Hintergrundliste Anlage zur Akkreditierungsurkunde
D-ML-13328-01-00 nach DIN EN ISO 15189:2014

Stand 19.03.2024 Anderungen in griiner Schrift

Urkundeninhaber:

MVZ Labor Limbach Dresden GbR
KohlerstraRe 14A, 01239 Dresden

mit dem Standort:

MVZ Labor Limbach Dresden GbR
KohlerstraRe 14A, 01239 Dresden

Untersuchungen im Bereich:

Medizinische Laboratoriumsdiagnostik
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Untersuchungsgebiete:
Klinische Chemie
Immunologie
Mikrobiologie

Virologie

Innerhalb der mit * gekennzeichneten Untersuchungsbereiche ist dem Laboratorium, ohne dass es einer vorherigen
Information und Zustimmung der Deutschen Akkreditierungsstelle GmbH bedarf, die freie Auswahl von genormten oder
ihnen gleichzusetzenden Untersuchungsverfahren gestattet.

Die aufgefiihrten Untersuchungsverfahren sind beispielhaft. Das Laboratorium verfiigt tiber eine aktuelle Liste aller
Untersuchungsverfahren im flexiblen Akkreditierungsbereich.
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Untersuchungsgebiet: Klinische Chemie

Untersuchungsart:
Agglutinationsteste

Analyt (MessgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Anweisung/Version

okkultes Blut

Stuhl

Latex-Agglutinationstest

30-A-081/V.01

Untersuchungsart:

Chromatographie (Hochleistungsfliissigkeitschromatographie (HPLC))*

Analyt (MessgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Anweisung/Version

glykiertes Himoglobin A

EDTA-Blut

HPLC-UV/VIS

30-A-048/V.11

Untersuchungsart:

Durchflusszytometrie (inkl. Partikeleigenschaftsbestimmungen)*

Analyt (MessgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Anweisung/Version

GrolRes Blutbild (Neutrophile,
Lymphozyten, Monozyten,
Eosinophile, Basophile)

EDTA-Blut

Partikelzahlung
optisch/elektronisch

30-A-056/V.11

Kleines Blutbild (Hamoglobin, EDTA-Blut Partikelzahlung 30-A-056/V.11
Hamatokrit, Erythrozyten, optisch/elektronisch

Leukozyten, Thrombozyten, MCV,

MCH, MCHC)

Retikulozyten EDTA-Blut Partikelzahlung zytochemisch 30-A-055/V.11

Untersuchungsart:
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Elektrochemische Untersuchungen*

Analyt (MessgroRe) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik Anweisung/Version
Chlorid Serum, Urin Potentiometrie, ISE 30-A-047/V.13
Kalium Serum, Urin Potentiometrie, ISE 30-A-045/V.15
Natrium Serum, Urin Potentiometrie, ISE 30-A-044/V.14
Untersuchungsart:
Elektrophorese*

Analyt (MessgroRe) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik Anweisung/Version

% Anteil Aloumine,
al-, a2-, bl-, b2- und
Gammaglobuline

Serum

Kapillarelektrophorese

30-A-077A/V. 03

Untersuchungsart:
Koagulometrie*

Analyt (MessgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Anweisung/Version

Partielle Thromboplastinzeit

Citrat-Plasma

Koagulometrie

30-A-052-02/V.15

Thromboplastinzeit / INR

Citrat-Plasma

Koagulometrie

30-A-052-01/V.19
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Untersuchungsart:
Ligandenassays*

Analyt (MessgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Anweisung/Version

