Beilage zum Bescheid GZ.: 2023-0.441.653

medizinisches Laboratorium

Rechtsperson: Medizinische Universitat Innsbruck
Innrain 52, 6020 Innsbruck

Ident Nr. 0357

Datum der Erstakkreditierung 25.09.2013

Level 3 Akkreditierungsnorm EN ISO 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
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zusétzliche Level 4 sonstige Anforderungen

Normanforderungen EA-3/01

gemaRk EA-1/06
EA-4/17
ILAC-P10
ILAC-P9
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Beilage zum Bescheid GZ.: 2023-0.441.653

IdentNr 0357 medizinisches Laboratorium
Standort Medizinische Universitat Innsbruck, Institut fir Virologie am Department fur Hygiene, Mikrobiologie und Public Health
Schopfstralle 41/2. Stock, 6020 Innsbruck
1 | 2 Dokumentnummer Titel der Norm/ SOP Durchgefiihrte Priifungen/ Arten von Materialien/ Produkte Komponenten/ Parameter/ Merkmale Bemerkungen
(Ausgabe) Priifungen/ Techniken/ Methoden 3)
S Mikrobiologie-SAA- Antikorperbestimmungen (IgG und IgM) mittels CMIA (Chemilumineszenz-Mikropartike- | Serum, Plasma Serum, Plasma: HAV, HBV, HCV, CMV, EBV, Alinity (Abbott)

022 CMIA (Chemilumineszenz-Mikropartikelimmunoas- | limmunoassay) EBV-nukledres Ag, HIV, Toxoplasma gondii, Ro-
(2023-01) say) im Plasma und Serum von HAV, HBV, HCV, teln, Treponema pallidum und Sars-CoV-2
CMV, EBV, EBV-nukledres Ag, HIV, Toxoplasma
gondii, Rételn, Treponema pallidum und Sars-Cov-
2 sowie Antigenbestimmungen im Serum und
Plasma von HBV und HIV
S Mikrobiologie-SAA- Antikérperbestimmungen (IgG, IgM und IgA) mit- ELISA Serum, Plasma, Liquor Serum, Plasma, Liquor: CMV, HSV, EBV, VzZV, Immunomat (Virion/Se-
059 tels ELISA im Serum, Plasma und Liquor fir CMV, FSME, Masernviren, Mumpsviren, Rubellavi- rion)
(2023-04) HSV, EBV, VZV, FSME, Masernviren, Mumpsviren, ren
Rubellaviren, Chlamydia ssp., Chlamydia pneumo- Serum, Plasma: Chlamydia ssp., Chlamydia
niae, Bordetella pertussis, Helicobacter pylori, pneumoniae, Bordetella pertussis, Helicobac-
Diphterie , Tetanus und HHV6 ter pylori, Diphterie, Tetanus, HHV6
S Mikrobiologie-SAA- Antikérperbestimmung (IgG und IgM) mittels ELISA | ELISA Serum, Plasma Serum, Plasma: Aviditaten (CMV, EBV, Rubella, | Euroimmun Analyzer 1
062 im Serum und Plasma fiir Aviditdten (CMV, EBV, Toxoplasma gondii und VZV), Zikavirus, FSME- (Euroimmun)
(2023-02) Rubella, Toxoplasma gondii und VZV), Zikavirus Titer
und FSME-Titer
S Mikrobiologie-SAA- Qualitativer Nachweis von Antikérpern (IgG und Chip-Immunoblot Serum, Liquor Serum, Liquor: Borrelien Immunomat (Virion/Se-

107
(2022-11)

1gM) im Serum und Liquor gegen Borrelien ssp.
mittels Chip-Immunoblottechnologie

rion), ViraChip-Scanner
(Serobac)
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S Mikrobiologie-SAA- Qualitativer Nachweis von Antikorpern (IgG) gegen | Western Blot Serum, Plasma Serum, Plasma: HCV Tecan-Blot (Biomedica)
123 HCV im Serum und Plasma mittels Westernblot-
(2023-02) technologie

S Mikrobiologie-SAA- Qualitativer Nachweis von Antikorpern (IgG) gegen | Western Blot Serum , Plasma Serum, Plasma: Parvo B19 handischer Test
124 Parvo B19 im Serum und Plasma mittels Western-
(2022-12) blottechnologie

S Mikrobiologie-SAA- Qualitativer Nachweis von Antikdrpern gegen Echi- | Western Blot Serum, Plasma Serum und Plasma: Echinococcus ssp. EuroLine-Scanner (Euro-
161 nococcus ssp. im Serum und Liquor mittels Wes- immun)
(2023-02) ternblottechnologie

