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1.  Ziel und Anwendungsbereich

Dieses Dokument hat zum Ziel, die anzuwendende Methodik bei der Erstellung der Akkredi-
tierungsverzeichnisse im Bereich der Laboratoriumsmedizin zu regeln.

Im Akkreditierungsverzeichnis werden die Tatigkeiten aufgelistet, die zum Geltungsbereich
der Akkreditierung eines medizinischen Laboratoriums gehdéren. Das Verzeichnis muss des-
halb eindeutig und harmonisiert formuliert werden. Dafir werden in diesem Dokument ent-
sprechende Regeln festgelegt.

Das Akkreditierungsverzeichnis ist ein Dokument, das den fachlichen Rahmen bei der von
der SAS verfligten Akkreditierung darstellt. Spezifische Wiinsche in der Darstellung kénnen
darum nicht berucksichtigt werden.

Auf Grund der unterschiedlichen Terminologien, die zur Beschreibung von analogen medizi-
nischen Untersuchungen verwendet werden, wird ein uniformer Ansatz angestrebt, damit
jede Dienstleistung auf dieselbe Art fiir alle akkreditierten medizinischen Laboratorien ausge-
wiesen wird.

Die im Dokument verwendete Terminologie entstand weitgehend auf der Basis eines Kon-
senses mit den involvierten Fachexperten aus der Laboratoriumsmedizin. Die als Beilagen
erwahnten Dokumente wurden im Sektorkomitee «Laboratoriumsmedizin» der SAS erarbei-
tet.

Um eine maglichst einheitliche Darstellung der Kurzgeltungsbereiche und der detaillierten
Geltungsbereiche der Akkreditierung zu garantieren, werden fir die Redaktion der Akkredi-
tierungsverzeichnisse grundséatzlich die in den Anhangen aufgefiuhrten Begriffe verwendet.
Existiert kein passender Begriff fur eine Tatigkeit sind die erforderlichen Begriffe in Abspra-
che mit der/dem LB nach den Grundsatzen dieses Dokuments provisorisch festzulegen. An-
schliessend wird im Sektorkomitee «Laboratoriumsmedizin» entschieden, ob der neue Be-
griff in den Anhang integriert werden soll.

Wird von einem medizinischen Laboratorium, mit entsprechender Begriindung, die Strei-
chung, Anderung oder Neuaufnahme eines Begriffs vorgeschlagen, kénnen nach Konsulta-
tion des Sektorkomitees «Laboratoriumsmedizin» die davon betroffenen Beilagen angepasst
werden.

Eine einheitliche Darstellung der Akkreditierungsverzeichnisse ermdglicht, im Gegensatz zu
individuell angepassten Darstellungen fur jedes einzelne akkreditierte medizinische Labora-
torium, eine effizientere und objektivere Suche nach passenden medizinischen Laboratorien
fur eine bestimmte Dienstleistung.

In diesem Dokument gelten die Verbindlichkeiten der festgelegten Regelungen nach den De-
finitionen der folgenden Begriffe:

e mussen — Verpflichtung
¢ sollten — Empfehlung

e kodnnen — Mdglichkeit
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2. Referenzen
e SN EN ISO/IEC 17011:2018, Konformitatsbewertung — Anforderungen an Akkreditie-
rungsstellen, die Konformitatsbewertungsstellen akkreditieren

e SN EN ISO 15189:2022, Medizinische Laboratorien — Anforderungen an die Qualitat und
Kompetenz

e SN EN ISO/IEC 17025:2018, Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Pruf- und
Kalibrierlaboratorien

e SN EN ISO 9000:2015, Qualitadtsmanagementsysteme — Grundlagen und Begriffe

o ISO/IEC Guide 99:2007 International vocabulary of metrology — Basic and general con-
cepts and associated terms (VIM)

o EA 2/15 M:2023: EA Requirements for the Accreditation of Flexible Scopes.
o EA-4/17 M: 2022: Description of scopes of accreditation for medical laboratories.
o EA-4/18 G:2021: Guidance on the level and frequency of proficiency testing participation.

e SAS-Dokument 738: Akkreditierung von Konformitatsbewertungsstellen mit Geschaftsstel-
len im In- und Ausland

e SAS-Dokument 741: Zusammenarbeit zwischen SAS und Gesuchstellerin im Rahmen der
Akkreditierung

o QUALAB-Konzept fir die obligatorische Qualitatsentwicklung im medizinischen Labor
(Version 1.1, 03.12.2020)

¢ Richtlinie interne Qualitatskontrolle der QUALAB (aktuelle Version siehe
https://www.qualab.swiss)

3. Definitionen

Akkreditierungsverzeichnis: Dokument, das den von der SAS verfligten Geltungsbereich
der Akkreditierung festlegt.

