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INTRODUZIONE

La presente Carta dei Servizi rappresenta il patto tra il Laboratorio Euroimmun Italia s.r.l. € i propri Clienti, per la
qualita dei servizi erogati. la Carta dei Servizi € resa disponibile in formato elettronico sul sito internet
www.laboratorioeuroimmun.it.

Con tale patto, il Laboratorio EUROIMMUN ltalia si impegna a fornire un servizio di qualita rispondente ai
principi riportati nella Carta dei Servizi stessa ed a renderlo sempre piu adeguato alle richieste dei propri Clienti.

In essa sono contenute tutte le informazioni riguardanti i servizi e le prestazioni sanitarie offerte, le modalita di
accesso, gli standard di qualita, la tutela e partecipazione dei cittadini-utenti.

Per i servizi erogati dal Laboratorio EUROIMMUN ltalia € assicurato il rispetto dei Principi Fondamentali
enunciati nella Direttiva del Presidente del Consiglio dei Ministri del 27.01.1994 “Principi sull’erogazione dei
servizi pubblici” (G.U. 22.02.1994 n. 43).

STORIA

Il laboratorio di Euroimmun ltalia € stato fondato nel 2007 con I'obiettivo di dare supporto tecnico e formazione
ai propri clienti utilizzatori dei kit diagnostici nel campo nei settori di autoimmunita, infettivologia e allergologia. II
laboratorio ha ottenuto l'autorizzazione a effettuare analisi cliniche a partire dal 2016 focalizzandosi su attivita di
second opinion e approfondimento. Nel 2022 I'autorizzazione €& stata rinnovata insieme alle pratiche per
I'ampliamento che ha portato al raddoppio della superficie del laboratorio.

MISSION

Il laboratorio di EUROIMMUN ha come obiettivo il miglioramento della salute dei pazienti fornendo una
diagnostica di alto livello negli ambiti dell’autoimmunita, dellinfettivologia e dell’allergologia. Per questo il
laboratorio si impegna a fornire risultati accurati grazie all'utilizzo di tecnologie innovative e alla elevata
professionalita del suo personale.

PRINCIPI FONDAMENTALI

Il Laboratorio EUROIMMUN si impegna a fornire un servizio che rispetti in tutti i suoi aspetti i principi elencati
qui di seguito. | progetti di miglioramento continuo per poter soddisfare le aspettative e i bisogni degli utenti si
basano proprio su questi principi.

Uguaglianza e imparzialita
Il laboratorio EUROIMMUN eroga i propri servizi con criteri di obiettivita, giustizia e imparzialita nel rispetto dei
diritti degli utenti. Nell’erogazione dei propri servizi il laboratorio Euroimmun Italia non compie nessuna
distinzione riguardo a eta, sesso, etnia, lingua, religione, condizione sociale, condizione psico-fisica e opinioni

politiche.

Continuita
L’erogazione dei servizi & continua, regolare e senza interruzioni garantendo sempre elevati standard qualitativi.
In caso di imprevisti che possano portare a interruzione o irregolarita nell’erogazione dei servizi, sono previste
misure volte ad affrontarli repentinamente al fine di evitare possibili disagi agli utenti.

Diritto di scelta

Il laboratorio EUROIMMUN ricorda che l'utente ha il diritto di scegliere liberamente e consapevolmente
I'erogatore del servizio di cui necessita.
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Partecipazione

E garantito il diritto del paziente e delle Organizzazioni che lo rappresentano, a collaborare, con osservazioni e
suggerimenti, alla corretta erogazione delle prestazioni ed al miglioramento del servizio prestato dal Laboratorio
Euroimmun Italia. Possono essere inviati commenti, osservazioni e reclami via mail all'indirizzo
vigilanza@euroimmun.it oppure El-IT-laboratorio@revvity.com.

Efficienza ed efficacia

Il laboratorio Euroimmun Italia ricerca costantemente il miglioramento della qualita e dell’efficienza dei servizi
adottando ogni misura idonea al raggiungimento di tali obiettivi, conformemente ai piu aggiornati standard di
qualita.

