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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-22372-01-00
nach DIN EN ISO/lEe 17025:2018

Gültig ab: 28.02.2025

Ausstellungsdatum: 28.02.2025

Inhaber der Akkreditierungsurkunde:

Stadt Passau
Rathausplatz 2, 94032 Passau

mit dem Standort

Stadt Passau
Klinikum Passau
Institut für Labor- und Transfusionsmedizin
Innstraße 76, 94032 Passau

Das Prüflaboratorium erfüllt die Anforderungen gemäß DIN EN ISO/IEC 17025:2018, um die in dieser
Anlage aufgeführten Konformitätsbewertungstätigkeiten durchzuführen. Das Prüflaboratorium erfüllt
gegebenenfalls zusätzliche gesetzliche und normative Anforderungen, einschließlich solcher in
relevanten sektoralen Programmen, sofern diese nachfolgend ausdrücklich bestätigt werden.

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN ISO/IEC 17025 sind in einer für
Prüflaboratorien relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in Übereinstimmung mit den
Prinzipien der DIN EN ISO 9001.

Diese Urkundenanlage gilt nur zusammen mit der schriftlich erteilten Urkunde und gibt den Stand zum Zeitpunkt des

Ausstellungsdatums wieder. Der jeweils aktuelle Stand der gültigen und überwachten Akkreditierung ist der Datenbank
akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle zu entnehmen (www.dakks.de)

Verwendete Abkürzungen: siehe letzte Seite
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Prüfungen im Bereich:

Gesundheitsversorgung (Medizinische Laboratoriumsuntersuchungen im Rahmen klinischer
Studien)

Innerhalb der mit * gekennzeichneten Prüfbereiche ist dem Prüflaboratorium, ohne dass es einer vorherigen Information und

Zustimmung der DAkkS bedarf, die freie Auswahl von genormten oder ihnen gleichzusetzenden Prüfverfahren gestattet.
Die aufgeführten Prüfverfahren sind beispielhaft. Das Prüflaboratorium verfügt über eine aktuelle Liste aller Prüfverfahren im
flexiblen Akkreditierungsbereich.
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Gesundheitsversorgung (Medizinische Laboratoriumsuntersuchungen im
Rahmen klinischer Studien)

Prüfgebiet: Klinische Chemie

Prüfart:
Durchflusszytometrie inkl. Partikeleigenschaftsbestimmungen*

Analyt (Messgröße) Prüfmaterial (Matrix) Prüftechnik

Großes Blutbild EDTA-Blut Fluoreszenz-Durchflusszytometrie
Kleines Blutbild EDTA-Blut Fluoreszenz-Durchflusszytometrie
Erythrozyten EDTA-Blut, Punktat Durchflusszvtometrie