1,25 Dihydroxyvitamin D Serum CLIA 10-A-063/V.02
Alpha-Fetoprotein (AFP) Serum ECLIA 30-A-116/V.02
Beta-HCG Serum ECLIA 30-A-112/V.02
CA 153 Serum ECLIA 30-A-100/V.01
CA 199 Serum ECLIA 30-A-099/V.01
Calprotectin Stuhl CLIA 60-A-177/V.07
Carcinoembryonales Antigen (CEA) |Serum ECLIA 30-A-098/V.01
Cortisol Serum ECLIA 30-A-113/V.01
CYFRA Serum ECLIA 30-A-097/V.01
Digitoxin Serum ECLIA 30-A-095/V.01
Elastase Stuhl CLIA 10-A-029/V.08 und
50-A-053/V.08
Ferritin Serum ECLIA 30-A-111/v.01
Follikelstimulierendes Hormon Serum ECLIA 30-A-121/V.01
(FSH)
Folsdure Serum ECLIA 30-A-110/V.02
Freies PSA Serum ECLIA 30-A-092/V.01
Freies T3 Serum ECLIA 30-A-090/V.01
Freies T4 Serum ECLIA 30-A-089/V.02
Holotranscobalamin Serum ECLIA 30-A-128/V.01
Luteinisierendes Hormon Serum ECLIA 30-A-118/V.01
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Myoglobin Serum ELFA 30-A-086/V.01
Neuronspezifische Enolase (NSE) Serum ECLIA 30-A-096/V.01
Ostradiol Serum ECLIA 30-A-122/V.01
Parathormon EDTA-Plasma, Serum ECLIA 30-A-114/V.02
PCT Serum ECLIA 30-A-088/V.01
Pro-Brain natriuretisches Peptid Serum ECLIA 30-A-094/V.01
Progesteron Serum ECLIA 30-A-124/v.01
Prolaktin Serum ECLIA 30-A-117/V.01
Prostataspezifisches Antigen (PSA) [Serum ECLIA 30-A-091/V.01
Sexualhormon bindendes Globulin  |Serum ECLIA 30-A-120/V.01
Testosteron Serum ECLIA 30-A-123/V.01
Thyreoidea stimulierendes Hormon |Serum ECLIA 30-A-093/V.01
(TSH)

Troponin hochsensitiv Serum ECLIA 30-A-087/V.01
Vitamin B12 Serum ECLIA 30-A-109/V.01
Vitamin D Total Serum ECLIA 30-A-108/V.01
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Untersuchungsart:
Mikroskopie*

Analyt (MessgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Anweisung/Version

Differentialblutbild

EDTA-Blut

Hellfeldmikroskopie nach
Anfarbung mittels Farbstoffen

30-A-053/Vv.11

Untersuchungsart:

Spektrometrie (Immunturbidimetrie/Turbidimetrie)*

Analyt (MessgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Anweisung/Version

Alpha-1-Mikroglobulin

Urin

Immunturbidimetrie,
Zweipunktmessung

30-A-037/V.12

immun. Triibungstest

Alpha-1-Antitrypsin Serum 30-A-130/v.01

Beta-2-Mikrobglobulin Serum immunologischer Triibungstest 30-A-085/V.01

D-Dimer Citrat-Blut Immunturbidimetrie, latexverstarkt 30-A-052-07/V.10

Gesamtprotein Urin Turbidimetrische Messung 30-A-036/V.013

Lipoprotein (a) Serum immunologischer Triibungstest, 30-A-083/V.01
latexverstarkt

Loslicher Transferrinrezeptor Serum immunologischer Triibungstest, 30-A-084/V.01
latexverstarkt

Mikroalbumin Urin Immunturbidimetrie, 30-A-035/V.11
Zweipunktmessung

Rheumafaktoren Serum Immunturbidimetrie, 30-A-032/V.15

Zweipunktmessung
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Transferrin

Serum

Immunturbidimetrie,
Zweipunktmessung

30-A-026/V.11

Untersuchungsart:

Spektrometrie (UV-/VIS-Photometrie)*

Analyt (MessgroRe) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik Anweisung/Version
ALAT Serum UV-Test, kinetische Messung 30-A-005/V.16
Albumin Serum Farbtest/Endpunktbestimmung 30-A-067/V.08
Alkalische Phosphatase Serum Farbtest, kinetische Messung 30-A-008/V.14
ASAT Serum UV-Test, kinetische Messung 30-A-006/V.14
Bilirubin, direkt Serum Diazo-Methode 30-A-010/V.14
Bilirubin, gesamt Serum Farbtest, Zweipunktmessung 30-A-009/V.15
Blutsenkungsgeschwindigkeit Citrat-Blut Photometrie 30-A-079/V.01
Calcium Serum, Urin NM-BAPTA, Messung 30-A-019/V.11
photometrisch
Cholesterin Serum enzymatischer Farbtest, 30-A-016/V.13
Einpunktmessung
Cholinesterase Serum UV-Test, kinetische Messung 30-A-011/V.13
Creatinin Serum, Urin Farbtest, kinetische Messung 30-A-013/V.15
Creatinkinase Serum UV-Test, kinetische Messung 30-A-001/V.14
Creatinkinase-MB-Aktivitat Serum UV-Test, kinetische Messung 30-A-075/V.07
Eisen Serum Farbtest, Zweipunktmessung 30-A-018/V.09
Gamma-GT Serum enzymatischer Farbtest, 30-A-007/V.13
kinetische Messung
Gesamteiweild Serum Farbtest, Zweipunktmessung 30-A-004/V.14
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Analyt (MessgroRe) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik Anweisung/Version
Glucose Serum, Fluorid-Plasma, Urin, Fluorid{UV-Test mit Hexokinase, 30-A-022/V.16
Citrat-Plasma Zweipunktmessung