Bestimmung (SN EN ISO 9000, 3.11.1): Tatigkeit zur Ermittlung eines oder mehrerer Merk-
male und ihrer Merkmalswerte (Liste der Bestimmungen Beilage 05).

Fachgebiet: Definiert nach den Schwerpunkten des Reglements zur FAMH-Titelfihrung
und/oder den FMH Facharzttiteln des Schweizerischen Instituts fur arztliche Weiter- und
Fortbildung SIWF (Liste der medizinischen Fachgebiete und Teilfachgebiete in Beilage 01).

Flexibler Geltungsbereich der Akkreditierung (SN EN ISO/IEC 17011, 3.7): Darstellung
des Geltungsbereichs der Akkreditierung, die es der Konformitatsbewertungsstelle gestattet,
Anderungen an der Methodik oder anderen Parametern vorzunehmen, die unter die von der
Akkreditierungsstelle bestatigte Kompetenz der Konformitatsbewertungsstelle fallen.

Anmerkung: Im Rahmen der im Akkreditierungsverzeichnis aufgefihrten Kompetenzbereiche
wird medizinischen Laboratorien gestattet, Anderungen an Verfahren vorzunehmen oder Un-
tersuchungen auf zusatzliche Parameter auszudehnen.

Geltungsbereich der Akkreditierung (SN EN ISO/IEC 17011, 3.6): Bestimmte Konformi-
tatsbewertungstatigkeiten, fir die die Akkreditierung beantragt oder erteilt wurde.
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Anmerkung: Der Geltungsbereich der Akkreditierung wird im Akkreditierungsverzeichnis der
SAS dargestellt und unter www.sas.admin.ch publiziert. Der publizierte Geltungsbereich der
Akkreditierung umfasst alle Tatigkeiten eines medizinischen Laboratoriums, fir die die Ak-
kreditierung erteilt wurde.

Kompetenzbereiche: Ein Kompetenzbereich ist definiert durch ein Messprinzip einer damit
durchgeflihrten Bestimmung und einer oder mehrerer dabei untersuchten Probenarten (EA-
4/18 G)

Kurzgeltungsbereich: Beschreibung des Geltungsbereiches der Akkreditierung in zusam-
mengefasster Form. Im Kurzgeltungsbereich werden die im detaillierten Geltungsbereich auf-
geflhrten Fachgebiete gemass Beilage 01 genannt.

Messprinzip (ISO/IEC Guide 99, 2.4): Phanomen, das als Grundlage fir eine Messung
dient.

Anmerkung: Das Phanomen kann physikalischer, chemischer oder biologischer Natur sein.
Ein Messprinzip kann eine Kombination von Probenvorbereitung, Trennverfahren und Detek-
tion sein.

Primarprobe (Untersuchungsmaterial geméass SN EN ISO 15189, 3.25): getrennter Teil
einer Korperflissigkeit oder eines Gewebes oder einer anderen mit dem menschlichen Kor-
per verbundenen Probe, entnommen zur Untersuchung, Erforschung oder Analyse von einer
oder mehreren Grossen oder Merkmalen, um den Charakter des Ganzen zu bestimmen
(Liste der Primarproben siehe Beilage 02).

Probenvorbereitung: Etappe, die es ermdglicht, falls notwendig, die Primarprobe umzuwan-
deln, bevor sie einer Untersuchung im medizinischen Laboratorium unterzogen wird.

Anmerkung: Falls die Probenvorbereitung direkt in der Methodologie des Messprinzips inbe-
griffen ist, wird diese nicht separat im Akkreditierungsverzeichnis ausgewiesen.

Teilfachgebiet: Spezialitdt innerhalb eines Fachgebiets. (Liste der medizinischen Fachge-
biete und Teilfachgebiete in Beilage 01).

