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ASD-AA-PG-13_MO-02 Detail der Untersuchungen des Akkreditierungsbereiches (EDEA) Rev.
F=Beschr Art des
eibung Analyse- Cat
N° flexibler o - Verfahrens Diagnostisches :
1) e Disziplin Probenart Untersuchung Prinzip der Methode (anerkannt o System (LagPo
D=Proben laborintern)
detall
Mikrobiolo Direkte morphologische
. F gie - Biologisches Material Nachweis und makro/mikroskopische
Bakteriolog | menschlicher Herkunft, |ldentifizierung von Untersuchung nativ und/oder
ie bakterielle Isolate Bakterien nach Farbung
Vaginalabstrich,
Proben aus dem
Respirationstrakt,
11 D biologische _ . Lab
normalerweise sterile
Flissigkeiten Direkter ) ) i .
menschlicher Herkunft, | mikroskopischer (Optische) Mikroskopie nativ LMV-BZ-SOP-BAK-31
Blut, bakterielle Isolate. | Nachweis und/oder nach Farbung anerkannt Rev.4;
Mikrobiolo Kultur auf elektiven/selektiven
2 F gie - Biologisches Material Nachweis und Nahmedien; phenotypische
Bakteriolog | menschlicher Herkunft, |ldentifizierung von Charakterisierung des
ie bakterielle Isolate Bakterien mikrobiellen Wachstums
Kultur auf elektiven/selektiven
2.1 D Kultur fiir pathogene | Nanmedien; phenotypische Copan WASP; LMV- Lab
Abstrich aus dem und gewdhnliche Charakterisierung des BZ-SOP-BAK-25
Urogenitaltrakt Keime mikrobiellen Wachstums anerkannt Rev.5;
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Kultur auf elektiven/selektiven
Ndahmedien; phenotypische
2.2 D _ Kultur fu_l_' pa_thogene Charakterisierung des Copan WASP; Lab
Proben aus den tiefen und gewodhnliche ikrobiellen Wach LMV-BZ-SOP-BAK-15
Atemwegen Keime mikrobiellen ¥Wachstums anerkannt Rev.7
Kultur auf elektiven/selektiven
2.3 D Kultur fur pathogene Nahmedle.n.; phenotypische Copan WASP; LMV- Lab
Nasen-Ohr-Bindehaut- | und gewshnliche Charakterisierung des BZ-SOP-BAK-20
Sekrete Keime mikrobiellen Wachstums anerkannt Rev.5;
Kultur auf elektiven/selektiven
2.4 D Sekrete oberflachlicher | Kultur fir pathogene Nahmedle‘n.; phenotypische Copan WASP; LMV- Lab
und tiefer Wunden, und gewshnliche Charakterisierung des BZ-SOP-BAK-24
Abszesse Keime mikrobiellen Wachstums anerkannt Rev.4;
Biologische Kultur auf elektiven/selektiven
25 D normalerweise sterile | Kultur fiir pathogene | Nanmedien; phenotypische Copan WASP; LMV- Lab
Fluessigkeiten und gewshnliche Charakterisierung des BZ-SOP-BAK-14 Rev.
menschlicher Herkunft | Keime mikrobiellen Wachstums anerkannt 5
Kultur auf elektiven/selektiven
2.6 D Kultur fiar pathogene Nahmedle'n.; phenotypische Lab
und gewdhnliche Charak’FeHSIGrung des Copan WASP; LMV-
Harn Keime mikrobiellen Wachstums anerkannt BZ-SOP-BAK-8 Rev.7
Kultur auf elektiven/selektiven c WASP: Bect
- . . opan ; Becton
2.7 D Ndhmedien; phenotypische Dicpkinson Bactec; Lab
Charakterisierung des LMV'BZ'SOP-BAk'l6
Blut Blutkultur mikrobiellen Wachstums anerkannt Rev.9
Kultur auf elektiven/selektiven
28 D Stuhl, Stuhlprobe Ndhmedien; phenotypische Copan WASP; LMV- Lab
mittels steriler Tupfer | Kultur auf thermophile Charakterisierung des BZ-SOP-BAK-106 Rev.
entnommen Campylobacter mikrobiellen Wachstums anerkannt 6
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rio aziendale di microbiologia e

