| 7
[s] | Klinische Chemie 11 | Bestimmung klinisch chemischer Parameter mittels Im- | Immunturbidimetrie Serum, Plasma CRP | -
| | (2021-01) munturbidimetrie in Serum/Plasma.
S Klinische Chemie 17 | Urin-Teststreifen-Analyse mittels Reflexphotometrie | Photometrie; Sysmex UC 1000; Harn Bilirubin; I
(2019-06) | | Eiweil;
Erythrozyten / Himoglobin;
Glucose;
I | Ketonkdrper;
Leukozyten;
Nitrit;
j | pH-Wert;
| ‘ Urobilinogen;
| | | Spez. Gewicht;
|
[ |
[l | B
! S | Klinische Chemie 18 | Bestimmung der Osmolalitét in Serum mittels Kryomet- | Osmomat 3000 Serum Osmolalitat
(2013-08) rie
S Klinische Chemie 19 | Bestimmung der Osmolalitat in Harn mittels Kryomet- Physikalische Methoden (Refraktomet- Harn Osmolalitit B
(2019-06) | rie rie, Dichtebestimmung, Kryoskopie
! udgl)
[
i S l | Klinische Chemie 21 | Semiquantitative Analyse des Harnsediments mittels Mikroskopie und Histometrische Unter- | Harn ' Leukozyté_ﬁ, Erythrozyten, Plattenepithelien, o
[ (2019-06) | mikroskopischer Analyse suchungen | Rundepithelien, Nierenepithelien, Urothelien,
| Schieim, Hyaline Zylinder, Granulierte Zylinder,
‘ Leukozytenzylinder, Erythrozytenzylinder,
116 Konformitdtsbewertungsverfahren 7 von 41




Beilage zum Bescheid GZ.: 2021-0.553.575, giltig ab: 03.08.2021

| 1| 2 | pokumentnummer | Titel der Norm/ SOP

| Durchgefiihrte PEifungen/ Arten von

| ‘ | (Ausgabe) | Priifungen/ Techniken/ Methoden 3)
| ‘
I
| |
|
[
‘ |
"5 || Klinische Chemie 23 | Bestimmung klinisch chemischer Parameter mittels in- | Elektrochemische Methoden
(2021-01) direkter Potentiometrie in Serum/Plasma.
S || Klinische Chemie 25 | Bestimmung von Blutgasen und Stoffwechselparame- | Elektrochemische Methoden
(2019-06) tern mittels potentiometrischer Methoden in arteriel-

lem, vendsem und Kapillar-Vollblut

(2019-06) tern mittels amperometrischer Methoden in arteriel-
| | lem, venésem und Kapillar-Vollblut

Klinische Chemie 26 | Bestimmung von Blutgasen_una SﬁfWechselparame-

| Elektrochemische Methoden (Voltamet-

rie, Polarographie)

116 Konformitatsbewertungsverfahren

[ Materialien/ Produkte _Komponenten/ Parameter/ Merkmale | Bemerkung_en )
!
- Wachszylinder, Calciumoxalatkristalle, Harnsiu-
rekristalle, Tripelphospahtkristalle, Cystinkris-
talle, Unbekannte Kristalle, Amorphes Sediment,
Bakterien, Trichomonaden, Pilze Oidien; Pilze
Hyphen; Klumpen weiBer Blutkérperchen; Klum- i
pen roter Blutkérperchen; Spermien; Calciump- |
hosphatkristalle; Leucinkristalle; Tyrosinkristalle; l
Serum, Plasma . Natrium (Serum/Plasma)

| Kalium (Serum/Plasma)

| Chlorid (Serum/Plasma)

|

Vollblut “Natrium (potentiometrisch)
Kalium {potentiometrisch)
Chlorid (potentiometrisch)
Kalzium ionisiert (potentiometrisch)
pH (potentiometrisch)
Blutgas pCO2 art./ven {Kohlendioxid-Partial-
druck) (potentiometrisch),
BasenUberschu® art./ven. (errechnet)
| Vollblut Blutgas pO2 art./ven (Sauerstoff- Partialdruck) N

| {amperometrisch)

| Laktat (amperometrisch)
Glucose (amperometrisch)
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1 | 2 | pokumentnummer

Titel der Norm/ SOP

| Durchgefiihrte Priifungen/ Arten von

[ Materialien/ Produkte

Komponenten/ Parameter/ Merkmale ' Bemerkungen '

Vollblut

Serum; Plasma

‘ Serum, Pfasma

Methamogliobin (photometrisc_h'),
Carboxyhdmoglobin (photometrisch),
Sauerstoffsattigung {(photometrisch)

| 1L6, NT-proBNP | Bitte Ausgabe-

| datum GOberpri-
fen

Calcium;

Magnesium; |
Eisen ; ‘
Phosphat; |
EiweiR; ‘
Albumin;

Kreatinin;

Bilirubin gesamt;

Bilirubin direkt;

| Alkalische Phosphatase;

ASAT (GOT);

ALAT (GPT);

Cholinesterase;

Laktatdehydrogenase;

Creatinkinase; ‘

Gallensauren;

| Harn

[
! | (Ausgabe) Priifungen/ Techniken/ Methoden 3)
S | Klinische Chemie 27 | Bestimmung von Blutgasen und Stoffwechselparame- ' Photometrie; ABL 800 Flex;
| (2019-06) tern mittels photometrischer Methoden in arteriellem,
| vendsem und Kapillar-Vollblut
5 . Klinische Chemie 28 | Bestimmung von klinisch chemischen Parametern mit- Chemolumineszenz
(2019-11) tels Elektrochemilumineszenz - ECLIA in Serum und/o-
der Plasma ‘
S | Klinische Chemie 4 Bestimmung von kiinisch chemischen Parametern mit- UV-vis- Spektroskopie (Photometrie)
(2021-01) tels photometrischer Farbtests im Serum/Plasma
e
| ‘ |
| |
| ‘
| |
|| |
| S| | Klinische Chemie 40 | Quantitative Analyse des Harnsediments mittels Durch- | Durchflusszytometrie und Konduktivi-
{2019-11) | flusszytometrie tat-Messung; Sysmex UF 4000

116 Konformitatsbewertungsverfahren

Erythrozyten; Leukozyten; Bakterien; Osmolali-
tét (berechnet);
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Beilage zum Bescheid GZ.: 2021-0.553.575, giiltig ab: 03.08.2021

1| 2 | pokumentnummer

| | (Ausgabe)
|
| |
S | Klinische Chemie 42
(2019-06)
S || Klinische Chemie9 |
(2021-01)

Titel der Norm/ SOP

' Durchge?ﬁhrte Priifungen/ Arten von

Priifungen/ Techniken/ Methoden 3)

Bestimmung von Calprotectin mittels partikelverstark-
ten turbidimetrischen Immuntest (PETIA) im Stuhl

Partikelverstérkten turbidimetrischer
Immuntest (PETIA); VITROS 5600;

Bestimmung klinisch chemischer Parameter in Se-

rum/Plasma mittels chromogener Enzymreaktion.

Materialien/ Produkte

| Calprotectin; -

Komponenten/ Parameter/ Merkmale

T '_B_emerkun_gen

| Enzymatische Analysen

Serum, Plasma

Glukose (Serum/Plasma);
Harnsiure (Serum/Plasma);

| Cholesterin (Serum/Plasma};

Triglyceride (Serum/Plasma);
HDL-Cholesterin (Serum/Plasma);
LDL-Cholesterin (Serum/Plasma);
Harnstoff-N (Serum/Plasma);
GGT {Serum/Plasma);

Lipase (Serum/Plasma);

Amylase (Serum/Plasma);

CKMB (Serum/Plasma};
Ammoniak (Plasma)

1) Arten von Priifungen: Norm(N) oder SOP (S); Allféllige Amendments von Normen gelten als mitakkreditiert, sofern darin keine neuen Konformitétsbewertungsverfahren definiert sind. Osterreichische Gesetze und Verordnungen sowie EU-

Verordnungen sind in der jeweils geltenden Fassung akkreditiert, wenn nicht anders angegeben.

2) Konformitéitsbewertungsverfahren kann -wenn markiert - auch vor Ort durchgefiihrt werden.
3) Techniken / Methoden / Ausriistung werden zutreffendenfalls genannt und nur wenn Einfluss auf das Messergebnis gegeben ist.

116 Konformitatsbewertungsverfahren
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Magistrat der Stadt Wien, Wiener Gesundheitsverbund - Teilunternehmung Universitatsklinikum, AKH - Klinisches Institut fiir Labormedizin -

Durchgefiihrte Priifungen/ Arten von

Priifungen/ Techniken/ Methoden 3)

Chemilumineszenz-Mikropartikel Im-
muno-Assay (CMIA})

Immunchemische Verfahren - Immuno-
| assays (ELISA u dgl.)