Hämoglobin EDTA-Blut Sodi um-La uryl-Su Ifat -Hä moglobi n-

Methode

Hämatokrit EDTA-Blut Durchflusszvtometrie

Leukozyten EDTA-Blut Fluoreszenz-Durchflusszytometrie

Leukozyten Liauor, Punktat Fluoreszenz-Durchflusszytometrie

MCH (Mittleres Corpusculäres EDTA-Blut Berechnete Größe

Hämoglobin)
MCV (Mittleres Corpusculäres EDTA-Blut Berechnete Größe aufgrund von

Volumen) Partikelzählung

MCHC (Mittleres Corpusculäre EDTA-Blut Berechnete Größe

Hämoglobin-Concentration)
Thrombozyten EDTA-Blut, PTP-Blut Durchflusszvtometrie

Retikulozvten EDTA-Blut Fluoreszenz-Durchflusszytometrie

RET-HE(Retikulozvten-Hämoglobin- EDTA-Blut Fluoreszenz-Durchflusszvtometrie

Normoblasten EDTA-Blut Fluoreszenz-Durchflusszytometrie

Urinstatus Urin Durchflusszvtometrie

Prüfart:
Elektrochemische Untersuchungen*

Analyt (Messgröße) Prüfmaterial (Matrix) Prüftechnik

Calcium Lithium-Heparin-Vollblut arteriell und Potentiometrie

Venös

Chlorid Plasma (Lithium-Heparin), Urin indirekte Ionensensitive Elektroden

Chlorid Lithium-Heparin-Vollblut arteriell und Potentiometrie

Venös

Glucose Lithium-Heparin-Vollblut arteriell und Amperometrie

Venös

Kalium Plasma (Lithium-Heparin), Urin indirekte Ionen sensitive Elektroden

Kalium Lithium-Heparin-Vollblut arteriell und Potentiometrie

Venös

Laktat Lithium-Heparin-Vollblut arteriell und Amperometrie

Venös

Gültig ab: 28.02.2025
Ausstellungsdatum: 28.02.2025 Seite 3 von 12



(( DAk~~"h'
Akkreditierungsstelle

Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-22372-01-00

Analyt (Messgröße) Prüfmaterial (Matrix) Prüftechnik

MetHämoglobin Lithium-Heparin-Vollblut arteriell und Potentiometrie

Venös

Natrium Plasma (Lithium-Heparin), Urin indirekte Ionensensitive Elektroden
Natrium Lithium-Heparin-Vollblut arteriell und Potentiometrie

Venös

02Hb (BGA arteriell) Lithium-Heparin-Vollblut arteriell und Potentiometrie

Venös

Blutgase Lithium-Heparin-Vollblut arteriell und Potentiometrie

Venös

Blutgase Lithium-Heparin-Vollblut arteriell und Amperometrie

Venös
Hb (BGA venös) Lithium-Heparin-Vollblut arteriell und Potentiometrie

Venös
CO-Hämoglobin Lithium-Heparin-Vollblut arteriell und Potentiometrie

Venös

HC03 Lithium-Heparin-Vollblut arteriell und Potentiometrie

Venös

HHb Lithium-Heparin-Vollblut arteriell und Potentiometrie

Venös

pC02 Lithium-Heparin-Vollblut arteriell und Potentiometrie
Venös

pH-Wert Lithium-Heparin-Vollblut arteriell und Potentiometrie

Venös
p02 Lithium-Heparin-Vollblut arteriell und Amperometrie

Venös

Prüfart:
Elektrophorese *

Analyt (Messgrösse) Prüfmaterial (Matrix) Prüftechnik

Al-Globulin Serum Kaoillarzonenelektroohorese
A2-Globulin Serum Kapillarzonenelektroohorese

Albumin Serum Kaoillarzonenelektroohorese
Beta-Globulin Serum Kaoillarzonenelektroohorese
Gamma-Globuline Serum Kaoillarzonenelektroohorese

Prüfart:
Koagulometrie*

Analyt (Messgrösse) Prüfmaterial (Matrix) Prüftechnik

Dabigatran Citrat-Plasma Koagulometrie

Faktor II Citrat -Plasma Koagulometrie

Faktor IX Citrat -Plasma Koagulometrie

Faktor V Citrat-Plasma Koagulometrie

Faktor VII Citrat-Plasma Koagulometrie
Faktor VIII Citrat-Plasma Koagulometrie
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Analyt (Messgrösse) Prüfmaterial (Matrix) Prüftechnik

Faktor X Citrat-Plasma Koagulometrie
Faktor XI Citrat -Plasma Koagulometrie
Faktor XII Citrat-Plasma Koagulometrie

