Leistungsverzeichnis der Verfahren im flexiblen Akkreditierungsbereich

Norm: 15189

Untersuchungsgebiet:

Untersuchungsarten:

OE: ZBS1

Konsiliarlabor fiir
Pockenviren/ Speziallabor
fur hochpathogene virale

Erreger

ROBERT KOCH INSTITUT

N v 4
3 4

Zellkultur, Immunfloureszenztest, ELISA, PCR, Neutralisationstest, Plaquetest, Virusanzucht, Sequenzierung, DNA/RNA-Extraktion

Untersuchungsart:

POX_plaquetest_Anl01_00

Analyt (MeRgroRe) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik Anweisung Gerat CE-Verfahren |in Haus-Verfahren | in Anwendung seit
SOP_ZBS1-
POX_plaquetest_005
Virusstock von Orthopockenviren Virusstock Plaquetest SOP_ZBS1- Laborstandardgerate X

Untersuchungsart:

H N

Analyt (MeRgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Anweisung/Version

(Mess-)Gerit/Ausriistung

CE-Verfahren |in Haus-Verfahren| in Anwendung seit

Orthopocken-/ Parapockenviren

aufgearbeitetes Patientenmaterial
(Kruste, Wundabstrich,
Organ/Gewebe)

Virusanzucht

SOP_ZBS1-
POX_virusanzucht_005
SOP_ZBS1-
POX_virusanzucht_AnlO1_
003

Laborstandardgerate

Untersuchungsart:

Analyt (MeRgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Anweisung/Version

(Mess-)Gerat/Ausriistung

CE-Verfahren |in Haus-Verfahren | in Anwendung seit

Zellulare DNA/RNA

aufgearbeitetes Patientenmaterial
(Kruste, Abstrich, Organ/Gewebe)

SOP_ZBS1-
POX_cmyc_002
SOP_ZBS1-
POX_cmyc Anl01 002

Realtime-Cycler
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Untersuchungsart:

Analyt (MeRgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Anweisung/Version

(Mess-)Gerit/Ausriistung

CE-Verfahren

in Haus-Verfahren

in Anwendung seit

1gG-/ IgM-Antik6rper gegen
Orthopockenviren

Plasma, Serum

Indirekter Immunfluoreszenztest
(IFT)

SOP_ZBS1-
POX_ift_opv_002
SOP_ZBS1-

POX_ift opv_Anl01 002

Laborstandardgerate
Mikroskop

Untersuchungsart:

Analyt (MeRgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Anweisung/Version

(Mess-)Gerat/Ausriistung

CE-Verfahren

in Haus-Verfahren

in Anwendung seit

Molluscum contagiosum Virus-DNA

aufgearbeitetes Patientenmaterial
(Kruste, Abstrich, Organ/Gewebe)

PCR

SOP_ZBS1-
POX_mollusci_002
SOP_ZBS1-

POX mollusci Anl01 002

Realtime-Cycler

Untersuchungsart:

Analyt (MeRgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Anweisung/Version

(Mess-)Gerat/Ausriistung

CE-Verfahren

in Haus-Verfahren

in Anwendung seit

DNA-Amplifikat des viralen B2L-Gens
der Parapockenviren

PCR-Produkt

Sanger-Sequenzierung

SOP_ZBS1-
POX_ ppvsequenz 001

Cycler

Untersuchungsart:

Analyt (MeRgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Anweisung/Version

(Mess-)Gerat/Ausriistung

CE-Verfahren

in Haus-Verfahren

in Anwendung seit

Orthopockenvirus-DNA

aufgearbeitetes Patientenmaterial
(Kruste, Abstrich, Organ/Gewebe)

PCR

SOP_ZBS1-
POX_orthortpcr_002
SOP_ZBS1-
POX_orthortpcr_Anl01_002

Realtime-Cycler

Untersuchungsart:

Analyt (MeRgréRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Anweisung/Version

(Mess-)Gerit/Ausriistung

CE-Verfahren

in Haus-Verfahren

in Anwendung seit

Virale DNA/RNA

aufgearbeitetes Patientenmaterial
(Kruste, Abstrich, Organ/Gewebe)

