SWEDAC

Bilaga 1a

Datum Beteckning
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment 2023-12-20 2022/1057
Ackrediteringens omfattning
Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189
Folkhdlsomyndigheten, Solna 10052
Klinisk bakteriologi
Komponent/ Undersdkning System Metod/Matprincip Utrustning Enhet
Serum Pipetteringsrobot
Bordetella pertussis toxin IgG Magplex IU/mL
Plasma Multiplex-lasare
Serum Pipetteringsrobot
Clostridium tetani toxoid IgG Magplex IU/mL
Plasma Multiplex-lasare
Serum Pipetteringsrobot
Corynebacterium diphtheriae toxoid IgG Magplex IU/mL
Plasma Multiplex-ldsare
Corynebacterium diphtheriae Isolat av kliniskt ursprung | Toxintest Toxin pdvisat/ ej pdvisat
toxinbestamning
Pipetteringsrobot
EHEC Isolat av kliniskt ursprung | Realtids-PCR Virulensgener pdvisade/ ej pavisade
Realtids-PCR
Next Generation Ion Chef/
Enterokocker resistensgener helgenom Isolat av kliniskt ursprung Ion Torrent/ Taxon pdvisad samt resistensgener
Sequencing Sekvensapparat pavisade/ ej pévisade
Extraktionsrobot
Francisella tularensis 1gG Serum ELISA Spektrofotometer P&visad/ej pdvisad
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Bilaga 1a

SWEDAC

Datum Beteckning
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment 2023-12-20 2022/1057
Ackrediteringens omfattning
Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189
Folkhdlsomyndigheten, Solna 10052
Komponent/ Undersokning System Metod/Matprincip Utrustning Enhet
Francisella tularensis IgM Serum ELISA Spektrofotometer Pavisad/ej pavisad
Legionella species artbestdamning Isolat av kliniskt ursprung | Masspektrometri MALDI Biotyper Taxon pdvisad/ ej pavisad

Next Generation Ton Chef/ Taxon pdvisad samt
Listeria monocytogenes helgenom Isolat av kliniskt ursprung Ion Torrent/
Sequencing Sekvensapparat serotyp/ taxon ej pévisad
Extraktionsrobot
Helgenombaserad Ton Chef/ Antal SNP:s Pavisning av
Mycobacterium tuberculosis-komplexet Isolat av Kliniskt ursprung | SNP-analys Ion Torrent/ resistensmutation
helgenom Sekvensapparat

Mycobacterium tuberculosis komplexet
resistensbestdmning

Isolat av kliniskt ursprung

Fluorescens

Bactec MGIT 960

Kanslig/
Resistent
(modifierad SIR)

Streptococcus pneumoniae typning

Isolat av kliniskt ursprung

Geldiffusion Taxon pdvisad samt
Streptococcus pneumoniae typning Isolat av kliniskt ursprung serotyp/ j pavisad
Agglutinati S
Streptococcus pneumoniae typning Isolat av kliniskt ursprung gglutination erotyp
Kapselsvallning Faskontrastmikroskop Serotyp
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Bilaga 1a

: 7 e g Datum Beteckning
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment 2023-12-20 2022/1057
Ackrediteringens omfattning
Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189
Folkhdlsomyndigheten, Solna 10052
Komponent/ Undersokning System Metod/Matprincip Utrustning Enhet
Next Generation Ion Chef/ emm-typ
Streptococcus pyogenes helgenom Isolat av kliniskt ursprung | Sequencing Ion Torrent/
Sekvensapparat
Extraktionsrobot
Klinisk parasitologi
Komponent/ Undersdkning System Metod/Matprincip Utrustning Enhet