Rispetto

Il benessere del paziente € il fine ultimo delle azioni di EUROIMMUN. Un’assistenza accorta e attenta nei
confronti dei clienti e dei loro pazienti, sempre rispettosa della persona e della dignita,. &€ un aspetto chiave per
poter garantire un servizio accurato e di elevata qualita. Solo comprendendo le esigenze e i bisogni del cliente &
possibile riuscire a soddisfarne appieno le richieste.

Innovazione

Il laboratorio Euroimmun Italia si adopera attivamente per la continua formazione del personale, I'innovazione e
'aggiornamento strumentale e tecnico assicurandosi che le innovazioni stesse portino ad un effettivo
miglioramento del servizio.

Riconoscimento del merito

Ogni dipendente del laboratorio Euroimmun Italia viene valorizzato nel suo ruolo professionale riconoscendo di
ciascuno le proprie qualita personali e professionali, nonché le capacita operative.

Rispetto della Privacy

All'utente vengono fornite informazioni sullo stato di salute garantendo la riservatezza secondo quanto previsto
dalla normativa vigente in tema di Privacy. La direzione del laboratorio Euroimmun Italia vigila su tutto il
personale, che € tenuto a mantenere il segreto professionale. Il laboratorio Euroimmun ltalia utilizza i dati
anagrafici ai soli fini diagnostici come previsto e consentito dalle leggi vigenti. | referti possono essere scaricati
dalla WebApp solo ed esclusivamente previa stipula della nomina a responsabile esterno dei dati personali con
le credenziali di accesso individuali.

POLITICHE DI QUALITA

Il laboratorio Euroimmun Italia fin dalla sua fondazione nel 2007 ha istituito la propria Gestione della Qualita in
conformita alla norma UNI EN ISO 9001. Tutto il personale del laboratorio viene responsabilizzato per garantire
la qualita delle proprie mansioni e I'efficienza dei processi. La priorita sulla sicurezza e affidabilita dei prodotti
utilizzati in laboratorio punta alla prevenzione degli eventi avversi piuttosto che all’eliminazione a posteriori.
L’obiettivo viene raggiunto attraverso fornitori e a personale altamente qualificati.

Il Laboratorio Eurcimmun Italia ha identificato degli indicatori per il monitoraggio delle proprie attivita/processi
allo scopo di mantenere e rispettare gli standard di qualitd previsti. Se si dovessero riscontrare degli
scostamenti rispetto agli standard, il laboratorio insieme al responsabile gestione qualita analizzeranno le
incongruenze rilevate, ne valuteranno le cause e, nel caso, applicheranno le apposite azioni di miglioramento.

Da giugno 2025 il laboratorio Euroimmun ltalia & accreditato secondo lo standard UNI EN ISO 15189.
L’accreditamento attesta la competenza, I'imparzialita e il costante e coerente funzionamento del Laboratorio
relativamente al campo di accreditamento riportato nell’Elenco Esami.
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MECCANISMI DI TUTELA E VERIFICA

In caso di limitazione e/o esclusione dalla fruizione di prestazioni da noi erogate e in generale per la
segnalazione di discrepanze, I'Utente pud sporgere un reclamo via mail all'indirizzo vigilanza@euroimmun.it
oppure El-IT-laboratorio@revvity.com.

Il Responsabile della qualita prende in carico tutti i reclami entro 2 giorni lavorativi e analizza periodicamente i
livelli di soddisfazione in quanto responsabile della misurazione, analisi e miglioramento dei processi.

RESPONSABILITA DEL PERSONALE

Le responsabilita delle risorse impegnate nel laboratorio Euroimmun ltalia sono descritte nell’Organigramma
aziendale disponibile su richiesta da parte del cliente.

SERVIZI EROGATI

Vengono offerti servizi di analisi di laboratorio per ricerca anticorpale sierologica nel campo dell’autoimmunita,
dell'infettivologia e dell’allergologia. L’elenco completo delle analisi (Nomenclatore) & disponibile su richiesta
attraverso i contatti sopraindicati.