IdentNr 0267 medizinisches Laboratorium
Standort
Virologie
Wahringer Glrtel 18-20, 1090 Wien
r” 2 | Dokumentnummer | Titel der Norm/ SOP
| ‘ ‘ {Ausgabe) I
s | ' Virologie 1 Vollautomatische Bestimmung von infektionsserologi-
(2021-01) schen Parametern mittels Chemilumineszenz-Mikro-
partikel Immuno-Assay (CMIA)
‘ !
o
S | Virologie 2 Vollautomatische Bestimmung von infektionsserologi-
‘ (2021-01) schen Parametern mittels Chemilumineszenz Immuno-
| Assay (CLIA)

116 Konformitatsbewertungsverfahren

' Ma_terialien/ Produkte

7 Komponenten/ Parameter/ Merkmale

Serum, EDTA Plasma

Serum, EDTA Plasma

Hepatitis A 1gG Ak

T Bemerkungen

Hepatitis A IgM Ak
HBsAg qualitativ
HBsAg quantitativ
HBcAk

HBc IgM Ak

| HBsAk

HBeAg

HBeAk
Hepatitis C Ak
HIV Ag/Ak

:_Herpes Simplex Virus (Typ 1 und 2) 1gG

Herpes Simplex Virus (Typ 1 und 2) IgM
Cytomegalievirus IgG
Cytomegalievirus IgM
Cytomegalievirus Aviditat
Varizella Zoster Virus 1gG
Varizella Zoster Virus IgM
Epstein Barr Virus VCA IgG
Epstein Barr Virus VCA IgM
Epstein Barr Virus EBNA-1
Masernvirus IgG
Masernvirus IgM

1lvon4l



3 [ 2 [ pokumentnummer | Tite! der Norm/ SOP | Durchgefiihrte Priiffungen/ Arten von Materialien/ Produkte T Kom;_)onenten/ Parameter/ Merkmale Bemerkungen_
{Ausgabe) Priifungen/ Techniken/ Methoden 3)
. |
[ | | Mumpsvirus IgG
| | Mumpsvirus IgM
| | i Parvovirus IgG
| | Parvovirus IgM
Rételnvirus 1gG
Rételnvirus IgM
Hepatitis B HBs-Ag Bestatigungstest
i Hepatitis-Delta-Virus AntikGrper
S Virologie 3 Bestimmung von infektionsserologischen Parametern Immunchemische Verfahren - Immuno- Serum, EDTA Plasma [ Hepatitis E IgG
| (2021-01) mittels Enzyme-linked immunosorbent Assays (ELISA) assays {ELISA u dgl.) Hepatitis E IgM
|
s Virologie 4 Bestitigungstest infektionsserologischer Parameter Immunchemische Verfahren - Immuno- | Serum, EDTA Plasma Hepatitis C Antikérper
‘ | (2021-01) mittels Line-lmmunoassay (LIA) assays (ELISA u dgl.)
I
S | Virologie 5 Virusgeno_t_ypisierung sowie Identifikation therapeu- | Line Probe Assay {LiPA) Serum, EDTA Plasma ' Hepatitis B Genotypisierung
(2021-01) tisch relevanter Mutationen mittels Line Probe Assay ' Hepatitis C Genotypisierung
(LiPA) Hepatitis B Polymerase Mutation
S | | Virologie 6 ! Direkter Virusnachweis mittels Polymerase-Kettenreak- [ MolekJarbioIogische Verfahren - PCR Serum, EDTA Plasma, respira- Hepatitis B o
| ‘ (2021-01) ‘ tion torisches Probenmaterial, Ab- Hepatitis C
bl | | striche HIV 1 RNA
| | | | Herpes simplex 1/2 Virus
Varizella-Zoster Virus
Zytomegalie Virus
Epstsein-Barr Virus
Parvo Virus (B 19)
| Influenza A/B
Respiratorisches Syncytial Virus
116 Konformitatsbewertungsverfahren 12 von 41
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"0 | 2 | pokumentnummer | Titel der Norm/ SOP B Durchgefiihrte Prifungen/ Artenvon | Materialien/ Produkte Komponénten/ Parameter/ Merkmale Bgmerkungen

(Ausgabe) Priiffungen/ Techniken/ Methoden 5)

Humanes Papillomavirus
| SARS-CoV-2

1) Arten von Priifungen: Norm({N) oder SOP (S); Aliféllige Amendments von Normen gelten als mitakkreditiert, sofern darin keine neuen Konformititsbewertungsverfahren definiert sind. Osterreichische Gesetze und Verordnungen sowie EU -

Verordnungen sind in der jeweils geltenden Fassung akkreditiert, wenn nicht anders angegeben.
2) Konformitdtsbewertungsverfahren kann -wenn markiert - auch vor Ort durchgefiihrt werden.
3) Techniken / Methoden / Ausriistung werden zutreffendenfalls genannt und nur wenn Einfluss auf das Messergebnis gegeben ist.

116 Konformitdtshewertungsverfahren 13 von 41



Beilage zum Bescheid GZ.: 2021-0.553.575, giiltig ab: 03.08.2021

IdentNr 0267 medizinisches Laboratorium

Standort Magistrat der Stadt Wien, Wiener Gesundheitsverbund - Teilunternehmung Universitatsklinikum AKH -Klinisches Institut flir Labormedizin -
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172 [ pokumentnummer | Titel der Norm/ SOP | Durchgefiihrte Prifungen/ Artenvon | Materialien/ Produkte | Komponenten/ Parameter/ Merkmale | Bemerkun_gen

|
{Ausgabe) Priifungen/ Techniken/ Methoden > |

'S || Humangenetik 1 PCR Humangenomanalyse aus isolierten Nukleinsduren | Molekularbiologische Verfahren - PCR Nukleinsduren aus Humanzel- | HemaVision Multiplex RT-PCR; ‘
(2021-03) len BCL1-JH /t11;14;

| BCL2-JH / t14;18; |

| BCR-ABL Nachweis qualitativ;

‘ - BRAF V60OE;

i FLT3 ITD;
FiP1L1-PDGFRA;

| | Immunglobulin Gen-Rearrangement (IGH, 1GK);
| T-Zell Rezeptor Gen-Rearrengement {TCRB,
| TCRG);

KIT D816V Nachweis qualitativ;

JAK2 V617F Nachweis qualitativ;

MPL W515L/K;

ol . CYP1A2;
CYP2CY;
CYP2C19;

: CYP2DG;
CYP3A4/AS;
. MTHFR;

| . NAT2;

| i TPMT;
[ ] UGT1AL;
! ! DPYD;
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| Durchgefiihrte Priifungen/ Arten von

Priiffungen/ Techniken/ Methoden 3)

Materialien/ Produkte

1| 2| pokumentnummer | Titel der Norm/ SOP
. | (Ausgabe)
I
| |
|
|
|
| |
i |
|
| |
S | Humangenetik 2 | Quantifizierende PCR Humangenomanalyse aus isolier-
| (2020-10) | ten Nukleinsduren
|
[ ]
| |
i 1
i
[s] ' Humangenetik 3 ' Multiplex Ligation-dependent Probe Amplifikétio_n Hu-
(2020-05) mangenomanalyse aus isolierten Nukleinsduren

116 Konformitatsbewertungsverfahren

Molekularbiologische Verfahren - PCR

Komponenten/ Parameter/ Merkmale

Nukleinsduren aus Humanzel-

len

Molekularbiologische Verfahren - PCR

| Bemerkungen

APOB p.Arg3527GIn;

APOE p.Argl76Cys;

Alpha 1 Antitrypsin Mange! (SERPINAL
p.Glu288Val, p.Glu366Lys);

Fam. Hdmochromatose Typ 1 {HFE p.His63Asp,
p.Ser65Cys, p.Cys282Tyr);

Hereditdre Laktoseintoleranz (LCT -13910T>C);
Hamophilie A - F8 Inversion Intron 1;
Hamophilie A - F8 Inversion Intron 22;

MITF (rs149617956);

Thrombophilie Mutationsanalyse (F5 Leiden und
F2 ¢.*97G>A);

AMLI-ETO / RUNX1-RUNX1T1 Quantifizierung;
BCR-ABL Quantifizierung;

CBFR-MYH11 Quantifizierung;

JAK2 V617F Quantifizierung;

NPM1 Quantifizierung;

PML-RARA Quantifizierung;

Nukleinsduren aus Humanzel-
len

APC;

| BMPR-2 MLPA;

BRCA1; BRCA2;

CYP2D6 — MLPA;

F8 MLPA;

F9 MLPA;

LDL-R MLPA;

MLH1; MSH2;

Thalassdmie Alpha — MLPA;
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1}

2)

Dokumentnummer

(Ausgabe)

Titel der Norm/ SOP

| Durchgefiihrte Priifungen/ Arten von

Priifungen/ Techniken/ Methoden 3)

' Materialien/ Produkte

Humangenetik 4

| (2020-10)

' Humangenetik 5

(2020-10)

Fragmentlangen- Humangenomanalyse aus isolierten

Nukleinsduren

Molekularbiologische Verfahren - PCR

Sanger Sequenzierung Humangenomanalyse aus iso-
lierten Nukleinsduren

Molekularbiologische Verfahren - Se-
quenzierung

Nukleinsduren aus Humanzel-
len

Komponenten/ Parameter/ Merkmale

Thalassédmie Beta — MLPA;
Protein S - MLPA;

CALR Exon 9 Mutationsanalyse;
Chimarismusanalyse;
Zystische Fibrose CFTR;

Nukieinsduren aus humanen

Zellen

Bemerkungen

Anti Thrombin Ill Mangel - Serpin C Sequenzie-
rung;

Atypisches HUS — CFH, CFI, MCP Sequenzierung;
BCR-ABL TKD Sequenzierung;

CALR Exon 9 Sequenzierung;

CEBPA Sequenzierung;

CSF3R Sequenzierung;

CYP2D6 Sequenzierung;

Fam. Amyloidose - Transthyretin Sequenzierung;
Fam. Melanom — CDKN2A, CDK4, MC1R Sequen-
zierung;

Fam. Mittelmeerfieber - FMF Sequenzierung;
Hamophilie A - F8 Sequenzierung;

Hamophilie B - F9 Sequenzierung;

IGHV Sequenzierung;

JAK2 Exon 12 Sequenzierung;

MODY 2 und MODY 3 Sequenzierung;

Morbus Fabry — GLA Sequenzierung;

NPM1 Sequenzierung;