Untersuchung (SN EN ISO 15189, 3.8): Folge von Handlungen, deren Ziel die Bestimmung
des numerischen Wertes, des Textwertes oder der Merkmale einer Eigenschaft ist

Anmerkung 1: Bei einer Untersuchung kann es sich um die Gesamtheit einer Anzahl von Ak-
tivitdten, Beobachtungen oder Messungen, die zur Bestimmung eines Wertes oder eines
Merkmals erforderlich sind, handeln.

Anmerkung 2: Laboruntersuchungen, die einen numerischen Wert einer Eigenschaft bestim-
men, werden als «quantitative Untersuchungen» bezeichnet; diejenigen, die die Merkmale
einer Eigenschaft bestimmen, werden «qualitative Untersuchungen» genannt.

Anmerkung 3: Laboruntersuchungen werden auch als «Prufungen» oder «Tests» bezeich-
net.

Untersuchungsverfahren (SN EN ISO 15189, 3.9): speziell beschriebene Reihe von Ar-
beitsschritten, die nach einer bestimmten Methode bei der Durchfuhrung einer Untersuchung
angewendet werden

Anmerkung 1: In der IVD-Branche und in vielen Laboratorien, die IVD verwenden, wird ein
Untersuchungsverfahren fir einen Analyten in einer biologischen Probe Ublicherweise als
analytisches Verfahren, Analyseverfahren oder Prifverfahren bezeichnet.
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Folgende Verfahren werden in diesem Dokument unterschieden:

¢ Probenahmeverfahren (Beilage 03)
e Probenvorbereitung (Beilage 04)

o Messprinzip (Beilage 04)

e Detektionsprinzip (Beilage 04)

4. Tatigkeiten im Rahmen der Akkreditierung

4.1 Verfahren fir die Probenahme (Probenahmeverfahren)

Die Entnahme von Primarproben ist eine von der Untersuchung unabhangige Tatigkeit. Sie
muss im Akkreditierungsverzeichnis aufgefuhrt werden insofern das medizinische Laborato-
rium diese selbst durchfuhrt.

Anmerkung: Eine Liste der Verfahren, welche fir die Probenahme angewendet und unter der
Verantwortung eines medizinischen Laboratoriums durchgefiihrt werden, befindet sich in der
Beilage 03.

4.2 Unterscheidung zwischen Vorbereitung der Probe, Messung und Detek-
tion

Um eine Untersuchung im Sinne der Akkreditierung durchzufihren ist immer die Anwendung
eines Messprinzips notwendig. Das Messprinzip dient als Basis fur die allgemeine Beschrei-
bung der Untersuchung.

Die Probe kann entweder unverandert als Primarprobe flr die Untersuchung verwendet wer-
den oder sie bendtigt einen oder mehrere Vorbereitungsschritte, bevor sie oder ein entspre-
chendes Aliquot der jeweiligen Untersuchung unterworfen werden kann. Die Probenvorberei-
tung ist teilweise nicht direkt in der Methodologie des Messprinzips inbegriffen.

Fur die Vorbereitung der Probe kann eine spezifische fachliche Kompetenz notwendig sein.
In solchen Fallen muss die Vorbereitung der Probe separat angegeben, jedoch mit dem ent-
sprechenden Messprinzip verbunden werden (z. B. Verfahren zur Extraktion von DNA gefolgt
von den angewendeten PCR Verfahren).

Die Detektionsprinzipien mussen stets mit dem entsprechenden Messprinzip verbunden wer-
den. Es erfolgt keine separate Darstellung im Akkreditierungsverzeichnis.

Im Akkreditierungsverzeichnis mussen somit die Verfahren zur Probenvorbereitung und alle
Messprinzipien kombiniert mit den entsprechen Detektionsprinzipien bis zum Erreichen des
Ergebnisses aufgelistet werden.

Anmerkung: In der Beilage 04 sind die Verfahren zur Probenvorbereitung, sowie die Mess-,
und Detektionsprinzipien aufgelistet, die fir medizinische Untersuchungen verwendet wer-
den kdnnen.
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5. Akkreditierungstypen

Die SAS unterscheidet drei verschiedene Akkreditierungstypen (Typ A, B und C), welche die
gleiche fachliche Bedeutung haben, aber unterschiedliche Flexibilitat in der Umsetzung von
Modifikationen oder Einflihrungen neuer Probenahmeverfahren, Probenvorbereitung, Mess-
und Detektionsprinzipien im Geltungsbereich der Akkreditierung aufweisen.