INFORMAZIONI GENERALI E CONTATTI

Ragione sociale: EUROIMMUN ltalia s.r.l. con socio unico
Indirizzo: corso stati uniti, 4-Sc.F — 35127 Padova (PD)
P.IVA: 03680250283

Telefono: (+39) 049 780 0178

e-mail: El-IT-laboratorio@revvity.com

Sito web: www.laboratorioeuroimmun.it

Amministratore delegato: dr. Fabio Valenti
Direttore tecnico: dr.ssa Lisa Agatea

Orari

Si informa che la struttura NON ¢é aperta al pubblico; i servizi sono rivolti esclusivamente ad altri laboratori
pubblici e privati.

La struttura € aperta nei giorni feriali dal lunedi al venerdi
Informazioni generali e accettazione campioni
Segreteria 8.30+13.00
14.00+17.00

Informazioni tecniche

Direzione Tecnica solo richieste via e-mail a laboratorio@euroimmun.it

Amministrazione e contabilita
Amministrazione 9.00+13.00

14.00+17.00
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Ritiro referti

| referti sono ritirabili solo attraverso la WebApp all’indirizzo https://webapp.laboratorioeuroimmun.it utilizzando
le proprie credenziali di accesso.

Modalita di prenotazione richiesta analisi

previa attivazione del profilo di accesso da parte di EUROIMMUN, si possono prenotare le richieste di analisi
solo attraverso la WebApp all’indirizzo https://webapp.laboratorioeuroimmun.it utilizzando le proprie credenziali
di accesso.

Modalita di ritiro referti

NON e previsto il ritiro dei referti direttamente presso la struttura.
NON e prevista la comunicazione dei risultati in forma verbale.

| tempi di refertazione sono variabili in base alla tipologia di analisi richiesta e sono riportati nel Nomenclatore,
disponibile su richiesta attraverso i contatti sopraindicati.

Una volta pronti i referti sono  disponibili direttamente nella  WebApp  allindirizzo
https://webapp.laboratorioeuroimmun.it dove possono essere scaricati utilizzando le proprie credenziali di
accesso.

| campioni vengono conservati 30 giorni salvo diverse indicazioni contrattuali. Oltre tale termine non & piu
possibile richiedere esami supplementari.

Attivita di consulenza
Il laboratorio & disponibile a svolgere attivita consulenziali sull’appropriatezza della richiesta e
sullinterpretazione dei risultati attraverso i contatti riportati in questo documento.

Tariffe
Le tariffe sono variabili in base alla tipologia di analisi richiesta.

Urgenze

NON si effettuano analisi con servizio di urgenza.

Esecuzione prelievi

Presso la struttura NON si effettuano prelievi. Le modalita di effettuazione dei prelievi sono variabili in base alla
tipologia di analisi richiesta. Di seguito vengono dettagliate la preparazione del paziente, la modalita di prelievo
e la gestione dei campioni biologici da effettuarsi a cura della struttura cliente.
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PREPARAZIONE AL PRELIEVO:

Fattori come il digiuno, la dieta, 'assunzione di farmaci, I'esercizio fisico, la postura del fisico, possono in misura
diversa influenzare la buona riuscita dell’analisi. Al fine di standardizzare le condizioni di prelievo, prima di
effettuare qualsiasi campionamento raccomandiamo quindi di osservare le indicazioni riportate qui di seguito.

Digiuno
Sebbene per molti esami non sia richiesto, & consigliabile un digiuno di 8-12 ore (non oltre le 14 ore). E’
possibile 'assunzione di acqua in quantita abituale. Devono essere escluse bevande zuccherate, alcolici, caffé

e fumo almeno 12 ore prima del prelievo. Per i neonati, se possibile, & sufficiente un digiuno di 3 ore. Nei giorni
che precedono il prelievo la dieta deve essere quanto piu possibile abituale.