Faktor XIII Citrat -Plasma Koagulometrie

Fibrinogen Citrat-Plasma Koagulometrie

Partielle Thromboplastinzeit Citrat-Plasma Koagulometrie

Plasmathrombinzeit Citrat-Plasma Koagulometrie

Quick Citrat-Plasma Koagulometrie

INR Citrat-Plasma Berechnete Größe

Prüfart:
Ligandenassays*

Analyt (Messgrösse) Prüfmaterial (Matrix) Prüftechnik

Adrenokortikotropes Hormon EDTA-Blut Chemilumineszenz-Immunoassav

Alpha1- Fetoprotein Serum Chemilumineszenz-Immunoassav

Cancer-Antigen 125 Serum Chemilumineszenz-Immunoassay

Cancer-Antigen 15-3 Serum Chemilumineszenz-Immunoassay

Cancer-Antigen 19-9 Serum Chemi Ium ineszenz-I m m unoassav

Cancer-Antigen 72-4 Serum Chemilumineszenz-Immunoassav

Calcitonin Serum Chemilumineszenz-Immunoassav

Carcinoembrvonales Antigen Serum Chemilumineszenz-Immunoassav

Cvclosporin A EDTA-Blut Chemilumineszenz-Immunoassav

Cvtokeratinfragment 21-1 Serum Chem ilu m ineszenz-I m m unoassav

Cortisol Serum Chemilumineszenz-Immunoassay

Digitoxin Plasma (Lithium-Heoarin) Chemilumineszenz-Immunoassav

Ethvlglukuronid Urin Chemilumineszenz-Immunoassav

Folsäure Serum Chem iIumineszenz-I m m unoassav

freies T3 Plasma (Lithium-Heparin) Chemilumineszenz-Immunoassav

freies T4 Plasma (Lithium-Heparin) Chemilumineszenz-Immunoassay

Follikelstimmulierendes Hormon Serum Chemilumineszenz-Immunoassav

Homocystein Plasma (Lithium-Heparin) Chemilumineszenz-Immunoassay

Heparin-induzierte Plasma (Lithium-Heparin) Lateral-Flow-Immunoassav

Thrombozytopenie Antikörper
Insulin Serum Chem ilu m ineszenz-I m m unoassav

Luteinisierendes Hormon Serum Chemilumineszenz-Immunoassav

Myoglobin Plasma (Lithium-Heparin) Chemilumineszenz-Immunoassay

N-terminale Propeptid Plasma (Lithium-Heparin) Chem ilu m ineszenz-I m m unoassay

Neuronensoezifische Enolase Serum Chemilumineszenz-Immunoassav

S100 Serum Chemilumineszenz-Immunoassay

sFlt-1 (soluble fms-like tyrosine Serum Chemilumineszenz-Immunoassav

Prostata-spezifisches Antigen Serum Chemilumineszenz-Immunoassay

Placental Growth Factor Serum Chemi lu m ineszenz-I m m unoassav

Procalcitonin Plasma (Lithium-Heparin) Chemilumineszenz-Immunoassav

Parathormon EDTA-Blut, Plasma (Lithium-Heparin) Chemi lu m ineszenz-I m m unoassay

Prolactin Serum Chemilumineszenz-Immunoassay

Sexualhormon-bindendes-Globulin Serum Chemilumineszenz-Immunoassav

b-HCG Plasma (Lithium-Heparin) Chem iIum ineszenz-I mmu noassay
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Analyt (Messgrösse) Prüfmaterial (Matrix) Prüftechnik

Thyreoglobuin 11 Serum Chemilumineszenz-Immunoassav
Thyroidea-stimulierendes Hormon Plasma (Lithium-Heparin) Chemilumineszenz-Immunoassav
Testosteron Serum Chemilumineszenz-Immunoassay
Troponin I Plasma (Lithium-Heparin) Chemilumineszenz-Immunoassav
Östradiol Serum Chemilumineszenz-Immunoassay

Prüfart:
Mikroskopie*

Analyt (Messgrösse) Prüfmaterial (Matrix) Prüftechnik

Alkalische Leukozyten-Phosphatase EDTA-Blut Ausstrich, Knochenmark Hellfeldmikroskopie

Zellen Liquor, Punktat Hellfeldmikroskopie
(Maygründwald-Giemsa Färbung)

Zellen EDTA-Blut, Knochenmark Berliner-Blau Reaktion

Erythrozytenmorphologie EDTA-Blut Ausstrich, Knochenmark Hellfeldmikroskopie
lBerliner-Blau Reaktionl

Erythrozytenmorphologie EDTA-Blut Ausstrich, Knochenmark Hellfeldmikroskopie
(Maygrünwald-Giemsa Färbung)

Fragmentozyten EDTA-Blut Ausstrich Hellfeldmikroskopie
(Maygründwald-Giemsa Färbung)

Zellen EDTA-Blut Ausstrich, Liquor und Punktat Hellfeldmikroskopie

Ausstriche, Knochenmark (Maygründwald-Giemsa Färbung)

Urinsediment Urin Mikroskopie

Prüfart:
Qualitative Untersuchungen (einfache) mit visueller Auswertung*

Analyt (Messgrösse) Prüfmaterial (Matrix) Prüftechnik

spezif. Gewicht Urin Teststreifen
Urinstatus Urin Trockenchemie ITeststreifenl
b-HCG Urin Teststreifen

