SWEDAC

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment

Ackrediteringens omfattning

Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189
Regional Laboratoriemedicin Boras, Skene, Alingsas 1240

Klinisk Mikrobiologi

Datum

2023-06-16

Bilaga 1c

Beteckning

2022/1116

Rattelse: Lagger till Alingsas i kolumnen ”Labb/ort” for ”Patogena bakterier/Jastsvamp i blod, likvor och punktat” /Elisabeth Hallin-Bergvall

Komponent/

p s System Metod/Matprinci Utrustnin Enhet Lab/ort
Undersékning ¥ / P P g /
Klinisk bakteriologi
Antibiotikakanslighet Resistensbestamning | Lappdiffusionsmetod S (sensitiv)/R (resistent) / Boras
-bakterier Muller-Hinton-medium | (kénslig hogre dosering)
Chlamydia trachomatis Cervix Realtids PCR Cobas 4800 Boras
Neisseria gonorrhoeae Vaginal
Urin
Legionella pneumophila BAL Specifik/Allmén odling Vaxt av/Ingen vaxt av Boras
Sputum
Syfilis-ak (Lues-ak) Serum Kemiluminiscens Alinity i Positiv/INegativ Boras
Plasma
MIC-bestadmning Resistensbestamning | Gradienttest E-test mg/l Boras
-bakterier S (sensitiv)/R (resistent) /
| (Kénslig hogre dosering)
VRE Nosokomial screen Specifik odling Vitek MS Malditof Vaxt av/ Ingen vaxt av Boras

Chromagar
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Komponent/ e e .
Ve System Metod/Maitprincip Utrustning Enhet Lab/ort
Patogena Blod Aerob/Anaerob odling Bact/Alert Virtuo Vaxt av/ Ingen vaxt av Boras
bakterier/Jastsvamp Likvor Mikroskopi Vitek MS Malditof Alingsas!
Punktat Anaerobbox Whithley
A35
Aerospray®gram
BD Kiestra
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Datum Beteckning
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Ackrediteringens omfattning
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Komponent/

Undersékning

System

Metod/Maitprincip

Utrustning Enhet

Lab/ort

Patogena Amputationssar Aerob/Anaerob odling Vitek MS Malditof Véaxt av/ Ingen vaxt Boras
bakterier/Jastsvamp Atherom Mikroskopi Anaerobbox Whithley

Biopsi A35

Bronchial sekret Aerospray®gram

Bold BD Kiestra

Djupa infektioner
Furunkel
Gangréan
Genitalprov
Katetrar
Nasopharynxsekret
Sar

Sperma, prostata
expt

Sputum
Svalgsekret
Tracheal

Tryck-, ligg- och
bensar

Ytlig varhard
Oga

Ora
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Komponent/

Undersékning System Metod/Matprincip Utrustning Enhet Lab/ort

Urin Véaxt av/ Ingen vaxt av / Boras
| signifikant méangd (CFU/ml)/
Tveksam signifikant

méangd(CFU/ml)
Klinisk virologi
Hepatit A 19G Serum/Plasma Kemiluminiscens Alinity i Immun/ingen immunitet Boras
Hepatit A IgM Serum/Plasma Kemiluminiscens Alinity i Positiv/INegativ Boras
Hepatit B a-HBc IgM IgG | Serum/Plasma Kemiluminiscens Alinity i Positiv/INegativ Boras
Hepatit B a-HBc IgM Serum/Plasma Kemiluminiscens Alinity i Positiv/INegativ Boras
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Rattelse: Lagger till Alingsas i kolumnen ”Labb/ort” for ”Patogena bakterier/Jastsvamp i blod, likvor och punktat” /Elisabeth Hallin-Bergvall

Serum/Plasma

lIJ(:;r:e?;)i;‘Ifnr;;/g System Metod/Maitprincip Utrustning Enhet Lab/ort
Hepatit B HBsAg-II Serum/Plasma Kemiluminiscens Alinity i Positiv/INegativ Boras
Hepatit B a-HBe Serum/Plasma Kemiluminiscens Alinity i Positiv/INegativ Boras
Hepatit B HBeAg Serum/Plasma Kemiluminiscens Alinity i Positiv/INegativ Boras
Hepatit C a-HCV Serum/Plasma Kemiluminiscens Alinity i Positiv/INegativ Boras
Hepatit B Anti-HBs Serum/Plasma Kemiluminiscens Alinity i Immun/ Ingen immunitet Boras
Hepatit C a-HCV LIA Immunoblot-test Positiv/ Indeterminant/ Negativ Boras
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Komponent/

p s System Metod/Matprinci Utrustnin Enhet Lab/ort
Undersékning ¥ / P P g /
Hepatit C RNA Realtids PCR Cobas 4800 Ej pavisat Boras
Pavisat men ej kvantifierbart
(<1,50E+1 IU/ml, <2,50E+1
IU/ml)
Serum/Plasma Pavisat (1,50E+1(2,50E+1) —
1,00E+8 1U/ml)
Pavisat men mangden overstiger
analysens ovre
kvantifieringsgréans
(>1,00E+8 IU/ml)
HIV-combo ag/ak Kemiluminiscens Alinity i Positiv/INegativ Boras
Serum/Plasma
Humant T-lymfotropt virus | Serum/Plasma Kemiluminiscens Alinity i Positiv/INegativ Boras
anti-HTLV /Il
Rubella 1IgG Serum/Plasma Kemiluminiscens Alinity i Immun/ingen immunitet Boras
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Komponent/ e e .
p s System Metod/Matprinci Utrustnin Enhet Lab/ort
Undersékning ¥ / P P g /
Klinisk immunologi
CCP-ak Serum Kemiluminiscens Alinity | Enheter/ml Boras
Plasma (5,0- 200)
Transglutaminas IgA Serum Fluoroenzymeimmunoassay Phadia 250 U/mL Boras

1) Del av analys utférs i Alingsds. Resterande delen av analysen utférs pa Klinisk Mikrobiologi i Bords.
Verksamhet utanfor de egna laboratorielokalerna, s.k. faltverksamhet, ingar inte i ackrediteringen.

Ackrediteringsomfattningen ar flexibel enligt vad som anges i bilaga 1. Det ackrediterade organet skall alltid kunna tillhandahalla en uppdaterad lista ver
den aktuella omfattningen for sin ackreditering.
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