Farmaci

Evitare di assumere farmaci la mattina del prelievo. Nel caso questo non sia possibile (es. farmaci salvavita) o ci
siano indicazioni mediche specifiche, indicare al momento del prelievo I'ora di assunzione del farmaco. Per
quanto riguarda, integratori e/o supplementi multivitaminici, in particolare se contenenti biotina (vitamina B7) &
preferibile evitarne I'assunzione nelle 24 ore precedenti il prelievo.

Esercizio Fisico

E’ necessario evitare qualsiasi esercizio fisico intenso almeno 12 ore prima del prelievo. E’ indispensabile
astenersi dall’esercizio fisico intenso per i seguenti esami:

e -Aldosterone;

e -Attivita reninica;

e Catecolamine urinarie;

e Cortisolo;

e Cortisolo urinario;

e Ormone della crescita (GH).

Postura

E raccomandabile effettuare il prelievo nella posizione “a sedere”. Nei pazienti mantenuti in questa condizione
per almeno 15 minuti, le variazioni percentuali medie della concentrazione della maggior parte degli analiti
risultano essere intermedie tra quelli ottenuti tra le due situazioni posturali estreme (eretta e supina).

RACCOLTA CAMPIONI BIOLOGICI:

Si raccomanda di seguire attentamente le istruzioni per il prelievo date dal fabbricante dei dispositivi utilizzati in
laboratorio per il prelievo e le procedure proprie del punto prelievo. E’ importante identificare correttamente il
materiale da inviare, per cui, prima del prelievo o della raccolta del campione biologico, & indispensabile
verificare la presenza dell’'identificativo sulle provette (barcode originale e/o nome e cognome e data di nascita).

Per eseguire il prelievo di sangue venoso € opportuno avere le seguenti accortezze:

1. si consiglia di effettuare un’emostasi dolce e di breve durata. Se si utilizza il laccio emostatico si
suggerisce di mantenerlo in sede per meno di 2 minuti;

2. evitare accanimento se il prelievo € difficoltoso, perché potrebbe causare emolisi;

3. seguire l'ordine specifico di provette: riempire per prima la provetta di siero (con o senza gel di
separazione) e a seguire le provette contenenti litio-eparina, EDTA, citrato e destrosio o ossalato e/o
fluoruro, questo per evitare la cross-contaminazione di additivi (anticoagulanti od attivatori della
coagulazione);

4. riempire correttamente le provette: sia in termini assoluti (campione troppo scarso per essere
processato), sia in termini relativi (errato rapporto tra sangue ed additivo);

5. miscelare delicatamente le provette: procedere alla sistematica miscelazione di tutte le provette
immediatamente dopo il prelievo, mediante delicata inversione delle stesse per 6-8 volte;
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GESTIONE DEI CAMPIONI BIOLOGICI:

CAMPIONE SANGUE INTERO

| campioni possono essere conservati tra +2°C e +8°C fino a 14 giorni. Per la conservazione a lungo termine, si
raccomanda una temperatura di —20°C.

CAMPIONE DI SIERO

Lasciare la provetta a temperatura ambiente per almeno 30 minuti affinché avvenga la formazione del coagulo.
A coagulazione completata, centrifugare per almeno 10 minuti ad una velocita minima di 3500 rpm. subito dopo
la centrifugazione, il siero deve essere separato dalla parte corpuscolata aliquotando il siero in una seconda
provetta. | campioni di siero possono essere conservati tra +2°C e +8°C fino a 14 giorni. Per la conservazione a
lungo termine, si raccomanda una temperatura di —20°C.

CAMPIONE DI PLASMA

Centrifugare le provette contenenti anticoagulante per almeno 10 minuti ad una velocita minima di 3500 rpm.
subito dopo la centrifugazione, il plasma deve essere separato dalla parte corpuscolata aliquotando il siero in
un'altra provetta. | campioni di plasma possono essere conservati tra +2°C e +8°C fino a 14 giorni. Per la
conservazione a lungo termine, si raccomanda una temperatura di —20°C.