Prüfart:
Spektrometrie (UV- /VIS-Photometrie)*

Analyt (Messgrösse) Prüfmaterial (Matrix) Prüftechnik

Albumin Plasma (Lithium-Heparin) Spektrometrie

Alkalische Phosphatase Plasma (Lithium-Heparin) Spektrometrie

Antithrombin III Citrat-Plasma chromogener Substratassay
(kinetischer Farbtestl

Apixaban Citrat-Plasma Spektrometrie

Ethanol Plasma (Lithium-Heparin) Spektrometrie

Ammoniak Plasma (Lithium-Heparin) Spektrometrie

Amphetamine Spontanurin Spektrometrie

Amylase Plasma (Lithium-Heparin) Spektrometrie
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Analyt (Messgrösse) Prüfmaterial (Matrix) Prüftechnik

Barbiturate Urin Spektrometrie
Benzodiazepine Urin Spektrometrie

Bilirubin gesamt Plasma (Lithium-Heparin) Spektrometrie

Bilirubin direkt Plasma (Lithium-Heparin) Spektrometrie

Bilirubin Kaoillar-Blut Spektrometrie

beta-2-M ikroglobul in Plasma (Lithium-Heparin), Serum Spektrometrie

Calcium Plasma (Lithium-Heparin), Urin Spektrometrie

Cannabinoide Urin Spektrometrie

Carbamazepin Plasma (Lithium-Heparin) Spektrometrie

(Pseudo- )cholinesterase Plasma (Lithium-Heparin) Spektrometrie

Cholesterin Plasma (Lithium-Heoarinl Soektrometrie
Creatin-Kinase Plasma (Lithium-Heparin) Spektrometrie

Creatin-Kinase-MB Plasma (Lithium-Heparin) Spektrometrie

Cocainmetabolit Urin Spektrometrie

Creatinin Plasma (Lithium-Heparin) Spektrometrie

Creatinin Urin Spektrometrie

Edoxaban Citrat-Plasma Spektrometrie

Eisen Plasma (Lithium-Heparin) Spektrometrie

Eiweiß Plasma (Lithium-Heparin), Urin Spektrometrie

Eiweiß Liquor, Pleura, Bronchial-Lavage, Ascites, Spektrometrie

Gamma-Glutamvl-Transferase Plasma (Lithium-Heparin) Spektrometrie
Gentamicin Plasma (Lithium-Heparin) Spektrometrie

GIuta mat -Dehydrogenase Plasma (Lithium-Heparin) Spektrometrie

Glucose Plasma (Lithium-Heparin), Liquor Spektrometrie

Aspa rtat -Ami no- Tra nsferase Plasma (Lithium-Heparin) Spektrometrie

AIanin-Am ino- Tra nsferase Plasma (Lithium-Heparin) Spektrometrie

Harnsäure Plasma (Lithium-Heparin), Urin Spektrometrie

Harnstoff Plasma (Lithium-Heparin), Urin Spektrometrie

Heparin Citrat-Plasma Spektrometrie
High Density Lipoprotein Plasma (Lithium-Heparin) Spektrometrie
Cholesterin
Laktat Liquor, Punktat, Plasma Spektrometrie

Lactatdehydrogenase Plasma (Lithium-Heparin) Spektrometrie

Low-Density-Li poprotei n Plasma (Lithium-Heparin) Spektrometrie

Lithium Serum Spektrometrie

Lipase Plasma (Lithium-Heparin) Spektrometrie

Magnesium Plasma (Lithium-Heparin), Urin Soektrometrie
Methadon Urin Spektrometrie

Methotrexat Plasma (Lithium-Heparin) Spektrometrie

Mikroalbumin Urin Spektrometrie

Opiate Urin Spektrometrie

Paracetamol (Acetaminophen) Plasma (Lithium-Heparin) Spektrometrie

Phenobarbital Plasma (Lithium-Heparin) Spektrometrie

Phosphat Plasma (Lithium-Heparin), Urin Spektrometrie
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Analyt (Messgrösse) Prüfmaterial (Matrix) Prüf technik