S Mikrobiologie-SAA- Qualitativer Nachweis von Antikérpern gegen HIV Westernblot Serum, Plasma Serum, Plasma: HIV handischer Test
163 im Serum und Plasma mittels Westernblottechno-
(2022-11) logie

S Mikrobiologie-SAA- 1gG Antikorperbestimmungen von Echinococcus ELISA Serum Serum: Echinococcus granulosus und Echi- Handischer Test (Bordier
164 granulosus und multilocularis im Serum mittels nococcus multilocularis Affinity Products)
(2023-01) ELISA

S Mikrobiologie-SAA- Qualitativer Nachweis von Antikorpern (1gG und Western Blot Serum, Plasma Serum, Plasma: Hantaviren Tecan-Blot (Biomedica)
167 IgM) gegen Hantaviren im Serum und Plasma mit-
(2023-01) tels Westernblottechnologie

S Mikrobiologie-SAA- Nachweis von 1gG Antikorpern gegen Haemophilus | ELISA Serum Serum: Haemophilus influenzae B Immunomat (Virion/Se-
181 influenzae B mittels ELISA im Serum rion)
(2023-01)

S Mikrobiologie-SAA- Antikérperbestimmungen (IgG, IgM und IgA) mit- CMIA (Chemilumineszenz-Mikropartike- | Serum, Plasma, Liquor Serum, Plasma: Chlamydia trachomatis, HDV, Liaison XL (DiaSorin)

220
(2023-02)

tels CLIA (Chemilumineszenz-lImmunoassay) im Se-
rum und Plasma fir Chlamydia trachomatis, HDV,
HEV, HSV, HSV-G1, HSV-G2, Masernviren,

limmunoassay)

HEV, HSV, HSV-G1, HSV-G2, Masernviren,

Mumpsviren, Mykoplasma pneumoniae, EBV-

25 Konformitatsbewertungsverfahren

3von6




Beilage zum Bescheid GZ.: 2023-0.441.653

1)

2)

Dokumentnummer

(Ausgabe)

Titel der Norm/ SOP

Durchgefiihrte Priifungen/ Arten von

Priifungen/ Techniken/ Methoden 3)

Materialien/ Produkte

Komponenten/ Parameter/ Merkmale

Bemerkungen

Mumpsviren, Mykoplasma pneumoniae, EBV-Early
Antikorper, HIV, Parvoviren, VZV, Borrelien (zusatz-
liche Liquorantikdperbestimmung) sowie Antigen-

bestimmung in Serum und Plasma von HIV

Early Antikorper, HIV, Parvoviren, VZV, Borre-
lien

Liquor: Borrelien

S Molekularbiologie- Nukleinsdureaufreinigungsverfahren aus Plasma, Probenvorbereitung - Nukleinsaureauf- Plasma, Serum, Liquor, Probenvorbereitung fiir Molekularbiologie- EasyMag (BioMerieux)
SAA-015 Serum, Liquor, Stuhl, Harn, Abstrichen, Punktaten, reinigung Stuhl, Harn, Abstrichen, SAA-025, 032, 033, 036, 037, 038, 039, 044,
(2022-11) Trachealsekreten fiir diverse Nukleinsaureamplifi- Punktaten, Trachealsekre- 047
kationsverfahren ten
S Molekularbiologie- Nukleinsaureamplifikationsverfahren aus Abstri- PCR Abstrichen, Punktaten, Abstriche, Harn, Punktate: Chlamydia tracho- m2000 (Abbott)
SAA-022 chen, Punktaten und Harn (Chlamydia trachomatis Harn, Serum und Plasma matis, Neisseria gonorrhoeae
(2023-02) und Neisseria gonorrhoeae) bzw. aus Plasma (HIV, Plasma: HIV, HBV und HCV
HBV und HCV) und Serum (HBV und HCV) Serum: HBV, HCV
S Molekularbiologie- HPV-Direktnachweisverfahren mittels Reverser- PCR / Reverse Line Blot Hybridisierung Abstriche Abstriche: HPV EasyMag (Biomerieux),
SAA-025 Line-Blot-Technologie aus Abstrichen PeqSTar Thermocycler
(2022-11) (VWR), Hain LifeScience
Blot-Gerét (BioProducts)
S Molekularbiologie- HPV-Direktnachweisverfahren mittels Multiplex- PCR Abstriche Abstriche: HPV Biorad Cfx96 (BioRad),
SAA-032 PCR aus Abstrichen EasyMag (Biomerieux)
(2022-11)
S Molekularbiologie- Bordetella pertussis/parapertussis Direktnachweis- | PCR Trachealsekrete, Abstriche | Trachealsekrete, Abstriche und Bronchiallava- EasyMag (Biomerieux),