Primé&re Pulmonale Hypertonie - BMPR2 Sequen-
zierung;

Protein C Mange! — PROC Sequenzierung;
Protein S Mangel — PROS1 Sequenzierung;
Thalassédmie Alpha Sequenzierung;

116 Konformitatsbewertungsverfahren
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Titel der Norm/ SOP

[ Durchgefﬁhrie_ Priifungen/ Arten von

Priifungen/ Techniken/ Methoden 3)

Materialien/ Produkte

Komponenten/ Parameter/ Merkmale

Thalassédmie Beta Sequenzierung;

TTP — ADAMTS13 Sequenzierung;

TP53 Sequenzierung;

Von Willebrand Syndrom Sequenzierung;

| Bemerkungen

Next Generation Sequencing Humangenomanalyse aus
isolierten Nukleinsduren

Molekularbiologische Verfahren - Se-
quenzierung

Nukleinsdurepréparation aus Humanzellen

Manuelle Bestimmﬁhg der osmotischen Resistenz von
Erythrozyten in EDTA - Blut

| Vollautomatische Bestimmung von Zellzahlen/-eigen-

[0 7 2| Dokumentnummer
| (Ausgabe)
il
|
]
I |
|
[ | |
L
iT|_ Humangenetik 6
(2020-10)
[i:S ' Humangenetik 7
| (2020-10)
|
.
| |
|
‘ S i | Hamatologie 1 :
|| (2018-05) |
S Hamatologie 2
(2019-11)

schaften mittels Durchflusszytometrie und impedanz-
messung in EDTA- und Citrat-Blut

116 Konformitatsbewertungsverfahren

Molekularbiologische Verfahren

Nukleinsduren aus Humanzel-
len

| Peripheres Blut;

Knochenmark;

Gewebe nativ;

Gewebe in Paraffin;
Stammzelien;
Nabelschnurblut;

Sortierte Zellen;

Liquor und andere Korperfliis-

sigkeiten;

Genpanel Familidre Hypercholesterindmie;
Genpanel Myeloische Neoplasien;
Hereditary Cancer Panel;

| onA Isolierung

RNA Isolierung

| Herkémmliche "nasschemische" Unter-

|
suchungen

EDTA-Biut

| Durchflusszytometrie, Impedanzmes-

sung; Sysmex XN/XE®

| EDTA- und Citrat-Blut

OSMTO (Totalhdmolyse); OSMTE (Teilhdmolyse)

KBB {Komplettes Blutbild);

WBC {Leukozyten);

RBC {Erythrozyten);

HGB {Hamoglobin};

HCT (H&matokrit - berechnet);

MCV (Mittleres Zellvolumen =berechnet);

MCH (Mittleres Zellhdmoglobin =berechnet);
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Duf'chgefiihrte Priifungen/ Arten von

| Priifungen/ Techniken/ Methoden 3)

—” 2 [ Dokumentnummer | Titel der Norm/ SOP
| | {Ausgabe)
]
.
[ ]
|
-
|
|
|
o
|
S | Hamatologie 3 | Vollautomatische Bestimmung von Zellzahlen in Punk-
(2019-11) | tionsfllissigkeiten mittels Durchflusszytometrie und Im-

pedanzmessung

116 Konformitatsbewertungsverfahren

Materialien/ Produkte

Durchflusszytometrie, Impedanzmes-
sung; Sysmex XN/XE®

| Punktionsflissigkeiten

Komponenten/ Parameter/ Merkmale

MCHC (Mittlere korpuskulire Himoglobinkon-
zentration =berechnet);

RDW (Erythrozyten-Verteilungsbreite =berech-
net);

PLT (Thrombozyten);

| Bemerkungen

MPV (Mittleres Thrombozytenvolumen =berech-

net);

NEUT% (Neutrophile relativ);
NEUT# (Neutrophile absolut);
LYMPH% (Lymphozyten relativ);

| LympHg {Lymphozyten absolut);

MONO% (Monozyten relativ);
MONO# (Monozyten absolut);
EO% (Eosinophile relativ);

| EO# (Eosinophile absolut);
BASO% (Basophile relativ);

BASO# (Basophile absolut);

NRBC% (Normoblasten automatisch);

RET% (Retikulozyten relativ);

RET# (Retikulozyten absolut);

LFR% (Retikulozyten schwach fluoreszierend);
MFR% (Retikulozyten mittelstark fluoreszie-
rend);

HFR% (Retikulozyten stark fluoreszierend);
IPF% (Retikulierte Pldttchen);

Body fluid (WBC-BF, RBC-BF, TC-BF);
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[0 2 | pokumentnummer | Titel der Norm/ SOP | Durchgefiihrte Pritfungen/ Arten von Materialien/ Produkte Komponenten/ Parameter/ Merkmale B BemerkungT
| {Ausgabe) Priifungen/ Techniken/ Methoden 3)
e
S | | Hdmatologie 4 Durchflusszytometrische Bestimmung von Zellantige- Duchflusszytometrie; BD FACSCanto Ii; EDTA-Blut; Heparin-Knochen- Zellcharakterisierung mit monoklonalen Antikdr-
| (2019-09) nen mittels spezifischer fluoreszenzmarkierter Antikér- | FACSAria Fusion® | mark pern:
per in EDTA-Blut, Heparin-Knochenmark und Punkti- nicht lymphatische Antigene (cy Myeloperoxy-
onsflissigkeiten (Leukozyten-Immunphénotypisierung) | dase, Lactoferrin, CD13, CD33, CD15, CD14); B-
| | ‘ | Zell Antigene (cy CD22, cy CD79a, CD10, CD19,
| | | CD20, CD23, CD24, cy IgM, m IgM, FMC7, kappa-
Leichtkette, lambda-Leichtkette, CD138);
T-/NK-lymphatische Antigene {cy CD3, CD7, CD2,
CD5, CD1a, mCD3, €D4, CD8, CD56, CD16, €D30,
CD57,TCR gamma delta); |
Vorlauferzellantigene (CD10, CD34, CD117, HLA-
DR, TdT}; Aktivierungsantigene (HLA-DR, CD38,
i ' | CD25); Adhasionsantigene (CD11c, CD43,
| : CD103); Lymphozytensubpopulation (CD19+,
' ' CD3+, CD3+/CD4+, CD3+/CD8+, CD3-
/CD16856+) _
[s Hématologie 5 Mikroskopische Bestimmung von Zellzahlen in EDTA- | Mikroskopie | EDTA-Blut; Citrat-Blut und ZZMI; WBCMI; PLTMI; GRANMI; PLTKO }
| {2019-11) Blut, Citrat-Blut und PunktionsflUssigkeiten mittels Punktionsfllssigkeiten | |
Zéhlkammermethode
|
i_S ' Hamatologie 6 Bestimmung des Wachstums hamatopoetischer Zellkultur :ETA-Blut;H—epar_in-Knochen- ' CFU-GM, BFU-E, CFU-GEMM; o
| (2019-08) Stammzellen aus EDTA-Blut und Heparin-Knochenmark | mark
mittels Zellkultur-Verfahren
s ] Hématologie 7 . Mikroskopische Zell-Differenzierung an zytologischen | Mikroskopie _ | zytologische Ausstrich-Pripa- i Manuelles Differenzialblutbild (STAB%, NEUT%, j -
(2019-09) Ausstrichpraparaten inklusive zytochemischer Firbe- rate von EDTA-Blut, Citrat-Blut, | LYMPH%, MONO%, EO%, BASO%, Erythrozyten-
techniken Punktionsflussigkeiten; natives morphologie, Thrombozytenmorphologie); Zyto-
Knochenmark chemie (EISEN,ESTER,PAS,POX,SPH);
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' Durchgefiihrte Priifungen/ Arten von

Priifungen/ Techniken/ Methoden 3)

Koagulometrie und photometrische De-
tektion; CS 5100%, STA-R Max2®

[T 2| pokumentnummer | Titel der Norm/SOP
o (Ausgabe)
[ ]
.
! S " Hamostaseologie 1 | Bestimmuhgvon Gerinnungsparametern in Citrat-
(2019-09) plasma mittels Koagulometrie und photometrischer
Detektion
|
|
|
|
. | |
L ‘
| ,
S Hamostaseologie 2 ' Bestimmung von Gerinnungsparameternin_Citrat- |
(2019-10) plasma mittels Koagulometrie und mechanischer De-

| tektion

' Koagulometrie und mechanische Detek-

tion; STA-R Max2®, MC10®

116 Konformitdtshewertungsverfahren

Materialien/ Produkte

| Citrat-Plasma

Komponenten/ Parameter/ Merkmale

| Bemerkungen

APCR (aktivierte Protein C-Resistenz);
F2-Aktivitat;

FS-Aktivitat;

F5INH;

F7-Aktivitat;

F7INH;

F8-Aktivitat;

F8INH;

| F9-Aktivitat;

F9INH;

F10-Aktivitat;

F11-Aktivitat;

F12- Aktivitat;

F13- Aktivitat;

HMWK-Aktivitat;

PKA-Aktivitst;

F5INH, F8INH, FOINH {qualitativ);

Citrat-Plasma

APTT (aktivierte partielle Thromboplastinzeit);
APTT-FS (aktivierte partielle Thromboplastinzeit-
faktorensensitiv);

APTT-LA (aktivierte partielle Thromboplastinzeit-

| lupusantikoagulans-sensitiv);

DRVVTR (Dilute Russell Viper Venom Time Ratio)
(berechnet);

FiB (Fibrinogen nach Clauss);

INR (International Normalized Ratio) {berech-
net);

LHDV (Lupushemmstofftest DVV) (berechnet);
LHLA (Lupushemmstofftest LA} (berechnet);