Rivaroxaban Citrat-Plasma chromogener Peotidsubstratassav
RS-Glucose Plasma (Lithium-Heparin) Spektrometrie

Theophyllin Plasma (Lithium-Heparin) Spektrometrie

Tobramycin Plasma (Lithium-Heparin) Spektrometrie

Tricyclische Antidepressiva Plasma (Lithium-Heparin) Spektrometrie

Triglyceride Plasma (Lithium-Heparin) Spektrometrie

Valproinsäure Plasma (Lithium-Heparin) Spektrometrie

Vancomycin Plasma (Lithium-Heparin) Spektrometrie

Prüfart:
Spektrometrie (Turbidimetrie / Immunturbidimetrie)*

Analyt (Messgrösse) Prüfmaterial (Matrix) Prüftechnik

Albumin Plasma (Lithium-Heoarin) Turbidimetrie/lmmunturbidimetrie

Albumin Liquor Immunturbidimetrie
Albumin Urin Immunturbidimetrie

CRP Plasma (Lithium-Heparin) Immunturbidimetrie

D-Dimere Citrat-Plasma Immunturbidimetrie

Digoxin Plasma (Lithium-Heparin) Immunturbidimetrie

Ferritin Plasma (Lithium-Heparin) Immunturbidimetrie

Fibrinogen Citrat-Plasma Kinetische Turbidimetrie

Haptoglobin Plasma (Lithium-Heoarin) Immunturbidimetrie

HbAlc (glvcolvsiertes Hämoglobin) EDTA-Blut Turbidimetrie

Liooorotein (a) Plasma (Lithium-Heoarin) Immunturbidimetrie

Löslicher Transferrinrezeptor Serum Immunturbidimetrie

Transferrin Plasma (Lithium-Heparin) Immunturbidimetrie

Von Willebrand Faktor Citrat-Plasma Turbidimetrische Partikel messung

Prüfgebiet: Immunologie

Prüfart:
Ligandenassays*

Analyt (Messgrösse) Prüfmaterial (Matrix) Prüftechnik

Antikörper gegen CCP (Cyclische Plasma (Lithium-Heparin) Chemilumineszenz-Immunoassay

citrullinierte Peptide)
Anti- Thvreoglobulin Serum Chemilumineszenz-Immunoassav

Anti-TPO (Thvreooeroxidase) Serum Chemilumineszenz-Immunoassav

Anti-TSHR TRAK (Anti-Thyreotropin Serum Chemilumineszenz-Immunoassay

Rezeptor Thyreotropin-Rezeptor-
Antikörper)
Immunglobulin E Serum Chemilumineszenz-Immunoassav

Interleukin 6 Plasma (Lithium-Heoarin) Chemilumineszenz-Immunoassav
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Prüfart:
Spektrometrie (Immunturbidimetrie)*

Analyt (Messgrösse) Prüfmaterial (Matrix) Prüftechnik

Cystatin-C Serum, Plasma (Lithium-Heparin) Immunturbidimetrie

Immunglobulin A Plasma (Lithium-Heparin) Immunturbidimetrie

Immunglobulin G Plasma (Lithium-Heparinl Immunturbidimetrie

Immunglobulin M Plasma (Lithium-Heparin) Immunturbidimetrie

C3 Serum Immunturbidimetrie

C4 Serum Immunturbidimetrie

Rheuma-Faktor Plasma (Lithium-Heoarin) Immunturbidimetrie

Prüfgebiet: Mikrobiologie

Prüfart:
Ligandenassays*

Analyt (Messgrösse) Prüfmaterial (Matrix) Prüftechnik

Treoonema oallidum Serum Chemilumineszenz-Immunoassav

Prüfart:
Mikroskopie*

Analyt (Messgrösse) Prüfmaterial (Matrix) Prüftechnik

Bakterien Punktat Mikroskopie (Gram-Färbung)

Plasmodia malariae EDTA-Blut Hellfeldmikroskooie

Prüfart:
Qualitative Untersuchungen (einfache) mit visueller Auswertung*

Analyt (Messgrösse) Prüfmaterial (Matrix) Prüftechnik

Legionellen Urin Teststreifen

Plasmodia malariae EDTA-Blut Teststreifen

Untersuchungsart:
Spektrometrie (Immunturbidimetrie)*
Analyt (Messgröße) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik

