Beilage zum Bescheid GZ.: 2025-0.196.470

medizinisches Laboratorium

Rechtsperson: Ordination fiir Pathologie GmbH, Dr. A. Varga und Dr. B. Brandl
Heinrich-von-Buol-Gasse 8, 1210 Wien

Ident Nr. 0465

Datum der Erstakkreditierung 18.04.2025

Level 3 Akkreditierungsnorm EN ISO 15189:2022

GemaR § 7 AkkG 2012 sind die der Akkreditierung zu Grunde liegende harmonisierte Level 3 Akkreditierungsnorm sowie die von der EA - European co-operation for
Accreditation, der ILAC - International Laboratory Accreditation Cooperation und der Akkreditierung Austria zutreffenden Anleitungsdokumente/Leitfaden bzw. ver-
pflichtend erklarten zusatzlichen normativen Dokumente in der geltenden Fassung zu beachten und einzuhalten. Die Akkreditierung erfolgt zusatzlich nach folgenden

Bestimmungen, welche ebenso verbindlich in der jeweils geltenden Fassung einzuhalten sind.

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.: 2025-0.196.470

IdentNr 0465 medizinisches Laboratorium
Standort Ordination fiir Pathologie GmbH, Dr. A. Varga und Dr. B. Brand|
Heinrich-von-Buol-Gasse 8, 1210 Wien

1 | 2 Dokumentnummer Titel der Norm/ SOP Durchgefiihrte Priifungen/ Arten von Materialien/ Produkte Komponenten/ Parameter/ Bemerkungen
(Ausgabe) Priifungen/ Techniken/ Methoden 3) Merkmale

S Histologie/ Zytologie_ | Beschreibung, Entwdasserung, Paraffineinbet- Makroskopie (Einlegen, Zuschneiden und Humanes Gewebe, Zellmaterial Anzahl, GroRe, Farbe, Form und Geréate: Kassettendrucker,
SOP001 tung und zuschneiden der Gewebeproben Beschreiben des Praparates unter Beriick- Oberflache der Gewebeproben Sakura VIP6, Mikrotome
(2024-12) sichtigung der Diagnose), Mikrotomie

S Histologie/ Zytologie_ | M-SOP Farben und Eindecken von Paraffin- Histochemische Farbungen Formalinfixiertes paraffineingebettetes HE, PAS, Giemsa Geréate: Sakura Prisma Far-
SOP002 schnitten humanes Gewebe und Zellmaterial (Pa- ber und Eindecker
(2023-10) raffinschnitte)

S Histologie/ Zytologie_ | M-SOP Immunhistologische Farbungen von Immunhisto-/ zytochemische Farbungen Formalinfixiertes paraffineingebettetes ER, HER2neu, PDL-1 (SP263), PR Gerate: Benchmark Ultra,
SOP004 Paraffinschnitten humanes Gewebe und Zellmaterial (Pa- Sakura Eindecker
(2023-12) raffinschnitte)

S Histologie/ Zytologie_ | SOPOO5 Farben von Paraffinschnitten mit in- In-situ-Hybridisierungstechnik Formalinfixiertes paraffineingebettetes SISH Magen, SISH Mamma Gerate: Benchmark Ultra,
SOP005 situ-Hybridisierungstechnik humanes Gewebe und Zellmaterial (Pa- Sakura Eindecker
(2023-10) raffinschnitte)

S Histologie/ Zytologie_ | M-SOP Farben, screenen und bewerten gyna- Zytologische Farbungen (gyndkologische Humanes Zellmaterial und Korperflis- Papanicolaou, Gram-Farbung, Geréate: Sakura Farber und
SOP006 kologisch zytologischer Abstriche nach Be- und extragenitale Zytologie) sigkeiten (Exfoliativzytologie, Abstrich- May-Griinwald-Giemsa Eindecker, Mikroskope
(2024-12) thesda und Burstenzytologie, Spulzytologie,

Punktionszytologie)

1) Arten von Priifungen: Norm(N) oder SOP (S); Allféllige Amendments von Normen gelten als mitakkreditiert, sofern darin keine neuen Konformititsbewertungsverfahren 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 / Ausriistung werden zutreffendenfalls genannt und nur wenn Einfluss auf das Messergebnis gegeben ist.
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Hinweis Dieses Dokument wurde amtssigniert.
Priifinformation Informationen zur Prifung des elektronischen Siegels bzw. der elektronischen Signatur finden Sie unter:

http://www.signaturpruefung.gv.at
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