PROSA (Protein S Aktivitat);
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B | Dokumentnummer |
|
| (Ausgabe) |

S Hémostaseologie 3
(2019-09)
|

[s | Hamostaseologie 4 ‘

| (2019-09) |

Titel der Norm/ SOP

Bestimmung von Gerinnungsparametern in Kapillar-

Vollblut mittels Koagulometrie und mechanischer De-
tektion

Bestimmung von Gerinnungsparametern in Citrat-
plasma mittels chromogener Enzymreaktion

S Haémostaseologie 5
(2019-09)

Durchgefiihrte Prufungen/ Arten von Materialien/ Produkte
Priifungen/ Techniken/ Methoden 3)

' Koagulometrie und mechanische Detek- | Kapillar-Vollblut

| tion

Komponenten/ Parameter/ Merkmale BemeFkungen

INRK (tnternational Normalized Ratio kapillar);

PTZ (Prothrombinzeit);

RZ (Reptilasezeit);

TPZ (Thromboplastinzeit nach Owren);
TZ (Thrombinzeit);

TTK (Thromboplastinzeit kapillar);

enzymatische Reaktion und photometri- | Citrat-Plasma
| sche Detektion; STA-R Max2®, CS5100®

Bestimmung von Gerinnungsparametern in Citrat-
plasma mittels ELISA

116 Konformitatsbewertungsverfahren

APLA (Antiplasmin Aktivitdt) (Phospholipase A );
AT3 (Antithrombin IIl Aktivitit);

AT3PROG; I
AXA (Anti-Xa Tests: LMWH, Heparin, FONDA, |
ORGH, RIVA, APIXA, EDOXA);

HAXA {Anti-Xa Tests fiir UF-Heparin);

LAXA (Anti-Xa Tests fiir LMW-Heparin);

PLAA (Plasminogen-Aktivitit);

PROCA (Protein C-Aktivitét);

F8CHR (F8 chromogen);

F8CHRINH (F8 Inh. chromogen);

FOCHR (F9 chromogen);

FOCHRINH (F9 Inh. chromogen); |
DABI (Dabigatran); ‘

| Immunoassays (ELISA u dgl.) Citrat-Plasma

ADAA (ADAMTS 13 Aktivitat); |
ADAI (ADAMTS 13 Inhibitor); |
F12 {Prothrombinfragment F1,2); |
HPIA (Anti-Heparin/PF4-Antikérper);

PAII (Plasminogenaktivator-Inhibitor 1);

PROCI (Protein Cimmunologisch);
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| 1| 2| pokumentnummer

{Ausgabe)

Titel der Norm/ SOP

Héiinostaseologie 6

s |
(2019-07)
.
_ ‘ |
S | Hémostaseologie 7
(2019-07)
S Hé‘mostgseologie 8
(2019-07)
S Immunblogie 01
(2019-05)
S Immunologie 02

(2019-11)

Bestimmung von Gerinhungsparametern in Citrat-
plasma mittels Immun-Turbidimetrie

Plattchenfunktionsanalyse - Besti_mmung der Ver-
schlusszeit unter dem Einfluss von Agonisten und
Scherstress

' B_estimmung der Multimeren-Verteiluhg des von Wille-

brandt Faktors (vWF) in Citrat-Plasma mittels Gel-Elekt-
rophorese

[ Trennung von humanen Serumproteinen mittels_KapiI-

Nachweis von Paraproteinen mittels Immunfixation aus

larelektrophorese aus Serum

Serum, Harn und Kryoprézipitat

116 Konformitatsbewertungsverfahren

Durchgefiihrte Priifungen/ Arten von Materialien/ Produkte : Komponenten/ Parameter/ Merkmale Bemerkung_en
Priifungen/ Techniken/ Methoden 3)
| |
| VWFCBA (von Willebrand Faktor Kollagen- Bin-
dungs- Aktivitat);
| _
Immun-Turbidimetrie; BCS® , STA-R Citrat-Plasma ‘ DDQ, (D-Dimer quantitativ);
Max2® FIBI {Fibrinogen immunologisch) ;
! PROSI (freies Protein S) ;
VWF (vVWF-Antigen) ;
VWFA (VWF-Aktivitit);
VWFR (VWF:Rco — Aktivitit);
[ Mechanische Prifungen; Siemens PFA- | Citrat-Vollblut PFA-Epinephrin; PFA-Adenosindiphosphat;
| 200°®
Elektrophorese Citrat-Plasma VWFMM - Multimeren-Verteilung des von Wille-
brandt Faktors (vVWF)
Kapillarelektrophorese; Sebia Capilla- Serum B | Albumin rel.%, Alpha-1 rel.%; Alpha-2 rel.%; [
rys2® Beta-1 rel.%; Beta-2 rel.%; Gammaglobuline
rel.%;
|
|
Immunfixation; Hydrasys2® Serum, Harn und Kryopréazipi- IgG monoklonal; IgA monoklonal; lgM mono-
tat klonal; IgD monoklonal;, IgE monoklonal; Kappa-
Leichtkette (frei und gebunden}; Lambda-Leicht-
| kette (frei und gebunden); Kryoglobuline
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Dokumentnummer

{Ausgabe)

Titel der Norm/ SOP

| Immunologie 03

| (2019-05)

Immunologie 04
(2019-05)

| Isoelektrische Fokussieru_ng zum Nachweis von IgG-

spezifischen Oligoklonalen Banden aus Serum und Li-

quor

| Nachweis von Kryoglobulinen mittels Prézipitation aus

Serum

Immunologie 05
(2019-11)

Immunologie 06
(2018-05)

Bestimmung von Serumproteinen mittels Nephelomet-

rie aus Serum, Plasma, Harn und Sondermaterial

[ Bestir?lmung von Autoantikdrpern mittels Radioimmu-

noassay aus Serum und Plasma

1
| Immunologie 07

| (2019-05)

Bestimmung von Proteinen mittels Partikelaéglutina-

tion aus Serum

T Immunologie 08

(2019-11)

Bestimmung von Autoantikérpern mittels indirekter
Immunfiuoreszenz auf spezifischen Zell- und Gewebs-

| substraten aus Serum

116 Konformitatsbewertungsverfahren

Durchgefiihrte Priifungen/ Arten von “Materialien/ Produkte | Komponenten/ Parameter/ Merkmale [ Bemerkungen
Priifungen/ Techniken/ Methoden 3)
Elektrophorese, isoelektrische Fokkus- Serum, Liquor B Oligoklonales 1gG
sierung; Hydrasys2®
= | -
Prézipitation Serum Kryoglobuline
Nephelometrie; Siemens BN [1® Serum, Plasma, Harn und Son- | Coeruloplasmin; Haptoglobin; Hemopexin; Prae-
dermaterial albumin; Retinolbindendes Protein; Alpha-1 An-
titrypsin; Alpha-2 Makroglobulin; C3¢; C4; Alpha-
1 Saures Glycoprotein; 1gG; IgA / IgAs; IgM /
lgMs; g Kappa-Kette; Ig Lambda-Kette; Serum
Amyloid A; freie Kappakette; freie Lambdakette;
|
| beta 2 Mikroglobulin; Rheumafaktor Latex; Anti-
streptolysin - O; Anti-Streptokokken-DNase B;
Cl-Inaktivator Antigen; Léslicher Transferrinre-
zeptor; 1gG1; 1gG2; 1gG3N; IgG4N; Fibronectin;
' Radioimmunoassays; Gamma Counter Serum, Plasma | Ak g. dsDNA;
Wizard AK g. Acetylcholinrezeptor;
Partikelagglutination Serum Anti-Staphylolysin o
Mikroskopie Serum o i E_ndomzlsi% Ar?ti@per_lgA; Endomysiale Anti-
korper IgG ; c-ANCA; p-ANCA; x-ANCA; atypi-
| scher ANCA; AMA; LKM; APCA; ASMA ; ANA;
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"0 [ 2 | pokumentnummer | Titel der Norm/ SOP Durchgefiihrte Priifungen/ Arten von i\llaterialienf Produkte Komponenten/ Parameter/ Merkmale Bemerkungen
| (Ausgabe)
|

| Priifungen/ Techniken/ Methoden 3)

[s ] | Immunologie 09 : Bestimmung von Proteinen mittels Fluoreszenzimmu- Fluoreszenzimmu_n_oassay: PH250® | Serum, Plasma [ Total IgE; allergenspezifisches IgE; ECP; spezifi-
(2019-11) noassay aus Serum und Plasma : sches IgG; Tryptase;

¢-ANCA; p-ANCA; AK g. CCP; AK g. dsDNA; AK g.

SSA (Ro); AK g. SSB (La); AK g. Sm; AK g. ULIRNP;

AK g. RNP70; AK g. Scl70; AK g. Jol1; AK g. Centro- .

‘ [ mer B; |

s | Immunologie 10 | Photometrische Bestimmung von Proteinen mittels En- : Enzymimmunoassay; Siemens BEP . Serum AK g. Nukleosome; AK g. Cardiolipin 1gG; AK g.