Medizinische Laboratorien des Typs C haben mehr Méglichkeiten im Rahmen des definier-
ten Geltungsbereichs der Akkreditierung Modifikationen durchzuflhren als Laboratorien des
Typs B, welche wiederum eine grossere Flexibilitat als Laboratorien des Typs A aufweisen.

Ein medizinisches Laboratorium kann innerhalb seines Geltungsbereiches der Akkreditierung
fur verschiedene Probenahmeverfahren, Probenvorbereitung, Mess- und Detektionsprinzi-
pien unterschiedliche Akkreditierungstypen aufweisen. Ihre jeweilige Darstellung erfolgt ge-
mass den spezifischen nachfolgend beschriebenen Kriterien.

Die nach diesem Dokument mogliche Flexibilitat innerhalb der definierten Geltungsbereiche
der Akkreditierung wurde unter Bericksichtigung des Dokumentes EA-4/17 festgelegt.

Die Beschreibung des Geltungsbereichs flir ein medizinisches Laboratorium vom Typ C ba-
siert auf Messprinzipien und der Spezifizierung der damit durchgefiihrten Bestimmungen
(Beilage 05). Zusammen mit den untersuchten Arten von Primarproben (Beilage 02) kdnnen
diese als fachliche Kompetenzbereiche verstanden werden.

Der Geltungsbereich der Akkreditierung der Laboratorien unter Typ B und A basieren auf
spezifischen Verfahren, welche fir die Untersuchung herangezogen werden.

Die Unterschiede der drei Typen werden im SAS-Dokument Nr. 741 naher beschrieben. Sie
haben nichts gemeinsam mit den Labortypen gemass dem «Konzept QUALAB fir Qualitats-
sicherung im medizinischen Labor».

Im Folgenden werden ausschliesslich die Typen B und C ausfuhrlicher erlautert, da bei medi-
zinischen Laboratorien der Typ A aus praktischen Grinden keine Vorteile aufweist und da-
rum auch nicht vorkommt.

Die Darstellung des Geltungsbereichs der Akkreditierung erfolgt in tabellarischer Form mit
drei Spalten im sogenannten Akkreditierungsverzeichnis. Fir alle Akkreditierungstypen muss
der Geltungsbereich der Akkreditierung immer in einer horizontalen Weise dargestellt wer-
den. Der Bezug zwischen der untersuchten Primarprobe, dem verwendeten Messprinzip,
den durchgeflihrten Bestimmungen und den Angaben der angewandten Verfahren (genaue
Bezeichnung, kommerzielles Verfahren, internes Verfahren etc.) muss ersichtlich sein.

5.1 Typ B: Beschreibung des Geltungsbereichs der Akkreditierung basie-
rend auf definierten Verfahren

In der ersten Kolonne des Akkreditierungsverzeichnisses mussen die Fachgebiete, Teilfach-

gebiete und Primarproben aufgefihrt werden. Die Primarproben mussen jeder in der zweiten
Spalte angegebenen Bestimmung individuell zugeordnet werden. Es muss also eine horizon-
tale Lesung zwischen der Bestimmung und den flr sie gultigen Primarproben geben.

In der zweiten Kolonne des Akkreditierungsverzeichnisses muss das Probenahmeverfahren,
die Probenvorbereitung, das Messprinzip, das Detektionsprinzip (oder eine Kombination der
beiden Letzten) und die damit verbundenen Bestimmungen angegeben werden.
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In der dritten Kolonne des Akkreditierungsverzeichnisses mussen die Verfahren genau defi-
niert sein, jedoch ohne Angabe des Ausgabejahrs und/oder der Version des betreffenden zu-
grundeliegenden Dokuments. Fur den Akkreditierungstyp «B» ist das Verfahren die Schlls-
selinformation im Geltungsbereich der Akkreditierung. Das Verfahren wird wie folgt
beschrieben:

o Fur interne Verfahren, Angabe des Namens / der Nummer des internen Verfahrens;

e FiUr kommerzielle Verfahren, Angabe der verwendeten Ausrustung (ohne genaue Typen-
bezeichnung) oder fir manuell durchgefiihrte Verfahren, Angabe des angewendeten Test-
kits;

e FUr Verfahren aus der Literatur, Referenz auf die Literatur, in der das Verfahren beschrie-
ben ist;

¢ Fur normbasierte Verfahren (Standardverfahren), Referenz auf die Norm, in der das Ver-
fahren beschrieben ist.