Sdulenextraktion

SOP_ZBS1-
POX_dnaisol_002
SOP_ZBS1-
POX_dnaisol_Anl01_002
SOP_ZBS1-

SpezD RNAisol 001

QIACube/ QIACube Connect
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Untersuchungsart:

Analyt (MeRgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Anweisung/Version

(Mess-)Gerit/Ausriistung

CE-Verfahren

in Haus-Verfahren

in Anwendung seit

DNA- Amplifikat des viralen
Hamagglutinin-Gens der
Orthopockenviren

PCR-Produkt

Sanger-Sequenzierung

SOP_ZBS1-
POX_hasequenz_001

Cycler

Untersuchungsart:

Analyt (MeRgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Anweisung/Version

(Mess-)Gerit/Ausriistung

CE-Verfahren

in Haus-Verfahren

in Anwendung seit

Parapockenvirus-DNA

aufgearbeitetes Patientenmaterial
(Kruste, Abstrich, Organ/Gewebe)

PCR

SOP_ZBS1-
POX_parartpcr_002
SOP_ZBS1-
POX_parartpcr Anl01 002

Realtime-Cycler

Untersuchungsart:

Analyt (MeRgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Anweisung/Version

(Mess-)Gerat/Ausriistung

CE-Verfahren

in Haus-Verfahren

in Anwendung seit

Kuhpockenvirus-DNA

aufgearbeitetes Patientenmaterial
(Kruste, Abstrich, Organ/Gewebe)

PCR

SOP_ZBS1-
POX_cpxvrtduplex_001
SOP_ZBS1-
POX_cpxvrtduplex_Anl01_
002

Realtime-Cycler

Untersuchungsart:

Analyt (MeRgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Anweisung/Version

(Mess-)Gerit/Ausriistung

CE-Verfahren

in Haus-Verfahren

in Anwendung seit

Isolierte DNA aus CPXV-
Patientenproben z.B. Krusten,
Abstrichen, Gewebe

aufgearbeitetes Patientenmaterial
(Kruste, Abstrich, Organ/Gewebe)

PCR

SOP_ZBS1-
POX_cpxvrtriplex_001
SOP_ZBS1-
POX_cpxvrttriplex_Anl01_0

o
N

Realtime-Cycler

Untersuchungsart:

Analyt (MeRgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Anweisung/Version

(Mess-)Gerat/Ausriistung

CE-Verfahren

in Haus-Verfahren

in Anwendung seit

Orthopockenvirus-DNA,
Parapockenvirus-DNA, Molluscum
Contagiosum Virus, c-myc-DNA und
KoMa-DNA

aufgearbeitetes Patientenmaterial
(Kruste, Abstrich, Organ/Gewebe)

PCR

SOP_ZBS1-
POX_5plex_002
SOP_ZBS1-

POX_5plex_Anl01_003

Realtime-Cycler
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Untersuchungsart:

Analyt (MeRgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Anweisung/Version

(Mess-)Gerit/Ausriistung

CE-Verfahren

in Haus-Verfahren

in Anwendung seit

1gG-Antikorper gegen das SARS-2-
Coronavirus

Serum, Plasma

ELISA

SOP_ZBS1-SpezD_SARS-
CoV-

2_ELISA 1gG_Euroimmun
_001

Laborstandardgerate

Untersuchungsart:

Analyt (MeRgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Anweisung/Version

(Mess-)Gerat/Ausriistung

CE-Verfahren

in Haus-Verfahren

in Anwendung seit

neutralisierende Antikorper gegen
SARS-CoV-2

Serum, Plasma

Neutralisationstest

SOP_ZBS1-SpezD_SARS-
CoV-2_NT_001

Laborstandardgerate

Untersuchungsart:

Analyt (MeRgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Anweisung/Version

(Mess-)Gerat/Ausriistung

CE-Verfahren

in Haus-Verfahren

in Anwendung seit

SARS-CoV-2 RNA

Rachen-/ Nasenabstrich

PCR

SOP_ZBS1_SpezD_SARS
rtpcr_001

SOP_ZBS1-
SpezD_SARSrtpcr_AnlO1_
001

SOP_ZBS1-
SpezD_SARSrtpcr_Anl02_
001

Realtime-Cycler
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