(2019-05) zymimmunoassay aus Serum 2000%; Orgentec Alegria® Cardiolipin IgM; Anti-beta-2-Glycoprotein | igG;

. Anti-beta-2-Glycoprotein | I|gM; Ak g. Glutamat-

decarboxylase;

AK g. Protein Tyrosin Phosphatase; Insulin -Auto-

AK;

AK g. Proteinase 3; AK g. Laktoferrin; AK g. Mye- |

loperoxidase;

AK g. Elastase; AK g. Cathepsin G; AK g. BPI; AK g.

i | Lysozym;

g AK g. GLIG A; AK g. GLIG G; AK g. TTG A; AK g.

| | TTG G;

[ | - }

] | _ : __ _4 I B I |

S | ' Immunoiogi-f-: 74 | semiquantitative Bestimmung von Autoantikérpern membranbasierte Enzymimmunoassays | Serum AK g. Mi-2; AK g. Ku/p70/80; AK g. PM/Scl-100;

' | (2019-11) | mittels membranbasierten Enzymimmunoassays aus | AKg.Jo-1; AKg. PL-7; AK g. PI-12; AK g. AMA-
Serum M2; AK g. SRP; AK g. Rib-P;

AK g. AMA M2; AK g. Sp100; AK g.LKM1; AK g.

gp210; AKg. LC1; AK g. SLA;

AK g. SmB; AK g. SmD; AK g. RNP-70k; AK g. RNP-

A; AK g. RNP-C; AK g. SSA/R052; AK g. SSA/R060;

AK g. SSB/La; AK g. centromere (Cenp-B); AK g.

Scl-70 {DNA Topoisomerase |); AK g. Jo-1/HRS;

AK g. rihosomal P; AK g. Histone;

AK g. Intrinsic Faktor; AK g. Parietalzellen; AKg. |
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! 4 [ 2 [ pokumentnummer | Titel der Norm/ SOP

(Ausgabe)

|
| —
S |—Immunologie 12
[ !(2019-05)

Durchgefﬁhn; Frﬁfunge n/ Arten von

Priifungen/ Techniken/ Methoden 3)

Materialien/ Produkte

Bestimmung von Proteinen mittels Photometrie aus
Serum und Plasma

S Immunologie 13
(2019-11)

S | Klinische Chemie 1
| (2019-08)

Photometrie; Siemens BCS®

Bestimmung der Komplement-Gesamtaktivitat mittels

eines In vitro Liposomen-Immunoassay aus Serum

in-vitro-Liposomen-Immunoassay;

COBAS 6000

?eétimmung von Proteinfraktionen mittels Elektropho-

| reseinSerum

(2019-07)

s || Kiinische Chemie 11 |

(2019-07)

S | | Klinische Chemie 10 |

Elektrophorese

Serum, Plasma

Serum

Komponenten/ Parameter/ Merkmale

Cl-Inaktivator Aktivitét

Bemerkungen

Tissue Transglutaminase; AK g. Oligomannose / |
ASCA; AK g. Gliadin;

CH50 liposomal

Bestimmung von klinisch chemischen Parameter in

| Harn und und/oder Punktionsflissigkeiten mittels
| chromogener Enzymreaktion

: Enzymatische Analysen

Bestimmung klinisch chemischer Parameter mittels Im-
munturbidimetrie in Serum und/oder Plasma

Immunturbidimetrie

116 Konformitétsbewertungsverfahren

Serum

Ha'rn; Punktionsflissigkeiten

| Serum; Plasma

CRP {Serum;@ma);

Haptoglobin;

siehe Bemerkungen

| Harnstoff (Harn);

Glucose (Harn};
Pankreasamylase (Harn);
Amylase gesamt (Harn);
Laktat (Liquor);

Glukose (Liguor);

APO Al (Serum/Plasma);

APO B {Serum/Plasma);

Lipoprotein {a) {Serum/Plasma);
Ferritin (Serum/Plasma);

Transferrin {Serum/Plasmay);

Beta-2 Microglobulin {Serum/Plasma);
Ultrasensitives CRP (Serum/Plasma);
Albumin (Serum/Plasma);
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| 1] 2 | pokumentnummer | Titel der Norm/ SOP | Durchgefij_hrte Priifungen/ Arten von Materialieﬁmo_dukte [ Komponenten/ Parameter/ Merkmale ' Bemerkungen
[ |
| ‘ (Ausgabe) Priifungen/ Techniken/ Methoden 3)
|
|
| | | - { |
fo-le ol - . 3
|| | | Myoglobin;
[ I Teicoplanin (Serum/Plasma);
1 I L
S Klinische Chemie 12 | Bestimmung klinisch chemischer Parameter mittels Im- | Immunturbidimetrie Harn; Punktionsfllssigkeiten Albumin (Harn);
‘ | (2019-07) | munturbidimetrie in Harn und/oder Punktionsfi{issig- | Albumin (Liquor);
‘ ‘ keiten | Alpha-1-Microglobulin (Harn);
. | |
S Klinische Chemie 13 | Bestimmung klinisch chemischer Parameter mittels | Turbidimetrie Harn; Punktionsflissigkeiten Eiweil (Harn);
(2019-07) Turbidimetrie in Harn und/oder Punktionsfliissigkeiten | EiweiR (Liquor);
s || Kiinische Chemie 14 Bestimmung von Immunglobulinen in Serum und/oder Immunturbidimetrie [ Serum; Plasma IGG (Serum/Plasma) ;
| (2015-02) Plasma mittels Immunturbidimetrie IGA (Serum/Plasma) ;
: IGM (Serum/Plasma);
['s Klinische Chemie 15 —Bestimmung von Immunglobulinen in Liquor mittels | immunturbidimetrie - Liquor IGG (Liquor);
| | (2019-02) | immunturbidimetrie IGA (Liquor);
| | | | IGM (Liquor);
['s || Kiinische Chemie 16 | Semiquantitative Analyse des Harnsediments mittels Photo-Mikroskopie ' Harn; Harnsediment | Leukazyten; Erythrozyten; Plattenephithelien;
| (2019-11) I automatisierter mikroskopischer Analyse Rundepithelien; Nierenephithelien; Urothelien;
Schleim; Hyaline Zylinder; Granulierte Zylinder;
Leukozytenzylinder; Erythrozytenzylinder;
Wachszylinder; Calciumoxalatkristalle; Tripelp-

| hosphatkristalle; Cystinkristalle; Unbekannte

‘ | Kristalle; Amorphes Sediment; Bakterien; Tricho-
monaden; Pilze Oidien; Pilze Hyphen; Klumpen
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U [ 2 | pokumentnummer | Titel der Norm/ SOP Durcﬂgefﬁhrte Priifungen/ Arten von Materialien/ Produkte | Komponenten/ Parameter/ Merkmale Bemerkungen
(Ausgabe) Priifungen/ Techniken/ Methoden 3)
| |
a i ‘ weier Blutkdrperchen; Klumpen roter Blutkér-
| i : | | perchen; Spermien; Calciumphosphatkristalle;
| | ‘ | Leucinkristalle; Tyrosinkristalle;
[s] Klinische Chemie 17 | Urin—Tests'w_eifen-AnaIyse mittels Reflexphotometrie Reflexphotometrie Harn | Bilirubin;
(2019-11) Eiweil3;
Erythrozyten / Himoglobin,;
Glucose;
| Ketonkorper;
Leukozyten;
Nitrit;
pH-Wert;
Urobilinogen;
Spez. Gewicht;
|
|
S Klinische Chemie 18 Bestimmun?der Osmolalitat in Serum mittels Kryo- Kryometrie | Serum Osmolalitat (Serum) '
(2018-05) metrie |
| § Klinische Chemie 19 | Bestimmung der Osmolalitét in Harn mittels Kryomet- | Kryometrie Harn Osmolalitdt (Harn)
(2018-05) rie ‘
S Klinische Chemie 2 | Bestimmung von Proteinfraktionen mittels EIektrbpho- Elektrophorese | EDTA-Vollblut | Hamoglobinvarianten; HbA; HbF; HbA2; HbS; . '
{2018-05) rese in EDTA-Vollblut I HbC; HbV (Hamoglobin-Variante);
S Klinische Chemie 20 Bestimmung' des Kolloidosmotischen Drucks in Serum Membranosmometrie Serum KOD (Kolloidosmotischer Druck)
(2018-05) mittels Membranosmometrie
116 Konformitétsbewertungsverfahren 27 von 41



Beilage zum Bescheid GZ.: 2021-0.553.575, glltig ab: 03.08.2021

1 ‘ 2) | Dokumentnummer | Titel der Norm/ SOP

Durchgefiihrte Priifungen/ Arten von | Maerialien/ Produkte

(Ausgabe) Priifungen/ Techniken/ Methoden 3) |
: S Klinische Chemie 21 | Mikroskopische Analyse des Harnsediments Mikroskopie Harn; Harnsediment
! (2019-11) |
- |
| | | ‘
S || Klinische Chemie 22 Mikroskopische Bestimmung von Zellzahien mittels Mikroskopie; Fuchs-Rosenthal-Zdhlkam- | Liquor
(2019-01) Zahlkammermethode mer |
|
|
S | [ Kiinische Chemie 23 | Bestimmung von klinisch chemischen Parametern mit- indirekte Potentiometrie; Cobas Serum; Plasma
(2015-07) tels indirekter Potentiometrie in Serum und/oder 8000/1SE-Modul® (Fa. Roche)
Plasma |
S || Kiinische Chemie 24 | Bestimmung von klinisch chemischen Parametern mit- Potentiometrie; Cobas 8000/1SE-Mo- “Harn o
(2019-07) tels indirekter Potentiometrie in Harn dul® (Fa. Roche}
S Klinische Chemie 25 | Bestim mung von Blutgasen und Stoffwechselparame- ' Potentiometrie; Kalkulation; arteridses und vendses Vollblut
(2019-11) tern mittels potentiometrischer Methoden in arteriel-

| Komponenten/ Parameter/ Merkmale

[ Bemerkungen

Leukozyten; Erythrozyten; Plattenepithelien;
Rundepithelien; Nierenepithelien; Urothelien;
Schleim; Hyatine Zylinder; Granulierte Zylinder;
Leukozytenzylinder; Erythrozytenzylinder;
Wachszylinder; Calciumoxalatkristalle; Harnséu-
rekristalle; Tripelphospahtkristalle; Cystinkris-
talle; Unbekannte Kristalle; Amorphes Sediment;