Ein kommerzielles, normatives oder auf Literatur basierendes Verfahren, das modifiziert
wurde, muss als «Internes Verfahren» ausgewiesen werden, da dieses nicht mehr dem ur-
sprunglichen Verfahren entspricht.

Die Referenzen auf die Literatur und die normativen Dokumente mussen in der Tabelle mit
den festgelegten Kompetenzbereichen (dritte Spalte) in einer nachvollziehbaren Kurzform
(oder nummeriert als Lit. [1, 2, 3] etc.) und im anschliessenden Literaturverzeichnis als voll-
stéandige Referenz angegeben werden.

5.2 Typ C: Beschreibung des Geltungsbereichs der Akkreditierung basie-
rend auf festgelegten Messprinzipien

In der ersten Kolonne des Akkreditierungsverzeichnisses mussen die Fachgebiete, Teilfach-

gebiete und Primarproben aufgefihrt werden. Die Primarproben missen jeder in der zweiten
Spalte angegebenen Bestimmung individuell zugeordnet werden. Es muss also eine horizon-
tale Lesung zwischen der Bestimmung und den fur sie glltigen Primarproben geben.

In der zweiten Kolonne des Akkreditierungsverzeichnisses muss das Probenahmeverfahren,
die Probenvorbereitung, das Messprinzip, das Detektionsprinzip (oder eine Kombination der
beiden Letzten) und die damit verbundenen Bestimmungen angegeben werden.

Die Vorgaben fur die erste und zweite Kolonne unterscheiden sich nicht von denjenigen fur
den Typ B.

In der dritten Kolonne des Akkreditierungsverzeichnisses mussen die verschiedenen Katego-
rien der angewendeten Verfahren in vereinfachter Form, angegeben werden:

e Kommerzielles Verfahren

e Internes Verfahren

¢ Normbasiertes Verfahren (Standardverfahren)
e Verfahren gemass Literatur

Ein kommerzielles, normatives oder auf Literatur basierendes Verfahren, das vom medizini-
schen Laboratorium modifiziert wurde, muss als «internes Verfahren» ausgewiesen werden.

6. Modifikation des Geltungsbereichs der Akkreditierung

Bei Anderungen von Verfahren oder der Einflhrung neuer Verfahren ist zu priifen, ob eine
Anpassung des Akkreditierungsverzeichnisses erforderlich ist.
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Als Regel gilt: Wenn die Modifikation oder Einfiihrung eines Verfahrens eine Anderung des
Geltungsbereichs der Akkreditierung erfordert, muss das medizinische Laboratorium eine Er-
weiterung des Geltungsbereichs bei der SAS beantragen.

Dafiir muss das Formular «Gesuch um Erweiterung der Akkreditierung» (siehe Webseite der
SAS (www.sas.admin.ch)) vollstandig ausgefillt der SAS zugestellt werden.

7. Liste der Verfahren

Unabhangig vom Akkreditierungstyp missen die medizinischen Laboratorien eine vollstan-
dige Liste aller Probenahmeverfahren, Probenvorbereitungen und Mess- und Detektionsprin-
zipien erstellen, die im Geltungsbereich der Akkreditierung enthalten sind.

In dieser Liste der Verfahren mussen alle Verfahren mit den unten aufgefiihrten Informatio-
nen enthalten sein. Falls ein spezifischer Parameter aus verschiedenen Primarproben be-
stimmt werden kann oder wenn daflir verschiedene Messprinzipien angewandt werden,
muss fur jedes einzelne Verfahren eine separate Zeile verwendet werden.

Die Liste der Verfahren muss nach der Vorlage der SAS (Beilage 06) erstellt werden. Jede
«Zelle» darf nur eine einzige Information enthalten, dies insbesondere auch bei der Angabe
der Primarprobe. Fir die Probenahme mussen nur die Felder angegeben werden, die mit ei-
nem (P) gekennzeichnet sind.