Hamoglobin EDTA-Blut Photometrie 30-A-056/V.11

Harnsaure Serum, Urin enzymatischer Farbtest, 30-A-014/V.11
Zweipunktmessung

Harnstoff Serum, Urin UV-Test, kinetische Messung 30-A-012/V.11

HDL-Cholesterol Serum enzymatischer Farbtest, 30-A-025/V.14
Zweipunktmessung

Lactatdehydrogenase Serum UV-Test, kinetische Messung 30-A-003/V.13

LDL-Cholesterol Serum enzymatischer Farbtest 30-A-063/V.12

Lipase Serum enzymatischer Farbtest, 30-A-015/V.15
kinetische Messung

Lithium Serum Farbtest 30-A-129/V.01

Magnesium Serum, Urin Farbtest, Einpunktmessung 30-A-021/V.14

Pankreas-Amylase Serum, Urin enzymatischer Farbtest, 30-A-002/V.12
kinetische Messung

Phosphat, anorg. Serum, Urin UV-Test, Zweipunktmessung 30-A-020/V.11

Triglyceride Serum enzymatischer Farbtest, 30-A-017/V.12
Einpunktmessung

Untersuchungsart:

Spektrometrie (Reflektometrie/Trager gebundene Untersuchungsverfahren)*

Analyt (MessgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Anweisung/Version

Harnanalyse

Urin

Reflexionsphotometrie

30-A-049/V.16
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Untersuchungsgebiet: Immunologie

Untersuchungsart:
Ligandenassays*

Analyt (MessgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Anweisung/Version

Anti-TPO AK (MAK)

Serum

ECLIA

30-A-133/V01

Beta-2-Glycoprotein IgG Serum Fluoroenzymimunoassay 60-A-167-03/V.05
Beta-2-Glycoprotein IgM Serum Fluoroenzymimunoassay 60-A-167-01/V.05
Cardiolipin IgG Serum Fluoroenzymimunoassay 60-A-167-04/V.05
Cardiolipin IgM Serum Fluoroenzymimunoassay 60-A-167-02/V.05
CCP Serum Fluoroenzymimunoassay 60-A-166/V.06
Deamidiertes Gliadin-IgA-AK Serum Fluoroenzymimunoassay 60-A-009-02/V.05
Deamidiertes Gliadin-lgG-AK Serum Fluoroenzymimunoassay 60-A-009-04/V.05
ds-DNA-AK Serum Fluoreszenzimmunoassay 60-A-008/V.07
Fibrillarin Autoantikorper Serum Fluoroenzymimunoassay 60-A-178/V.04
Gesamt IgE Serum Fluoreszenzimmunoassay 10-A-017-3/V.09
Jo-1 Serum Fluoroenzymimunoassay 60-A-174/V.05
MPO Serum Fluoroenzymimunoassay 60-A-164/V.07
PR3 Serum Fluoroenzymimunoassay 60-A-165/V.07