Bakterien; Trichomonaden; Pilze;

Zellzahl im Liquor

lem und venésem Vollblut

Natrium (Serum/Plasma) ;
Kalium (Serum/Plasma} ;
Chlorid (Serum/Plasma);

116 Konformitdtsbewertungsverfahren

Natrium (Harn);
Kalium (Harn);
Chlorid (Harn);

Natrium (potentiometrisch);

Kalium (potentiometrisch);

Chlorid (potentiometrisch);

Kalzium ionisiert (potentiometrisch);

pH {potentiometrisch);

Blutgas pCO2 art./ven {Kohlendioxid-Partial-
druck) (potentiometrisch);
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" 4 [ 2 [ Dokumentnummer | Titel der Norm/SOP

i Durchgefiihrte Priifungen/ Arten von

[ Materialien/ Produkte

' Komponenten/ Parameter/ Merkmale

[ Bemerkungen_ '

BaseniiberschuR art./ven. (errechnet);
Blutgas Bicarbonat (errechnet);

arterielles und vengses Vollblut |

Blutgas pO2 art./ven (Sauerstoff- Partialdruck)
{amperometrisch) ;

Laktat (amperometrisch) ;

Glucose (amperometrisch);

arterielles und venoses Vollblut

(Ausgabe) Priifungen/ Techniken/ Methoden 3)
is— | Klinische Chemie 26 Bestimmung von Blutgasen und Stoffwechselparame- Amperometrie
I i (2019-11) tern mittels amperometrischer Methoden in arteriel-
| lem und vengsem Vollblut
S | Kiinische Chemie 27 | Bestimmung von Blutgasen und Stoffwechselparame- Photometrie
| (2019-11) tern mittels photometrischer Methoden in arteriellem
i und vendsem Vollblut
S | Klinische Chemie 28 | Bestimmung von klinisch chemischen Parametern mit- Elektrochemolumineszenz Serum; Plasma
{2021-02) tels Elektrochemilumineszenz - ECLIA in Serum und/o-
der Plasma

116 Konformitatshewertungsverfahren

Methdamoglobin (photometrisch);
Carboxyhémoglobin {photometrisch);
Sauerstoffsattigung (photometrisch);

ProBNP (Serum/Plasma);
IL6 (Serum/Plasma);

$100 (Serum);

Troponin T (Serum/Plasma};
PCT (Serum/Plasma);

Alphal-Fetoprotein (Serum/Plasma);
CEA Carcinoembryonales Antigen {Se-
rum/Plasma);

CA 125 (Serum/Plasma);

Cancer Antigen 15-3 (Serum/Plasma);
CA 19-9 (Serum/Plasma);

CYFRA 21-1 (Serum/Plasma);

totales prostataspezifische Antigen (Se-
rum/Plasma);

Neuron spezif. Enolase (Serum);

Covid-19/SarsCov2 (Serum/Plasma)
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1 2 | pDokumentnummer

(Ausgabe)
|

[ Titel der Norm/ SOP

| Durchgefiihrte Prﬁfungén/ Arten von Materialien/ Produkte

Priifungen/ Techniken/ Methoden S

Bestimmung von klinisch chemischen Parametern mit-
tels Chemiluminssezenz Mikropartikel Immunoassay —
CMIA in Serum, Harn und/oder Plasma

| Chemolumineszenz Mikropartikel Im- Serum; Harn; Plasma

munoassay,;

[ Komponenten/ Parameter/ Merkmale

B

Digitoxin {Serum/Plasma);
Digoxin (Serum/Plasma);

[ Bestimmung von Proteinfraktionen mittels Elektropho-

rese in Harn

Eiektrophorese

Bestimmung von klinisch chemischen Parametern mit-
tels Mikropartikelagglutinationsimmunoassay - KIMS in
Serum und/oder Plasma

['s | | Klinische Chemie 29 |
| (2018-06)
. S Klinische Chemie 3
! | (2019-07)
| ‘
|
L
5 | Klinische Chemie 30
(2019-06)
s || Klinische Chemie 31
(2019-06)

Bestimmung von klinisch chemischen Parametern mit-
tels Mikropartikelagglutinationsimmunoassay - KIMS in
Harn

Harn

SCC (Serum/Plasma) ;
Holotranscobalamin (Serum) ;
Cortisol (Harn);

Bemerkungen_ '

| rer Typ; gemischter, vorwiegend glomerulirer

Harnproteinmuster; physiologisch, tubuldrer
Typ; selektiv glomeruldrer Typ; unselektiv glo-
meruldrer Typ; gemischter, vorwiegend tubula-

Typ; gemischter Typ;

Miki’opartikelimmunoassay;

' Mikropartikelimmunoassay

116 Konformitatsbewertungsverfahren

| Serum; Plasma

Gentamycin (Serum/Plasma) ;
Theophyllin (Serum/Plasmay) ;
Carbamazepin (Serum/Plasma);
Phenobarbital (Serum/Plasma) ;
Phenytoin (Serum/Plasma) ;
Amikacin (Serum/Plasma);

Harn

Amphetamine (Harn) ;
Barbiturate (Harn);
Benzodiazepine (Harn);
Cannabis (Harn) ;
Cocain (Harn) ;
Methadon (Harn);
EDDP (Harn) ;
Opiate(Harn);
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1

|

2 | Dokumentnummer
{Ausgabe)

| Titel der Norm/ SOP

| Klinische Chemie 32

(2019-06)

[ Durchgefiihrte Priifungen/ Arten von

Bestimmung von klinisch chemischen Parametern mit-
tels Enzyme Multiplied Immunoassay Technique - EMIT

in Serum und/oder Plasma

Klinische Chemie 33
(2019-06)
|

Bestimmung von klinisch chemischen Parametern mit-
tels Enzyme Multiplied Immunoassay Technique - EMIT

in Harn

Klinische Chemie 34

BesEimmung von klinisch chemischen Parametern mit-
tels Cloned Enzyme Donor Immuno Assay - CEDIA in
Harn

Bestimmung von klinisch chemischen Parametern mit-

tels HPLC in Serum und/oder Plasma

—~1
(2019-06)
s || Klinische Chemie 35
(2019-02)
s || Kiinische Chemie 36
(2019-02)
fle o
[s Klinische Chemie 37

(2016-08)

Bestimmung von klinisch chemischen Parametern mit-
tels HPLC in EDTA-Vollblut

Bestimmung von klinisch chemischen Parametern mit-
tels LCMS/MS in Serum und/oder Plasma

116 Konformitatsbewertungsverfahren

Materialien/ Produkte Komponenten,/ Parameter/ Merkmale ' Bemerkungen
Priifungen/ Techniken/ Methoden 3)
Enzym Multiplied Immunoassay Techni- j Serum; Plasma Valproinsdure (Serum/Plasma) ;
que (EMIT); Vancomycin (Serum/Plasma) ;
Topiramat (Serum/Plasma) ;
Tobramycin (Serum/Plasma);
Methotrexat {Serum/Plasma);
Amanitin (Serum/Plasma) ;
Paracetamol (Serum/Plasmay;
Enzyme Mlilitiplied Immunoassay Tech- Harn Cotinin (Harn) ;
nique (EMIT); Amanitin (Harn);
| Clones Enzyme Donor Immuno Assay Harn I6- Monoacetylmorphin 6 — MAM (Harn) ;
(CEDIA); Buprenorphin (Harn);
Ethylenglucoroinid (Harn);
Sample check
|
[ "HPLC mit Spezialdetektoren (DAD, Serum; Plasma Carbohydrat deficient Transferrin {(Serum) ;
elektrochem.Detektor) Methohexital (Serum/Plasma) ;
| Thiopental (Serum/Plasma);
Pentobarbital (Serum/Plasma);
HPLC mit Spezialdetektoren (DAD, | EDTAVolblut Hémoglobinvarianten (EDTA-Voliblut) ;
elektrochem.Detektor) Hbalc (EDTA-Vollblut);
| HbA1c (IFCC) (EDTA-Vollblut);
' HPLC-"hypenated methods" (HPLC-MS) | Plasma Citalopram {Serum/Plasma)
Duloxetin (Serum/Plasma)
Fluoxetin (Serum/Plasma)
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1) 2}

Dokumentnummer | Titel der Norm/ SOP
{Ausgabe)

116 Konformitatsbewertungsverfahren

Durchgefiihrte Priifungen/ Arten von

Priifungen/ Techniken/ Methoden 3)

Materialien/ Produkte

[ Komponenten/ Parameter/ Merkmale

‘ Bemerkungen

' Desmethylfluoxetin (Metabolit Fluoxetin) (Se-

rum/Plasma)

Fluvoxamin (Serum/Plasma)

Mirtazapin (Serum/Plasma)

Paroxetin (Serum/Plasma)

Sertralin (Serum/Plasma)
N-Desmethylsertralin (Metabolit Sertralin) (Se-
rum/Plasma)

Venlafaxin (Serum/Plasma)
O-Desmethylvenlafaxin {Metabolit Venlafaxin)
(Serum/Plasma)

Atomoxetin (Serum/Plasma)

Methylphenidat (Serum/Plasma)

Mianserin (Serum/Plasma)

Reboxetin (Serum/Plasma}

Ritalinsdure (Metabolit von Methylphenidat)
(Serum/Plasma)

Trazodon (Serum/Plasma)

Aripiprazol (Serum/Plasma)