Feces Ziehl-Neelsen-fargning
Cryptosporidium/Cyclospora/Cystoisospora | SPutum Ljusmikroskop Taxon pdvisad/ ej pavisad
Mikroskopi
BAL
Serum ELISA Pipetteringsrobot
Echinococcus IgG P&visad/gransvérde/ ej pdvisad
Spektrofotometer
Serum Western Blot
Echinococcus spp IgG Pévisad/ ej pavisad
Serum ELISA Pipetteringsrobot
Entamoeba histolytica IgG Spektrofotometer P&visad/gréansvarde/ ej pvisad
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Beteckning
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment 2023-12-20 2022/1057
Ackrediteringens omfattning
Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189
Folkhdlsomyndigheten, Solna 10052
Komponent/ Undersokning System Metod/Matprincip Utrustning Enhet
Serum IFL Fluorescensmikroskop
Entamoeba histolytica IgG Plasma Titer
Feces Realtids-PCR Extraktionsrobot
Entamoeba histolytica/dispar Biopsi Pipetteringsrobot Taxon pavisad/ ej pavisad
Abscessmaterial Realtids-PCR
Feces Koncentrering Ljusmikroskop
Fecesparasiter, cystor och maskagg Mikroskopi Taxon pavisad/ ej pavisad
Hud Giemsafargning Ljusmikroskop
Leishmania spp mikroskopi Biopsi Mikroskopi Taxon pavisad/ ej pavisad
Blod (EDTA)
Serum IFL Fluorescensmikroskop
Plasmodium Ig Plasma Titer
Sputum IFL Fluorescensmikroskop
Pneumocystis jiroveci mikroskopi EAL _ Taxon pévisad/ ej pévisad
iopsi
Bronkialsekret
Pleuravatska
Ascites
Trakealsekret
Munskoljvatska
Vavnadsprov
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Datum Beteckning
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment 2023-12-20 2022/1057
Ackrediteringens omfattning
Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189
Folkhdlsomyndigheten, Solna 10052
Komponent/ Undersokning System Metod/Matprincip Utrustning Enhet
Sputum Realtids-PCR Extraktionsrobot
Pneumocystis jiroveci realtids-PCR BAL Pipetteringsrobot Taxon pévisad/ ej pavisad
Biopsi Realtids-PCR
Bronkialsekret
Pleuravatska
Ascites
Trakealsekret
Munskoljvatska
Véavnadsprov
Urin Membranfiltrering Ljusmikroskop
Schistosoma spp &gg Mikroskopi Taxon p&visad/ ej p&visad
Serum ELISA Pipetteringsrobot
Schistosoma IgG ELISA Spektrofotometer P&visad/gransvarde/ ej p&visad

Serum IFL Fluorescensmikroskop

Schistosoma spp Ig IFL Plasma Titer
Serum ELISA Pipetteringsrobot

Strongyloides IgG Spektrofotometer Pvisad/grénsvarde/ ej p&visad
Serum ELISA Pipetteringsrobot

Toxocara IgG ktrof

9 Spektrofotometer Pdvisad/ ej pavisad

Serum ELISA Pipetteringsrobot

Trypanosoma cruzi Ig Spektrofotometer P&visad/ ej p&visad
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: 7 e g Datum Beteckning
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment 2023-12-20 2022/1057
Ackrediteringens omfattning
Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189
Folkhdlsomyndigheten, Solna 10052
Klinisk virologi
Komponent/ Undersokning System Metod/Maétprincip Utrustning Enhet

Feces
Enterovirus inklusive Poliovirus Isolering pa cellkultur

Isolat frén feces

Ljusmikroskop

Taxon pdvisad/ ej pavisad

Feces
Enterovirus typning Cerebrospinalvatska Next Generation Sequencing,
Svalg amplikonbaserad

Svalgskdljvatska
Isolat av kliniskt ursprung

Extraktionsrobot
PCR

Ion Chef/

Ion Torrent/

Taxon pdvisad samt

typ/ ej pavisad

Sekvensapparat
Serum Extraktionsrobot .
Hepatit A virus genotypning Plasma PCR och sekvensering PCR Taxon. péV|§ad samt
Sekvensapparat typ/ ej pavisad
N&sprov Extraktionsrobot P&visad/ ej pdvisad
Influensavirus A och B typning, subtypning | Nasofarynxsekret Realtids-PCR Pipetteringsrobot
och linjetypning BAL Realtids-PCR
Nasofarynxsekret Ljusmikroskop Taxon pdvisad/ ej pavisad
Influensavirus Nasprov Isolering pd vévnadskultur
Svalgskoljvatska
Svalgprov
BAL
Isolat av kliniskt ursprung
Serum Pipetteringsrobot IU/L
Mésslingvirus IgG Plasma ELISA Spektrofotometer
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SWEDAC .
: 7 e g Datum Beteckning
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment 2023-12-20 2022/1057
Ackrediteringens omfattning
Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189
Folkhdlsomyndigheten, Solna 10052
Komponent/ Undersokning System Metod/Matprincip Utrustning Enhet
Serum Pipetteringsrobot Ratio
Masslingvirus IgM Plasma ELISA Spektrofotometer
Serum Pipetteringsrobot RU/mL
Parotitvirus IgG Plasma ELISA Spektrofotometer
Serum Pipetteringsrobot Ratio
Parotitvirus IgM Plasma ELISA Spektrofotometer
Saliv Extraktionsrobot . .
Parotitvirus genotypning Urin PCR och sekvensering PCR Taxon pavisad samt genotyp/ ]
pdvisad
Sekvensapparat
Serum Pipetteringsrobot IU/mL
Rubellavirus IgG Plasma ELISA Spektrofotometer
Serum Pipetteringsrobot Ratio
Rubellavirus IgM Plasma ELISA Spektrofotometer

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 6ver

den aktuella omfattningen for sin ackreditering.
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