Virologie virologia
5 hial Kultur auf elektiven/selektiven
ronchial-, . o .
2.9 Tracheobronchial-, Nahmedle.n., phenotypische Lab
Tracheal-Aspirat, Kultur auf Legionella Charakterisierung des Copan WASP; LMV-
Sputum, BAL sp. mikrobiellen Wachstums anerkannt BZ-SOP-BAK-61 Rev.2
Kultur auf elektiven/selektiven
210 Stuhl, Stuhlprobe Nahmedien; phenotypische Lab
mittels sterilem Tupfer | Kultur auf Salmonella | Charakterisierung des Copan WASP; LMV-
entnommen sp. und Shigella sp. mikrobiellen Wachstums anerkannt BZ-SOP-BAK-01 Rev.5
Kultur auf elektiven/selektiven
511 Kultur auf Nahmedle.n.; phenotypische Lab
Streptococcus Charakterisierung des Copan WASP; LMV-
Vagino-Rektal-Abstrich | agalactiae mikrobiellen Wachstums anerkannt BZ-SOP-BAK-26 Rev.7
Kultur auf elektiven/selektiven
2.12 Kultur auf -B- Nahmedle.n.; phenotypische Copan WASP Lab
hamolytische Charakterisierung des LMV-BZ-SOP-BAK-13
Rachensekret Streptokokken mikrobiellen Wachstums anerkannt Rev.5
Kultur auf elektiven/selektiven
2.13 Stuhl, Stuhlprobe Nahmedle'n.; phenotypische Copan WASP Lab
mittels sterilem Tupfer Charakterisierung des LMV-BZ-SOP-BAK-5
entnommen Kultur auf Yersinia sp. | mikrobiellen Wachstums anerkannt Rev.5
Mikrobiolo
3 gie - Biologisches Material Nachweis und
Bakteriolog | menschlicher Herkunft, |ldentifizierung von Molekularbiologie mittels
ie bakterielle Isolate Bakterien Genamplifikation
Harn, Probenmaterial
31 des Urogenitaltraktes Chlamydia trachomatis Seegene STARLet- Lab
' mittels steriler Tupfer (Molekulares Screening BIO-RAD CFX 96 Real
entnommen des Urogenitaltraktes) |Real-Time PCR anerkannt Time System;
Harn, Probenmaterial
3.2 des Urogenitaltraktes Neisseria gonorrhoeae Seegene STARLet- Lab
' mittels steriler Tupfer (Molekulares Screening BIO-RAD CFX 96 Real
entnommen des Urogenitaltraktes) |Real-Time PCR anerkannt Time System;
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Mikrobiolo
A gie - Biologisches Material Nachweis und
Bakteriolog | menschlicher Herkunft, |ldentifizierung von
ie bakterielle Isolate Bakterien Massenspektrometrie
Identifizierung von Bruker Maldi Biotyper
4.1 pathogenen und Massenspektrometrie Maldi- Sirius; LMV-BZ-SOP- Lab
Bakterielle Isolate gewdhnlichen Keimen | Tof anerkannt BAK-12_1 Rev.10
Mikrobiolo
. gie - . B|olog|sc.hes Material Nach\./v.e!s und P[RR e
Bakteriolog | menschlicher Herkunft, |ldentifizierung von immunchromatographische
ie Bakterielle Isolate bakteriellen Antigenen | Techniken
6.1 Legionella pneumophila Standard F Legionella Lab
Harn Sg.1 - Ag Immunofluoreszenz anerkannt Ag FIA
Mikrobiolo
. gie - Biologisches Material Nachweis und Nachweis von
Bakteriolog | menschlicher Herkunft, |ldentifizierung von Antigenen/Antikorpern mittels
ie bakterielle Isolate Bakterien immunchemischen Techniken
_ DiaSorin LIAISON;
7.1 Treponema pallidum- LMV-BZ-SOP-SINF 61 Lab
Serum Ab (IgG+IgM) CLIA anerkannt Rev.2
Mikrobiolo
. gie -
Bakteriolog Sensibilitat auf Mikroverdiinnung in
e Bakterielle Isolate Antibiotika Flissignahrmedium
Biomerieux Vitek2;
Thermofisher
81 Sensititre; LMV- Lab
' Antibiogramm- Mikroverdinnung in BZ-SOP-BAK-12_1
Bestimmung der Flissignahrmedium, Rev.10; LMV-BZ-SOP-
Bakterielle Isolate Antibiotika-Resistenzen | automatisiert anerkannt BAK-12_2 Rev.13
9 Mikrobiolo Sensibilitat auf
gle - Bakterielle Isolate Antibiotika Diffusion auf Festnahrmedium
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Bakteriolog
ie
Bakterielle Isolate Biomerieux E-test;
LMV-BZ-SOP-BAK-
9.1 D Antibiogramm - 12_1 Rev.10; LMV- Lab
Bestimmung der BZ-SOP-BAK-12_2
Antibiotika-Resistenzen | Diffusion auf Festnahrmedium | anerkannt Rev.13
Mikrobiolo | Bakterielle Isolate
gie -
10 F .
Bakteriolog
ie Bakterien- Typisierung | Serologische Typisierung
101 D Bakterielle Isolate LMV-BZ-SOP-BAK-107 Lab
' Salmonella sp. Agglutination auf Objekttrager | anerkannt Rev.3