SAA-033
(2022-11)

verfahren mittels Nukleinsdaureamplifikation aus
Trachealsekreten, Abstrichen und Bronchiallava-
gen
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Molekularbiologie-
SAA-036
(2023-04)

DNA,-und RNA-Amplifikationsverfahren aus Se-
rum, Plasma, Stuhl, Abstrichen, Harn und Liquor
fiir CMV, Adeno, EBV, Parvo, HSV, VZV, BKV, JCV,
Entero, Influenza, HAV, HDV, HEV, SARS-CoV-2,
RSV und Zika

PCR

Serum, Plasma, Stuhl, Ab-

striche, Harn und Liquor

Serum: CMV, EBV, HSV, VZV, Parvo, Entero,
HDV, Zika

Plasma: CMV, Adeno, EBV, Parvo, HSV, VZV,
BKV, JCV, Entero, HAV, HDV, HEV

Stuhl: HAV, Entero

Abstriche: EBV, Entero, HSV, VZV, Influenza,
RSV, SARS-CoV-2

Harn: BKV, CMV, JCV, Zika

EasyMag (Biomerieux),
BioRad Cfx96 Ther-

mocycler (BioRad)

Molekularbiologie-
SAA-037
(2023-02)

Molekularbiologie-
SAA-038
(2023-02)

Borrelia burgdorferi Direktnachweisverfahren mit-
tels Nukleinsdureamplifikation aus Liquor, Plasma,

Serum, Zecken, Harn und Vollblut

Masernvirus Direktnachweisverfahren mittels Nuk-

leinsdureamplifikation aus Serum und Harn

PCR

PCR

Liquor, Plasma, Serum, Ze-
cken, Harn und Vollblut

Serum, Harn

Liquor, Plasma, Serum, Zecken, Harn und Voll-
blut: Borrelia burgdorferi

Serum, Harn: Masernvirus

EasyMag (Biomerieux),
BioRad Cfx96 (BioRad)

EasyMag (Biomerieux),
BioRad Cfx96 (BioRad)

Molekularbiologie-
SAA-039
(2023-02)

Molekularbiologie-
SAA-044
(2022-11)

Mycoplasma genitalium und Treponema pallidum

Direktnachweisverfahren mittels Nukleinsdu-

reamplifikation aus Abstrichen, Harn und Punkta-

ten

Sars-Cov-2 Variantentypisierung mittels Schmelz-

kurventechnologie von Abstrichen

PCR

PCR / Schmelzkurvenanalyse

Abstriche, Harn, Punktate

Abstriche

Abstriche, Harn, Punktate: Mycoplasma geni-

talium, Treponema pallidum

Abstriche: SARS-CoV-2 Variantentypisierung

EasyMag (Biomerieux),
BioRad Cfx96 (BioRad)

EasyMag (Biomerieux),
BioRad Cfx96 (BioRad)

Molekularbiologie-
SAA-045
(2023-02)

Nukleinsaureamplifikationsverfahren aus Abstri-

chen und BAL (SARS-CoV-2), Harn und Abstrichen

(Chlamydia trachomatis und Neisseria gonorrho-
eae), Abstriche (Influenza, RSV) bzw. aus Plasma
und Serum (HBV, HCV) mittels Echtzeit-RT-PCR

PCR

Abstriche, Gurgelldsungen,

Plasma, Serum, Harn

Abstriche, BAL: SARS-CoV-2

Abstriche, Harn: Chlamydia trachomatis, Neis-
seria gonorrhoeae

Serum, Plasma: HBV, HCV

Abstriche: Influenza A und B, RSV

NeuMoDx 96, NeuMoDx

188 (Qiagen)
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S Molekularbiologie- Affenpockenviren Direktnachweisverfahren mittels = PCR Abstriche: Affenpockenvi- Affenpockenviren EasyMag (Biomerieux),
SAA-047 Nukleinsaureamplifikation von Abstrichen ren BioRad Cfx96 (BioRad)
(2022-11)

S Molekularbiologie- Nukleinsdureamplifikationsverfahren aus Liquor PCR Plasma, Liquor Liquor: HSV1, HSV2, vzZV InGenius
SAA-048 (HSV1, HSV2, VZV) bzw. aus Plasma (CMV) Plasma: CMV
(2023-02)

1) Arten von Priifungen: Norm(N) oder SOP (S); Allfélllige 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) Konformitdtsbewertungsverfahren kann -wenn markiert - auch vor Ort durchgefiihrt werden.

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