Streptokokken, Anti-Streptolysin Plasma (Lithium-Heparin) Immunturbidimetrie
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Prüfgebiet: Virologie

Prüfart:
Ligandenassays*

Analyt (Messgrösse) Prüfmaterial (Matrix) Prüftechnik

Anti-HAV IgM (Anti-Hepatitis A Plasma (Lithium-Heparin) Chemilumineszenz-Immunoassay

Virus Immunglobulin M)
Anti-HAV IgM und IgG (Anti- Plasma (Lithium-Heparin) Chemilumineszenz-Immunoassay

Hepatitis A Virus Immunglobulin M
Anti-HBc (Anti Hepatitis B core) Plasma (Lithium-Heparin) Chemilumineszenz-Immunoassav

Anti-HBc IgM (Anti-Hepatitis B core Plasma (Lithium-Heparin) Chemilumineszenz-Immunoassay

Immunglobulin M)
Anti-HBe (Anti-Hepatits B Plasma (Lithium-Heparin) Chemilumineszenz-Immunoassay

exkretorisch)
Anti-HBs (Heoatitis B-Surface) Plasma (Lithium-Heoarin) Chemilumineszenz-Immunoassav

Anti-HCV (Anti-Hepatitis C Virus) Plasma (Lithium-Heparin) Chemilumineszenz-Immunoassav

HBe-Antigen (Hepatits B Plasma (Lithium-Heparin) Chemilumineszenz-Immunoassay

exkretorisch Antigen)
HBs-Antigen (Hepatitis B-Surface Plasma (Lithium-Heparin) Chemilumineszenz-Immunoassay

Antigen)
HIV (human immunodeficiency Plasma (Lithium-Heparin) Chemilumineszenz-Immunoassay

virus)
Rötelvirus Plasma (Lithium-Heparin) Chemilumineszenz-Immunoassav

Prüfart:
Molekularbiologische Untersuchungen (Amplifikationsverfahren)*

Analyt (Messgrösse) Prüfmaterial (Matrix) Prüftechnik

Influenza A Nasen-Rachen-Abstrich Real-Time PCR

Influenza B Nasen-Rachen-Abstrich Real-Time PCR

RSV(respiratorv svncytial virus) Nasen-Rachen-Abstrich Real-Time PCR

SARS-CoV-2 Nasen-Rachen-Abstrich Real-Time PCR

Prüfart:
Qualitative Untersuchungen (einfache) mit visueller Auswertung*

Analyt (Messgrösse) Prüfmaterial (Matrix) Prüftechnik

EBV-Antigen Serum Teststreifen
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Prüfgebiet: Transfusionsmedizin

Prüfart:
Agglutinationsteste*

Analyt (Messgrösse) Prüfmaterial (Matrix) Prüftechnik

Antikörperdifferenzierung Enzym-
EDTA-Blut

Hämagglutinationstest

Phase
Antikörperdifferenzierung im

EDTA-Blut
Hämagglutinationstest

indirekten Coombs
Antigen Chellano EDTA-Blut Hämal'1fllutinationstest

Antigen Cw, Duffy, Dw, Kidd, Kp,
EDTA-Blut

Hämagglutinationstest

Lewis, Lutheran, MNS, Wright (a)
Antigen Keil EDTA-Blut Häma~H'lutinationstest

Antiköroersuchtest (Coombs) EDTA-Blut Häma~H".lutinationstest

Antikörpersuchtest (Enzym) EDTA-Blut Hämagglutinationstest

ABO-System EDTA-Blut Hämapglutinationstest

Coombstest direkt EDTA-Blut HämaQ'Q'lutinationstest

Direkter AHG (monoklonal) EDTA-Blut HämaQ'Qlutinationstest

Rhesus-Faktor EDTA-Blut HämaQQlutinationstest

Rhesus-Formel EDTA-Blut Hämapplutinationstest
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verwendete Abkürzungen:

DIN
EN
IEC
ISO

Gültig ab: 28.02.2025
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Deutsches Institut für Normung e.V.
Europäische Norm
International Electrotechnical Commission
International Organization for Standardization
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