CAMPIONE DI SANGUE CAPILLARE

Il sangue capillare si preleva abitualmente dal polpastrello di un dito in pazienti adulti oppure nei bambini anche
dall'alluce o dal tallone, impiegando sottili lancette sterili monouso. Riscaldare la sede del prelievo, detergere la
zona interessata. |l sangue viene fatto defluire spontaneamente all'interno del tubo capillare senza spremiture e
raccolto all'interno delle relative provette. | campioni possono essere conservati tra +2°C e +8°C fino a 14 giorni.
Per la conservazione a lungo termine, si raccomanda una temperatura di —20°C

CAMPIONE DI DRIED BLOOD SPOT

La procedura per il prelievo deve seguire le indicazioni del produttore della card e del materiale necessario per |l
prelievo. Generalmente la procedura comprende:

Lavaggio delle mani con acqua tiepida e sapone

Disinfezione del sito di prelievo (normalmente il polpastrello del dito medio o anulare)

Utilizzo della lancetta pungidito sul sito disinfettato

Eliminazione della prima goccia di sangue con una garza

Massaggio del dito dalla base al polpastrello per stimolare 'afflusso di sangue capillare

Raccolta delle gocce di sangue facendo cadere gocce di sangue sugli appositi spazi della card avendo
cura di non toccare la card stessa con il dito

7. Assicurarsi di riempire per almeno due terzi la superficie dell’area della card destinata alla raccolta

8. Lasciare asciugare le gocce di sangue raccolte per 3-4 ore al riparo dalla luce e da fonti di calore

9. Dopo l'asciugatura la card pud essere chiusa

ok wWN =

| campioni di DBS possono essere conservati a temperatura ambiente per 14 giorni, a +2/8°C entro 21 giorni.
Per la conservazione a lungo termine, si raccomanda una temperatura di —20°C.
CAMPIONE DNA

Per la conservazione e la stabilita dei campioni di DNA estratti, seguire le istruzioni del produttore del sistema di
estrazione del DNA utilizzato. Generalmente, per un periodo inferiore alle 4 settimane, si raccomanda la sua
conservazione a 2—8°C. Per la conservazione a lungo termine, si raccomanda una temperatura di —20°C.

CAMPIONE DI SALIVA

Salvo diverse istruzioni fornite dal medico, raccogliere almeno 2mL di saliva. La raccolta della saliva deve
avvenire al mattino, prima di mangiare o bere e prima di lavarsi i denti. Non fumare prima della raccolta. Si
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raccomanda la conservazione in frigorifero a 2-8°C fino a 14 giorni. Per la conservazione a lungo termine, si
raccomanda una temperatura di —20°C.

N.B.: Nel caso di raccolta di saliva per I'esecuzione del cortisolo salivare € necessario utilizzare I'apposito
dispositivo “Salivette”. Il prelievo va eseguito dopo 60 minuti da un pasto (consumo da alimenti liquidi/solidi) o
dall’assunzione orale di medicinali per evitare di contaminare la saliva con sostanze estranee. Circa10 minuti
prima della raccolta sciacquare la bocca con dell’acqua per 1-5 secondi. Il rullo assorbente presente nella
provetta salivette deve rimanere in bocca (ad esempio all'interno della guancia) per 2 minuti senza masticare. in
caso di produzione estremamente scarsa di saliva, &€ possibile lasciare in bocca piu a lungo. ATTENZIONE: non
utilizzare il dispositivo Salivette su bambini sotto ai 3 anni o su persone a rischio di deglutire il dispositivo

CAMPIONE DI LIQUOR (CSF)

Il prelievo di liquor pud essere eseguito solo da un medico specialista attraverso una puntura lombare. |
campioni possono essere conservati tra +2°C e +8°C fino a 14 giorni.

In caso di analisi immunologiche per malattie infettive, il tempo di conservazione massimo raccomandato per i
campioni conservati a una temperatura compresa tra +2°C a +8°C & di 6 giorni.