Clozapin (Serum/Plasma)

Norclozapin (Metabolit Clozapin) (Se-
rum/Plasma)

Haloperidol (Serum/Plasma)

Olanzapin (Serum/Plasma)

Norolanzapin = N-Desmethylolanzapin (Metabo-
lit Olan) (Serum/Plasma)

Quetiapin (Serum/Plasma)

| Risperidon (Serum/Plasma)

9-OH-Risperidon (Metabolit Risp) = Paliperidon
(Serum/Plasma)

Paliperidon (Serum/Plasma)
Amisulprid (Serum/Plasma)
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T :
[ W] 2 [ pokumentnummer

{Ausgabe)

Titel der Norm/ SOP Durchgefiihrte Priifungen/ Arten von Materialien/ Produkte | Komponenten/ Parameter/ Merkmale | Bemerkungen_

Priifungen/ Techniken/ Methoden 3)

Sulpirid (Serum/Plasma)
Melperon (Serum/Plasma)
Promethazin (Serum/Plasma)
| ‘ | : | Thiorldazin (Serum/Plasma)
‘ Pipamperon (Serum/Plasma)
Zuclopenthixol (Serum/Plasma)
Zotepin (Serum/Plasma)
Ziprasidon (Serum/Plasma)

| Perazin (Serum/Plasma)

| ! ‘ . Levomepromazin (Serum/Plasma)
! Z-Chlorprothixen (Serum/Plasma)
| Sertindol (Serum/Plasma)
Amprenavir (Serum/Plasma)

Darunavir (Serum/Plasma)

Delaviridin (Serum/Plasma)
Nevirapin (Serum/Plasma)

‘ | Maraviroc (Serum/Plasma),

| Raltegravir (Serum/Plasma)

‘ Indinavir (Serum/Plasma)

Nelfinavir (Serum/Plasma)
Nelfinavir-M8 (Metabolit Nelfinavir) (Se-
rum/Plasma)

Saquinavir (Serum/Plasma)
‘ Efavirenz (Serum/Plasma)
‘ Rilpivirin (Serum/Plasma)
I Atazanvir (Serum/Plasma)
Lopinavir {Serum/Plasma)
Ritonavir (Serum/Plasma)

Tipranavir (Serum/Plasma)

| Etravirin (Serum/Plasma)
! | Elvitegravir (Serum/Plasma)
| ‘ 5-Flucytosin (Serum/Plasma)
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1 [ 2 | pokumentnummer | Titel der Norm/ SOP Durchgefﬁ_hrte Priift]ngen/Arten von | Materialien/ Produkte | Komponenten/ Parameter/ Merkmale [ Bemerkungen

(Ausgabe) Priifungen/ Techniken/ Methoden 3)

‘ Fluconazo! {Serum/Plasma)

Voriconazol (Serum/Plasma)
| Ketoconazol (Serum/Plasma)

Posaconazol (Serum/Plasma) |

ltraconazol (Serum/Plasma) ‘
Hydroxyitraconazol (Metabolit Itraconazol) (Se-
rum/Plasma)
Amitriptylin (Serum/Plasma)
Nortriptylin (Serum/Plasma)
| Doxepin (Serum/Plasma)
| ‘ | Nordoxepin (Metabolit Doxepin) (Se-
rum/Plasma)
| Imipramin (Serum/Plasma)
Desipramin (Serum/Plasma)

| Normaprotilin (Metabolit Maprotilin} (Se-

| Clomipramin (Serum/Plasma) ‘
|
|

rum/Plasma)

| Protriptylin (Serum/Plasma)

Maprotilin (Serum/Plasma}

| | Nortrimipramin (Metabolit Trimipramin) (Se-
rum/Plasma)

Trimipramin {Serum/Plasma)

Norclomipramin (Metabolit Clomipramin) (Se-
rum/Plasma)

10-OH Carbacepin (Metabolit Oxcarbazepin) (Se-

rum/Plasma)

|

‘ Lamotrigin Serum/Plasma)

‘ Primidon Serum/Plasma)

| Ethosuximid Serum/Plasma Clonazepam (Serum)
Amiodaron (Serum/Plasma),

Desethylamiodaron (Serum/Plasma)

|
| | Methylmalonséure (Serum/Plasma), Bupropion |
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[0 ]2 | Dokumentnummer ‘ Titel der Norm/ SOP

Durchgefiihrte Priifungen/ Artenvon | Materialien/ Produkte I Komponenten/ Parameter/ Merkmale | Bemerkungen

I ‘ | (Ausgabe) Priifungen/ Techniken/ Methoden 3)
[ | ‘ |
| | | '-
| Hydroxybupropion Milnacipran Moclobemid Tia- ‘
| | neptin Tranylcypromin Vortioxetin Pregabalin
‘ Carbamacepin-10,11-Epoxid
L1 | | ‘
s || Kiinische Chemie 38 | Bestimmung von klinisch chemischen Parametern mit- HPLC-"hypenated methods" (HPLC-MS) EDTA-Vollblut ‘ Cyclosporin A (EDTA-Vollblut);
(2019-08) tels LCMS/MS in EDTA-Vollblut Everolimus (EDTA-Vollblut);
! | | Tacrolimus (EDTA-Vollblut);
! ‘ ‘ ‘ Sirolimus (EDTA-Voliblut);
N liL_ | |
S Klinische Chemie 4 | Bestimmung von klinisch chemischen Parameter mit- | UV-vis- Spektroskopie (Photometrie); Serum; Plasma Calcium (Serum/Plasma);
(2019-07) tels photometrischer Farbtests in Serum und/oder Geréte: Cobas (Fa. Roche) Magnesium {Serum/Plasma);

Plasma | Eisen (Serum/Plasma); |
Phosphat (Serum/Plasma);
Eiweif (Serum/Plasma);
Albumin (Serum/Plasma);
Kreatinin (Serum/Plasma); ‘
| Bilirubin gesamt (Serum/Plasma);
Bilirubin direkt (Serum/Plasma);
Alkalische Phosphatase (Serum/Plasma);
| - ASAT (GOT) (Serum/Plasma);
| ALAT (GPT) (Serum/Plasma); ‘
l Cholinesterase (Serum/Plasma);

| | Laktatdehydrogenase (Serum/Plasma);
Creatinkinase (Serum/Plasma);

HBDH (Serum/Plasma);

Lithium {Serum/Plasma);

Fructosamin (Serum/Plasma); ‘

i |— ‘ Kupfer (Serum/Plasma);
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"1 | 2 [ pokumentnummer

(Ausgabe)

s Klinische Chemie 5 |

(2019-07)

S e |
S | Klinische Chemie 6
(2018-05)

s || Kiinische Chemie 7

(2019-06)

|
| |
W |

S ‘ ‘ Klinische Chemie 8
, {2019-06)
I
-

S . i—Klinische Chemie 9

(2019-07)

| Titel der Norm/ SOP | Durchgefiihrte Priifungen/ Arten von Materialien/ Produkte [ Komponenten/ Parameter/ Merkmale Bemerkungen
Priifungen/ Techniken/ Methoden 3) ‘
| GLDH (Serum/Plasma);
Hamolyseindex (Serum/Plasma);
Bestimmung von klinisch chemischen Parameter mit- | Kolorimetrie, Spektrometrie u. Photo- | Harn; Punktionsflissigkeiten ‘ Calcium (Harn); Phosphat (Harn); Kreatinin
tels photometrischer Farbtests in Harn und/oder Punk- | metrie; Gerite: Cobas (Fa. Roche) | {Harn); Bilirubin gesamt {Liquor);
tionsflussigkeiten ‘ !
Bestimmung von klinisch chemischen Parameter mit- Kolorimetrie, Spektrometrie u. Photo- | EDTA-Vollblut Erythrozytenenzyme; G6PDH; GPI; PK; PGD;
tels photometrischer Farbtests in EDTA-Vollblut metrie; Gerdt: Pentra 400 (Fa. Axonlab)
Bes_timmung von klinisch chemischen Parameter in Se- Kolorimetrie, Spektrometrie u. Photo- Serum; Plasma Salicylat (Serum/Plasma);
rum und/oder Plasma mittels Kolorimetrie metrie ‘
Bestimmung von klinisch chemischen Parameter in Kolorimétrie, Spektrometrie u. Photo- Harn ' pH-Messung (Harn)
Harn mittels Kolorimetrie metrie
Bestimmung von klinisch chemischen Parameter in Se- Enzymatische Analysen ' Serum; Plasma | Laktat (Plasma); |
rum, Plasma, mittels chromogener Enzymreaktion Glukose (Serum/Plasma);
Harnséure (Serum/Plasma);
| | Cholesterin (Serum/Plasma);
Triglyceride (Serum/Plasma);
HDL-Cholesterin (Serum/Plasma);
LDL-Cholesterin (Serum/Plasma);
Pankreasamylase (Serum/Plasma);
Harnstoff-N {Serum/Plasma);
GGT (Serum/Plasma);
Lipase (Serum/Plasma);
| Amylase gesamt (Serum/Plasma);
CKMB (Serum/Plasma);
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[ v ] 2 [ pokumentnummer | Titel der Norm/ SOP Durchgefiihrte Priifungen/ Artenvon | Materialien/ Produkte | Komponenten/ Parameter/ Merkmale [ Bemerkungen
(Ausgabe) Priifungen/ Techniken/ Methoden 3 |
L ‘
| ‘ Alkohol (Serum/Plasma);
| ‘ Ammoniak (Plasma);
| |
: S Klinische Chemie- Bestimmung von endokrinologischen Parametern mit- | Kolorimetrie, Spektrometrie u. Photo- | Harn - Jod (Harn);
[ ‘ Endokrinologie 1 tels photometrischer Farbtests im Harn metrie Delta-Amino-Lavulinsiure (Harn);
(2019-07) Porphobilinogen {Harn);
| | |
Klinische Chemie- Bestimmung von endokrinologischen Parametern mit- HPLC Serum, Plasma, Harn | Adrenalin (Plasma, Harn) ;