Anmerkung: Falls das medizinische Laboratorium sein eigenes Format fir die Darstellung
der Liste der Verfahren wahlt, missen mindestens die unten genannten Informationen ent-
halten sein und die Liste muss so gestaltet sein, dass sie durch die SAS mit einer gangigen
Buroautomations-Software bearbeitet werden kann.

¢ Name / Nummer der Vorschrift (P)

e Einzelparameter: Bei Prifverfahren, die nicht zur Analyse eines einzelnen Parameters
bestimmt sind (z. B. Screening-Verfahren, Panels) werden die Einzelparameter in einer
Zelle untereinander aufgefuhrt.

¢ Fachgebiet (gemass Beilage 01)
¢ Teilfachgebiet (gemass Beilage 01)

e Primarprobe (P) (fir den Begriff khumane Proben» gemass Beilage 02, ist die Primar-
probe in der Liste der Verfahren zu prazisieren)

e Probenahmeverfahren (P) (gemass Beilage 03)

¢ Probenvorbereitung (Beilage 04): Kein Hinweis, wenn die Primarprobe unverandert ver-
wendet wird.

e Messprinzip (gemass Beilage 04)
o Detektionsprinzip (gemass Beilage 04)

Anmerkung: Das Detektionsprinzip muss immer mit dem Messprinzip verbunden sein.
Wenn das Messprinzip dem Detektionsprinzip entspricht ist keine gesonderte Angabe er-
forderlich.

o Bestimmung (gemass Beilage 05): Einzelne Parameter oder Gruppe simultan bestimm-
ter Parameter.

e Art des Verfahrens (P):

- C: Kommerzielles Verfahren: In dieser Kategorie muss das Verfahren des medizini-
schen Laboratoriums mit jenem des Lieferanten identisch sein.
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- 8: Normatives Verfahren (Standardverfahren): In dieser Kategorie muss das Verfahren
des medizinischen Laboratoriums mit dem Standardverfahren identisch sein.

- L: Verfahren nach Literatur: In dieser Kategorie muss das Verfahren des medizinischen
Laboratoriums mit jenem der Literatur identisch sein.

- I: Internes Verfahren: Bei dieser Kategorie handelt es sich um eigene vom medizini-
schen Laboratorium entwickelte Verfahren oder um ein kommerzielles, normatives
oder aus der Literatur adaptiertes Verfahren, welches modifiziert wurde.

e Referenz:

- Fir ein kommerzielles Verfahren — Bezeichnung der im medizinischen Laboratorium
verwendeten Einrichtung oder des Testkits.

- Fur ein normatives Verfahren — Kurzbezeichnung respektive Nummer der zugrundelie-
genden Norm.

- Fur ein Verfahren gemass Literatur, das unverandert flr Untersuchungen eingesetzt
wird — Referenz der Literatur.

- Fir ein vom medizinischen Laboratorium selber entwickeltes (oder so weiter entwickel-
tes Verfahren, dass es nicht mehr dem urspriinglichen kommerziellen, normativen oder
Verfahren gemass Literatur entspricht) — Nummer / Kodierung / Bezeichnung der inter-
nen Verfahrensanweisung.

¢ iQK (Interne Qualitatskontrolle):

- «Ja», wenn regelmassig eine interne Kontrolle durchgefiihrt wird (Durchflihrung ge-
mass Richtlinie interne Qualitatskontrolle der QUALAB);

- «Gel.», wenn nur gelegentlich eine Kontrolle durchgefuhrt wird (z.B. «einfache Analy-
sensysteme» gemass Richtlinie interne Qualitatskontrolle der QUALAB);

- «Nein», wenn keine interne Kontrolle durchgefuhrt wird (wenn keine interne Kontrolle
vorhanden oder von der Untersuchung her notwendig ist).

¢ eQK (Eignungsprufung / externe Qualitatskontrolle):

- Angabe des Anbieters der Eignungsprufung und die Frequenz, fur Verfahren, die einer
Eignungsprifung mit regelmassigen Intervallen (z. B. einmal monatlich) unterstellt sind;

- Angabe des Anbieters der Eignungsprufung und gelegentlich («gel.»), fur Verfahren,
die einer Eignungsprifung ohne einer vorgangig definierten Frequenz unterstellt sind;

- «Neiny», fur Verfahren, wenn keine externe Kontrolle durchgeflihrt wird.

o Datum der aktuell giiltigen Version (P): Dieses Datum entspricht entweder dem Datum,
an dem das Verfahren nach der Validierung durch das Laboratorium im Rahmen der ge-
wahrten Flexibilitat etabliert wurde, oder dem Datum, an dem die SAS die Erweiterung
des Geltungsbereichs mit dem entsprechenden Verfahren gewahrt hat.