In caso di analisi di liquor per la ricerca di beta-amiloidi & opportuno seguire ulteriori accorgimenti in quanto
queste proteine tendono a essere assorbite a contatto con materiale non adeguato. Il CSF dev'essere raccolto
per caduta spontanea delle gocce direttamente nelle provette da cui verra prelevato per le successive analisi.
Per ridurre il rischio di contaminazione ematica, utilizzare un ago atraumatico di piccolo diametro (22G) e
scartare i primi 2 ml di CSF. Devono essere utilizzate esclusivamente provette LoB o PP, che devono essere
riempite almeno fino al 50 %. Se le analisi non vengono eseguite subito dopo il prelievo, i campioni possono
essere conservati a temperatura ambiente (tra +18°C e +25°C) per 72 ore e tra +2°C e +8°C per un massimo di
14 giorni.

In generale, per la conservazione a lungo termine, si raccomanda una temperatura di —20°C.

CAMPIONE DI URINE

Raccogliere il campione delle prime urine del mattino (mitto intermedio) eliminando la parte iniziale e finale della
minzione in apposito recipiente sterile. | campioni possono essere conservati tra +2°C e +8°C fino a 14 giorni.
Per la conservazione a lungo termine, si raccomanda una temperatura di —20°C.

CAMPIONE DI FECI

La raccolta deve essere effettuata utilizzando I'apposito dispositivo con tappo fornito di asticella per |l
campionamento delle feci. Il numero di campioni da raccogliere puo variare da 1 a 3 secondo prescrizione
medica. Disporre piu strati di carta igienica all'interno del WC/bidet/padella da letto in modo da trattenere le feci
per il tempo necessario ad eseguire il prelievo. Rimuovere il cappuccio e prelevare il campione fecale con la
sonda di campionamento. Prelevare una quantita sufficiente a coprire la spirale della sonda. Inserire la sonda di
campionamento nel dispositivo di prelievo e serrare il tappo. | campioni possono essere conservati a 2-8°C fino
a 48 ore. Per tempi piu lunghi congelare il campione a temperature di -20° C.

CAMPIONE DI SECRETO CERVICALE

Il prelievo di competenza del medico specialista viene eseguito a livello del collo dellutero e va effettuato
almeno 5 giorni prima delle mestruazioni o almeno 5 giorni dopo la loro fine. Evitare dalla sera precedente
'esame, lavande vaginali e l'introduzione in vagina di prodotti per I'igiene intima; occorre che siano trascorsi
almeno 2 giorni dall'ultimo rapporto sessuale e almeno 5 da un’eventuale visita ginecologica. E' possibile
conservare il campione in frigorifero a 4°C fino a 48 ore. Per tempi piu lunghi congelare il campione a
temperature di -20° C.
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TABELLA RIASSUNTIVA DELLE CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI

Campione biologico Conservazione Conservazione
a breve termine a lungo termine
DNA +2°C e +8°C fino a 4 settimane -20°C
Dried blood spot (DBS) e +18°C e *25°C fino a 14 giorni -20°C
e +2°C e +8°C fino a 21 giorni
Feci +18°C e *25°C fino a 48 ore -20°C
Liquor (CSF) per autoimmunita +2°C e +8°C fino a 4 settimane -20°C
Liquor (CSF) per ricerca beta e +18°C e *25°C fino a 72 ore -20°C
amiloidi e +2°C e +8°C fino a 21 giorni
Liquor (CSF) per malattie infettive | +2°C e +8°C fino a 6 giorni -20°C
Plasma +2°C e +8°C fino a 14 giorni -20°C
Saliva +2°C e +8°C fino a 14 giorni -20°C
Sangue capillare +2°C e +8°C fino a 14 giorni -20°C
Sangue intero +2°C e +8°C fino a 14 giorni -20°C
Secreto cervicale +2°C e +8°C fino a 48 ore -20°C
Siero +2°C e +8°C fino a 14 giorni -20°C
Urine +2°C e +8°C fino a 14 giorni -20°C
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