Endokrinologie 2
(2019-07)

i

tels HPLC in Serum, Plasma und Harn

Klinische Chemie-

Endokrinologie 3
(2018-11)

Bestimmung von endokrinologischen Parametern mit-
tels Radioimmunoassay in Serum, Plasma und Harn

RIA (Radiochemische Bestimmuhgen) | Serum, Plasma und Harn

116 Konformitatsbewertungsverfahren

Dopamin (Plasma, Harn) ;
Noradrenalin (Piasma, Harn);
Metanephrin (Harn) ;
Normetanephrin (Harn);
5-Hydroxyindolessigséure (Harn);
Vitamin A (Serum) ;

Vitamin E (Serum) ;

Vitamin C (Plasma);

Porphyrine (Harn);

| VIP (Plasma) ;

Cortisol bindendes Globulin (Serum) ;
11-Desoxycortisol (Serum);

Ostron (Serum) ;

Ostron Sulfat (Serum) ;
Androstandiol Glukuronid (Serum) ;

| PTH related Peptide (Plasma);
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U [ 2 | pokumentnummer | Titel der Norm/ SOP

' Durchgefiihrte Priifungen/ Arten von

Priifungen/ Techniken/ Methoden 3)

Materialien/ Produkte

(Ausgabe)
| |
s Klinische Chemie- | Bestimmung von endokrinologischen Parametern mit-
Endokrinologie 4 tels Elektrochemolumineszenz- Immunoassays ECLIA in
{2019-01) Serum, Plasma, Harn und Sondermaterialien
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Elektrochemilumineszenz - Immunoas-

say (ECLIA);

Komponenten/ Parameter/ Merkmale

Serum, Plasma, Harn und Son-

dermaterial

| "PTH Parathormon ECLIA (Serum, Plasma);

Bemerkungen

Cortisol ECLIA (Serum, Plasma, Harn, Speichel);
Dehydroepiandrosteron- Sulfat ECLIA (Serum,
Plasma);

Ostradiol ECLIA (Serum, Plasma);

Progesteron ECLIA (Serum, Plasma);

Prolaktin ECLIA (Serum, Plasma);
Makroprolaktin;

Luteotropes Hormon ECLIA (Serum, Plasma);
Follikel stimulierendes Hormon ECLIA (Serum,

Plasma);

| Testosteron ECLIA (Serum, Plasma);

TSH Thyreotropin ECLIA (Serum, Plasma);
Thyroxin ECLIA (Serum, Plasma);
freies Thyroxin ECLIA (Serum, Plasma);

| Trijodthyronin ECLIA (Serum, Plasma);

freies Trijodthyronin ECLIA (Serum, Plasma);
Sexualhormon bindendes Globulin ECLIA (Serum,
Plasma);

Osteocalcin ECLIA (Serum, Plasma);
C-Telopeptid ECLIA (Serum, Plasma);
Thyreoglobulin ECLIA {Serum, Plasma);
Adrenocorticotropes Hormon ECLIA (Plasma);
C-Peptid ECLIA (Serum, Plasma);

Insulin ECLIA (Serum, Plasma);

Somatotropes Hormon ECLIA (Serum, Plasma);
P1PNP ECLIA (Serum, Plasma);

Antikérper gegen Schilddriisen-Peroxidase ECLIA
{Serum, Plasma);

Antikérper gegen Thyreoglobulin ECLIA (Serum,
Plasma);

TSH Rezeptor Antikérper ECLIA {Serum);
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4 [ 2| pokumentnummer
| {Ausgabe)

Titel der Norm/ SOP

Durchgefiihrte Priifungen/ Arten von ‘ Materialien/ Produkte

Priifungen/ Techniken/ Methoden 3)

Komponenten/ Parameter/ Merkmale

Bemerkungen

‘ Klinische Chemie-
Endokrinologie 5
(2018-06)

|
Plasma, Harn
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‘ Bestimmung von endokrinologischen Parametern mit-

tels Chemilumineszenz- Immunoassays CLIA in Serum,

Chemolumineszenz ‘ Serum; Plasma; Harn

B-HCG ECLIA (Serum, Plasma});

SFLT ECLIA (Serum);

PLGF ECLIA {Serum);

Calcitonin ECLIA (Serum, Plasma);
Vitamin B12 ECLIA (Serum, Plasma);
Anti-Miiller'sches Hormon ECLIA {Serum,
Plasma);

Folsdure ECLIA (Serum, Plasma);

| 25-Hydroxyvitamin D3 CLIA (Serum, Plasma);

knochenalkalische Phosphatase CLIA (Serum);
Renin CLIA (Plasma);

Somatomedin C CLIA (Serum);

1,25 Dihydroxy-Vitamin D3 CLIA {Serum,
Plasma);

Aldosteron CLIA (Plasma, Harn);

Fibroblast Growth Factor 23;

Androstendion CLIA (Serum);
Erythropoietin CLIA (Serum);

TBG Thyroxin bindenden Globulin CLIA (Serum); ‘

Gastrin CLIA (Serum);

LBP Lipopolysaccharid bindendes Protein CLIA
{Serum);

ELF Test;
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? U | 2 [ Dokumentnummer | Titel der Norm/ SOP Durchgefiihrte Priiffungen/ Artenvon | Materialien/ Produkte Komponenten/ Parameter/ Merkmale Bemerkungen |
‘ ‘ {Ausgabe) Priifungen/ Techniken/ Methoden 3) I
| [ |
[s] | KlinisW_Bestimmung von endokrinologischen Parametern mit- Enzym - Immunoassays . Serum; Plasma; Sondermateri- Pankreatische Elastase Enzymimmunoassay N
Endokrinologie 6 tels Enzym- Immunoassays in Serum, Plasma und Son- alien {Stuhl);
(2018-06) dermaterialien 17-OH-Progesteron Enzymimmunoassay (Serum, |
| | Plasma);
| | i Histamin Enzymimmunoassay (Plasma, Harn);
Dihydrotestosteron Enzymimmunoassay (Se-
rum);
! Corticosteron Enzymimmunoassay (Serum,
I Plasma);
Proinsulin Enzymimmunoassay (Serum, Plasma);
Metanephrin Enzymimmunoassay (Plasma); ‘
| Normetanephrin Enzymimmunoassay (Plasma);
Serotonin Enzymimmunoassay (Serum); :
Thombopoietin Enzymimmunoassay (Serum);
Glucagon (Plasma);
0 | |
S Klinische Chemie- Bestimmung von endokrinologischen Parametern mit- Immunfloureszenzassay | Serum, Plasma Chromogranin A - Immunfluoreszenzassay (Se-
| Endokrinologie 7 tels Immunfluoreszenzassay in Serum, Plasma | rum) ;
' (2018-06) CT-ProAVP (Copeptin) = Immunfluoreszenzassay
i (Serum, Plasma);
I o _ | | | o
| S | Klinische Chemie- Bestimmung von endokrinologischen Parametern mit- CMIA nach Reduktion und enzymati- Plasma Homocystein (Plasma) '
Endokrinologie 8 tels CMIA nach Reduktion und enzymatischer Konver- scher Konversion (Enzyme Cycling As-
| (2019-07) sion (Enzyme Cycling Assay) in Plasma ‘ say)
s || Kiinische Chemie- Bestimmung von endokrinologischen Parametern mit- ‘ Immunchromatographie; | Harn ! BHCG
Endokrinologie 9 | tels immunchromatographischer Methoden in Harn
' | (2019-01) '
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1] 2 | pokumentnummer | Titel der Norm/ SOP Durchgefiihrte Priiffungen/ Artenvon | Materialien/ Produkte | Komponenten/ Parameter/ Merkmale | Bemerkungen
{Ausgabe) Priifungen/ Techniken/ Methoden 3) ‘ |
Ll | | ‘ _
‘ S ‘ | Mikrobiologie 1 ‘ Bestimmung von bakteriellen und viralen Parametern | Molekularbiologische Verfahren - PCR Liquor Bakterien: Escherichia coli K1, Haemophilus in- BioFire Film Ar-
ray 2.0

(2020-12) | mittels syndrombasierter Multiplex PCR in Liquor | fluenzae, Listeria monocytogenes, Neisseria me-
‘ ningitidis, Streptococcus agalactiae, Streptococ-

| ‘ cus pneumoniae
| | | Viren: Zytomegalievirus, Enterovirus, Herpes-
simplex-Virus 1, Herpes-simplex-Virus 2, Huma-
| ‘ ‘ nes Herpesvirus 6, Humanes Parechovirus, Vari-

zella-Zoster-Virus |
| Hefe: Cryptococcus neoformans/gattii ‘

1) Arten von Priifungen: Norm(N} oder SOP (S}; Allfillige Amendments von Normen gelten als mitakkreditiert, sofern darin keine neuen Konformitdtsbewertungsverfahren definiert sind. Osterreichische Gesetze und Verordnungen sowie EU-
Verordnungen sind in der jeweils geltenden Fassung akkreditiert, wenn nicht anders angegeben.

2) Konformitdtsbewertungsverfahren kann -wenn markiert - auch vor Ort durchgefiihrt werden.

3) Techniken / Methoden / Ausriistung werden zutreffendenfalls genannt und nur wenn Einfluss auf das Messergebnis gegeben ist.
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