MlkrObIOIO . . . Nachweis und
11 F gie - Biologisches Material Identifizierung von Molekularbiologie mittels
Virologie menschlicher Herkunft | viren Genamplifikation
11.1 D Lab
Plasma HCV-RNA quantitativ Real-Time PCR anerkannt Roche COBAS C6800
11.2 D Lab
Plasma HIV-RNA quantitativ Real-Time PCR anerkannt Roche COBAS C6800
ELITechGroup ELITe
11.3 D InGenius; Elitech Lab
Blut CMV-DNA guantitativ Real-Time PCR anerkannt BeGenius
ELITechGroup ELITe
InGenius; Elitech
11.4 D BeGenius; LMV-BZ- Lab
SOP-BMINF-39-EBV
Blut EBV-DNA quantitativ Real-Time PCR anerkannt Rev. 4
11.5 D Lab
Plasma HBV-DNA guantitativ Real-Time PCR anerkannt Roche COBAS C6800
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11.6 D ELITechGroup ELITe Lab
Plasma, Harn BKV-DNA quantitativ Real-Time PCR anerkannt InGenius;
Mikrobiolo . Bestimmung von
. Nachweis und . - .
12 F gle - Biologisches Material Identifizierung von Antigenen/AntikGrpern mittels
Virologie menschlicher Herkunft | Viren immunchemischen Methoden
Abbott Alinity i; LMV-
12.1 D BZ-SOP-SINF-HBV-21 Lab
Serum HBV HBc-Ab CMIA anerkannt c AntiHBc Rev.2
Abbott Alinity i; LMV-
12.2 D BZ-SOP-SINF-HBV-21 Lab
Serum HBV HBe-Ab CMIA anerkannt e AntiHBe Rev. 2
Abbott Alinity i; LMV-
12.3 D BZ-SOP-SINF-HBV-21 Lab
Serum HBV HBe-Ag CMIA anerkannt d HBeAg Rev. 2
Abbott Alinity i; LMV-
12.4 D BZ-SOP-SINF-HBV-21 Lab
Serum HBV HBs-Ab CMIA anerkannt b AntiHBs Rev. 2
Abbott Alinity i; LMV-
BZ-SOP-SINF-HBV-21
12.5 D al HBsAg qualitativo Lab
Serum HBV HBs-Ag qualitativ | CMIA anerkannt Rev. 2
Abbott Alinity i; LMV-
12.6 D BZ-SOP-SINF-HCV-82 Lab
Serum HCV-Ab CMIA anerkannt Rev. 2
Abbott Alinity i; LMV-
SOP-BZ-SINF-3Lab
12.7 D Screening HIV12 Lab
Serum HIV Ag/Ab CMIA anerkannt Ag/Ab Rev. 2
12.8 D Lab
Serum Roételn IgG CLIA anerkannt DiaSorin LIAISON XL
12.9 DiaSorin LIAISON;
: D LMV-BZ-SOP-SINF- Lab
Serum Roételn IgM CLIA anerkannt 50-Rubella IgM Rev.0
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12.10 Serum Citomegalovirus IgG CLIA anerkannt DiaSorin LIAISON XL; |Lab
LMV-BZ-SOP-SINF-51
CMV IgG Rev.1
12.11 Serum Citomegalovirus IgM CLIA anerkannt DiaSorin LIAISON XL; |Lab
LMV-BZ-SOP-SINF-
51-CMV IgM Rev.1
Mikrobiolo
gie- Biologisches Material
13 menschlicher Herkunft, | Nachweis und
Mykobakte | 1sojate von Identifizierung von
riologie Mykobakterien Mykobakterien Optische Mikroskopie
Probenmaterialien des
Respirationstraktes,
Pleuraflissigkeit,
13.1 Liquor, Biopsie, Harn, Mikroskopischer Lab
bakterielle Isolate, Nachweis von Alkohol-
andere Saure resistenten Optische Mikroskopie / LMV-BZ-SOP-BAK-28
Probenmaterialien Stabchen Fluoreszenzmikroskopie anerkannt Rev.7
Mikrobiolo Sioloaieches Material Kultur auf elektiven/selektiven
: iologisches Materia = S .
14 gl menschlicher Herkunft, | Nachweis und Nahmedle.n', phenotypische
Mykobakte |1soiate von Identifizierung von Charakterisierung des
riologie Mykobakterien Mykobakterien mikrobiellen Wachstums
Probenmaterialien des Anreicherung in Flussigkultur
Respirationstraktes, / Ausstrich auf
14.1 Pleuraflissigkeit, Festndhrmedium / Lab
' Liquor, Biopsie, Harn, Phdnotypische Becton Dickinson
andere Charakterisierung des BACTEC MGIT; LMV-
Probenmaterialien Mykobakterien- Kultur | mikrobiellen Wachstums anerkannt BZ-SOP-BAK-28 Rev.7
Mikrobiolo
15 gI€ - Sensibilitat auf
Mykobakte | 15o1ate von Antibiotika fur Verdiinnung / Wachstum in
riologie Mykobakterien Mykobakterien Flissignahrmedium
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BOZEN Bolzano
Siidtiroler F\) Azienda Sanitaria Krankenhaus Bozen Ospedale di Bolzano
Sanitdtsbetrieb \\‘/ dell’Alto Adige o L ) ) i i L i i
Betriebliches Labor fiir Mikrobiologie und Laboratorio aziendale di microbiologia e
Azienda Sanitera de Sudtirol Virologie virologia
Becton Dickinson
15.1 D Isolate von Mycobacterium BACTEC MGIT; LMV- Lab