Seite 10 von 18



Analyt (MessgroRe) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik Anweisung/Version
RibP Serum Fluoroenzymimunoassay 60-A-175/V.05
RNP Serum Fluoroenzymimunoassay 60-A-171/V.05
Scl-70 Serum Fluoroenzymimunoassay 60-A-173/V.05
Sm Serum Fluoroenzymimunoassay 60-A-172/V.05
Spezifisches IgE Serum Fluoreszenzimmunoassay 10-A-017-1/V.09
Spezifisches I1gG Serum Fluoreszenzimmunoassay 60-A-005/V.07
Spezifisches 1gG 4 Serum Fluoroenzymimunoassay 60-A-061/V.06
SSA Serum Fluoroenzymimunoassay 60-A-169/V.05
SSB Serum Fluoroenzymimunoassay 60-A-170/V.05
Transglutaminase-IgA Serum Fluoroenzymimunoassay 60-A-009-01/V.05
Transglutaminase-lgG Serum Fluoroenzymimunoassay 60-A-009-03/V.05
Tryptase Serum Fluoreszenzimmunoassay 60-A-007/V.05
TSH-Rezeptor-AK (TRAK) Serum ECLIA 30-A-115/V.01

Untersuchungsart:
Mikroskopie*

Analyt (MessgroRe) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik Anweisung/Version
ANA-IFT Serum Immunfluoreszenzmikroskopie 10-A-034/V.11

Auto-AK gegen AMA, SMA und LKM

Serum

Immunfluoreszenzmikroskopie

10-A-040/V.08

Untersuchungsart:

Spektrometrie (Immunturbidimetrie/Turbidimetrie)*

Analyt (MessgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Anweisung/Version

C-reaktives Protein

Serum

Immunturbidimetrie,
Zweipunktmessung

30-A-031/V.15
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IgA Serum Immunturbidimetrie, 30-A-027/V.13
Zweipunktmessung

IgG Urin Immunturbidimetrie, 30-A-038/V.11
Zweipunktmessung

IgG Serum Immunturbidimetrie 30-A-028/V.14

IgM Serum Immunturbidimetrie, 30-A-029/V.12

Zweipunktmessung
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Untersuchungsgebiet: Mikrobiologie

Untersuchungsart:

Empfindlichkeitstestungen von Bakterien und Pilzen*

Analyt (MessgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Anweisung/Version

Bakterien Kulturen Agar-Diffusionstest 50-A-006/V.19
Bakterien, Pilze Kulturen MHK 50-A-044/V.13
Mykobakterien Kulturen MGIT 70-A-015/ V.10
Untersuchungsart:

Keimdifferenzierung/-identifizierung/-typisierung*

Analyt (MessgroRe) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik Anweisung/Version
Bakterien Kulturen biochemisch 50-A-004/V.11
Bakterien Kulturen MALDI-TOF 50-A-076/V.01
Untersuchungsart:

Kulturelle Untersuchungen*
Analyt (MessgroRe) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik Anweisung/Version
Anaerobier Material aus Respirationstrakt, Anziichtung 50-A-008/V.11
Liquor, Punktate, Abstriche,
Biopsien
Bakterien Material aus Respirations-Trakt, Anziichtung/Keimzahl
Abstriche, Katheterspitzen, 50-A-001/V.18
Bakterien Urin Anziichtung/Keimzahl 50-A-002/V.19
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Bakterien Blut Anziichtung 50-A-011/V.13
Bakterien Stuhl Anziichtung 50-A-003/V.16
Mycoplasma hominis, Urin, Sperma Anziichtung 50-A-009/V.08

Ureaplasma urealyticum

Analyt (MessgroRe) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik Anweisung/Version
Mykobakterien Abstriche, Material aus Anziichtung 70-A-002/V.17 70-
Respirationstrakt, Biopsien A-019/V01
Pilze Abstriche, Material aus Anziichtung 50-A-007/V.10

Respirationstrakt, Urin, Stuhl,
Nagel, Haut
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Untersuchungsart:

Ligandenassays*

Analyt (MessgroRe) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik Anweisung/Version
Borrelia burgdorferi IgG Serum Immunoblot 10-A-018/V.12
Borrelia burgdorferi I1gG, IgM Serum CLIA 10-A-003/V.09
Borrelia burgdorferi IgM Serum Immunoblot 10-A-019/V.12
Campylobacter-AG Stuhi EHSA 50-A-029/ V16
Clostridioides difficile Toxin Stuhl CLIA 10-A-601/V.01
Clostridioides difficile GDH Stuhl CLIA 10-A-600/V.01
Clostridioides difficile Toxin Stuhl ELISA 50-A-035/V.10