Mykobakterien tuberculosis complex | Methode der Proportionen anerkannt BZ-SOP-BAK-28 Rev.7

N_llkrObIOlo Biologisches Material Nachweis und

1 F gle - menschlicher Herkunft, |Identifizierung von

Mykologie |Isolate von Pilzen Pilzen Optische Mikroskopie
Vaginalabstriche,
Probenmaterialien des
Respirationstraktes,

16.1 D FIUssigkeiten aus _ Lab
normalerweise sterilen | Direkter
anatomischen mikroskopischer
Bereichen, Isolate von | Nachweis von (Optische) Mikroskopie nativ LMV-BZ-SOP-BAK-15
Pilzen Pilzstrukturen und/oder nach Férbung anerkannt Rev.7
Kultur auf elektiven/selektiven
17 F MIkrOblOb Biologisches Material Nachweis und Nahmedle'n', el
gle - menschlicher Herkunft, |Identifizierung von Charakterisierung des
Mykologie |Isolate von Pilzen Pilzen mikrobiellen Wachstums

Sekrete des
Urogenitaltraktes,
Proben aus dem
Respirationstrakt,
Nasen-Ohr- Bindehaut-
Sekrete, Sekrete
oberflachlicher und
171 D tiefer Wunden, Lab
Abszesse, Fliissigkeiten
aus normalerweise

. ; Kultur auf elektiven/selektiven
sterilen anatomischen

Nahmedien; phenotypische

Bereichen, o
prosthetisches Material, Charakterisierung des LMV-BZ-SOP-BAK-15
Harn. Kultur auf Hefepilze mikrobiellen Wachstums anerkannt Rev.7;
Bronchialaspirat, . .
17.2 D Tracheo- Kultur auf Kultur auf elektiven/selektiven LMV-BZ-SOP-BAK-15 | Lab
Bronchialaspirat, Schimmelpilze Ndhmedien; phenotypische anerkannt Rev.7
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BOZEN Bolzano
Sidtiroler ( ‘) Azienda Sanitaria Krankenhaus Bozen Ospedale di Bolzano
Sanitdtsbetrieb \\‘/ dell’Alto Adige o L ) ) i i L i i
Betriebliches Labor fiir Mikrobiologie und Laboratorio aziendale di microbiologia e
Azienda Sanitera de Sudtirol Virologie virologia
Trachealaspirat, Charakterisierung des
Sputum, BAL, mikrobiellen Wachstums
Pleuraflissigkeit,
Exsudat aus Ohr
Anreicherung in FlUssigkultur
/ Ausstrich auf
Festnahrmedium /
173 D Phdnotypische Becton Dickinson Lab
Charakterisierung des Bactec; LMV-BZ-SOP-
Blut Blutkultur auf Hefepilze | mikrobiellen Wachstums anerkannt BAK-16 Rev.9
N_llkrObIOlo Biologisches Material Nachweis und
i8 F €~ |'menschlicher Herkunft, |Identifizierung von
Mykologie |Isolate von Pilzen Hefepilzen Massenspektrometrie
Bruker Maldi Biotyper
Sirius; LMV-BZ-SOP-
18.1 D BAK-12_1 rev.10; Lab
Identifizierung von Massenspektrometrie Maldi- LMV-BZ-SOP-BAK-
Isolate von Hefepilzen | Hefepilzen Tof anerkannt 12_2 Rev.13
Mlkr0b|0|o Biologisches Material
19 F i€ - _ menschlicher Herkunft, | Sensibilitat auf
Mykologie |Isolate von Pilzen Antimykotika Mikroverdiinnung
Sensititre YeastOne
Antimykogramm - (ITAMYUCC); LMV-BZ-
19.1 D Bestimmung der SOP-BAK-12_1 Lab
Resistenzen auf Mikroverdinnung in Rev.10; LMV-BZ-SOP-
Isolate von Hefepilzen Antimykotika Flissigndhrmedium anerkannt BAK-12_2 Rev.13
Revisionsverzeichnis
Rev. Datum Vorbereitet Genehmigt Variationen Zeile
Detail der Untersuchungen welche in den Akkreditierungsbereich UNI EN ISO 15189:2013 eingehen B (Rev.3 vom 02/11/2024), ausgestellt von ACCREDIA
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AUTONOME PROVINZ gl PROVINCIA AUTONOMA
BOZEN - SODTIROL DI BOLZANO - ALTO ADIGE

PROVINZIA AUTONOMA DE BULSAN - SUDTIROL
Siidtiroler ( ) Azienda Sanitaria
Sanitdtsbetrieb \\/ dell’Alto Adige

Azienda Sanitera de Sudtirol

GESUNDHEITSBEZIRK
BOZEN
Krankenhaus Bozen

Betriebliches Labor fiir Mikrobiologie und

COMPRENSORIO SANITARIO DI

Bolzano

Ospedale di Bolzano

Laboratorio aziendale di microbiologia e

Virologie virologia
Spezifizierung des Indexes der
Revisionen fir die entsprechenden
. . SOPs;
0 05/07/2023 P. Innocenti E. Pagani Einfligen in flexiblem Bereich von BKV- 11.6, 3.2
DNA, DNA von Neisseria gonorrhoeae
Wechsel des diagnostischen Systems von 11.1-11.5 und
von 12.1-12.6
1 24/07/2023 P. Innocenti E. Pagani Neue Zertifikatsreferenz von Accredia Fusszeile
Anderungen des Indexes der in bl
. . Revisionen fiir einigen SOPs (in blau)
2 27/05/2024 P. Innocenti E. Pagani R . : .
Einflgen in flexiblem Bereich von CMV- 12.9 12.10
1gG und CMV-IgM e
Anderungen des Indexes der (in blau)
. . Revisionen flir einigen SOPs
3 02/11/2024 P. Innocenti E. Pagani Einfil . i .
inflgen in flexiblem Bereich von 12.9
Roteln-IgM )

Detail der Untersuchungen welche in den Akkreditierungsbereich UNI EN ISO 15189:2013 eingehen B (Rev.3 vom 02/11/2024), ausgestellt von ACCREDIA
Entsprechend der Beilage PA2220B Rev.5 vom 03-07-2023, Akkreditierungszertifikat MED n. 0008 Stelle B (Rev.3 vom 03/07/2023)

Digital unterschriebenes und gemaR den Gesetzesbestimmungen verwahrtes Dokument - Documento firmato digitalmente e conservato a norma di legge

Seite 10 von 10




		2024-11-02T17:07:20+0100
	Elisabetta Pagani