ba Giardi bl S ELISA 50-A-029/\ 16
c i AG
Legionella pneumophila-AG Urin Immunfluoreszenz 50-A-018/V.09
Mycobacterium tuberculosis Heparin-Blut Ligandenassay und Zellfunktionstest 50-A-063/V. 03
Mycoplasma pneumoniae IgG, IgM [Serum CLIA 10-A-047/V.06
Streptococcus pneumoniae-AG Urin Immunfluoreszenz 50-A-055/ V. 04
Toxoplasmen IgG Serum CLIA 10-A-531/V.12
Toxoplasmen IgM Serum CLIA 10-A-531/V.12
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Treponema pallidum Gesamt-AK

Serum

ECLIA

30-A-125/V.01

Untersuchungsart:
Mikroskopie*

Analyt (MessgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Anweisung/Version

grampositive und gramnegative
Erreger

Material aus Respirationstrakt,
Abstriche, Katheterspitzen, Biopsien

Hellfeldmikroskopie nach
Anfarbung mittels Farbstoffen

50-A-010/V.10

sdurefeste Stabchen

Material aus Respirationstrakt,
Abstriche, Biopsien

direkte Fluoreszenzmikroskopie
mittels Fluorochromen

70-A-001/V.12

Wurmeier, Protozoenzysten

Stuhl

Hellfeldmikroskopie

50-A-024/V.11
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Untersuchungsart:

Molekularbiologische Untersuchungen (Amplifikationsverfahren)*

Analyt (MessgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Anweisung/Version

Bordetella pertussis, Bordetella
parapertussis

Abstriche

isothermale Helikaseabhangige
Amplifikation (HDA)

50-A-078/ V.01

chl m I s Neisseri ) ehe Uri 2 PCR S0A 033/ 04
EHEC/EPEC Stuhl Real-time PCR 50-A-052/V.08
Mycobacterium tuberculosis Material aus Respirationstrakt PCR 70-A-014/V. 11, 70-A-017/ V.04
Komplex

Mykobakterien Kulturen PCR 70-A-016/V.10

Giardia lamblia Stuhl Real-time PCR

Entamoeba histolytica Stuhl Real-time PCR

Kryptosporidien Stuhl Real-time PCR

Untersuchungsgebiet: Virologie

Untersuchungsart:
Ligandenassays*
Analyt (MessgroRe) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik Anweisung/Version

EBV IgG Serum CLIA 10-A-015/V.13
EBV IgM Serum CLIA 10-A-015/V.13
EBV EBNA IgG Serum CLIA 10-A-015A/V.01
Rota--Adeno-NoroAstreviren-AG [Stuhl ELISA 50-A-029A/ 16
Cytomegalievirus 1gG Serum CLIA 10-A-547/V.11
Cytomegalievirus IgM Serum CLIA 10-A-547/V.11
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Rubella IgM Serum CLIA 10-A-530/V.12
Rubella IgG Serum CLIA 10-A-530/V.12
HBs-Antigen Serum ECLIA 30-A-104/V.01
Hepatitis-B-Surface-AK Serum ECLIA 30-A-103/V.01
Hepatitis-C-AK Serum ECLIA 30-A-107/V.01
Hepatitis-B-Core-AK Serum ECLIA 30-A-105/V.01
Anti-HBc IgM Serum ECLIA 30-A-106/V.01
Hepatitis-A-AK Serum ECLIA 30-A-101/v.01
Hepatitis-A IgM Serum ECLIA 30-A-102/V.01
HIV | und HIV II-AK, HIV |-p24-AG Serum ECLIA 30-A-126/V.01
Varizella Zoster 1gG, IgM Serum CLIA 10-A-602/V.01

Untersuchungsart:

Molekularbiologische Untersuchungen (Amplifikationsverfahren)*

Analyt (MessgroRe) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik Anweisung/Version
ol " | B_RSV{RNA) Abotr] ot AT b hanaiee PCR :
Noroviren (RNA) Stuhl Real-time PCR 50-A-049/V.10
Rotaviren Stuhl Real-time PCR 50-A-084/V.01
Adenoviren Stuhl Real-time PCR 50-A-084/V.01
Astroviren Stuhl Real-time PCR 50-A-084/V.01
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