¢ Standort (P): Fir medizinische Laboratorien mit mehreren Standorten, Angabe der Ort-
schaft in der sich das Laboratorium befindet, welches das Verfahren durchgefiihrt.

Das medizinische Laboratorium muss gemass den Vorgaben im Dokument EA-2/15 M auf
Anfrage der SAS oder interessierten Dritten die «Liste der Verfahren», welche im Geltungs-
bereich der Akkreditierung eingeschlossen sind, zur Verfigung stellen.

8. Laboratorien mit mehreren Standorten

Die SAS unterscheidet bei Laboratorien, die von mehreren Standorten aus ihre Dienstleis-
tungen anbieten (sogenannte multi-site Laboratorien) zwischen Hauptsitz, Geschéaftsstellen
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und Standorten, die nicht als Geschéftsstellen gelten. Diese Unterscheidung wird im SAS-
Dokument 738 detailliert beschrieben.

Bei der Darstellung der Akkreditierungsverzeichnisse muss transparent ausgewiesen wer-
den, welche Téatigkeiten von welchem Standort aus angeboten werden. Dabei hat der Haupt-
sitz erste Prioritat, gefolgt von den Geschéaftsstellen, die ebenfalls Untersuchungsdienstleis-
tungen anbieten. Dritte Prioritat haben Standorte an denen beispielsweise die Enthahme von
Proben an Patienten (Primarproben) oder Schnellschnitte etc. durchgefiihrt werden und ge-
mass SAS-Dokument 738 nicht als Hauptsitz oder Geschaftsstellen einzustufen sind. Es sind
zwei Darstellungsformen maoglich:

1) Die Verfahren werden je Standort aufgefihrt. Dabei missen die Verfahren des Hauptsit-
zes als erstes aufgefuihrt werden. Fir jeden Standort muss die Darstellung nach den
Fachgebieten und Teilfachgebieten erfolgen.

2) Das Akkreditierungsverzeichnis kann alternativ ohne direkt ausgewiesene Gruppierung
der Tatigkeiten pro Standort wie fir Laboratorien mit nur einem einzigen Standort darge-
stellt werden. In diesem Fall muss jedoch in der dritten Kolonne zu jedem Verfahren ein-
deutig ausgewiesen werden an welchen Standorten dieses angewendet wird.

Anmerkung: Die zweite Darstellungsform des Akkreditierungsverzeichnisses, sollte je-
doch nur bei medizinischen Laboratorien angewendet werden, die einen umfangreichen
Geltungsbereich an verschiedenen Standorten aufweisen. Damit kann vermieden wer-
den, dass dieselben Verfahren mehrfach im Akkreditierungsverzeichnis wiederholt wer-
den, wenn sie an verschiedenen Standorten angewendet werden.
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9. Aufbau der Akkreditierungsverzeichnisse

Das Verzeichnis besteht aus zwei verschiedenen Teilen:

Ein erster, informativer Teil, der die Akkreditierungsnorm, die Akkreditierungsnummer, den
Kurzgeltungsbereich und die Angaben zum Laboratorium enthalt.

Confédération suisse Wirtschaft, Bildung und Forschung WBF
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

o Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement fiir

Staatssekretariat fiir Wirtschaft SECO
Schweizerische Akkreditierungsstelle SAS

SMTS-Verzeichnis Akkreditierungsnummer: SMTS 9999

Internationale Norm: 1ISO 15189:2022
Schweizer Norm: SN EN ISO 15189:2022
Medizinlabor AG Leiterin: Dr. X. Prifung
Prufungsstrasse 1 . . e
CH-9999 Fachgebiet MS-Verantwortlicher: Dr. Y. Qualitat

Telefon: +41 99 999 99 99
Geschéaftsstelle: . e -
Medizinlabor AG E-Mail: mailto:info@medizinlabor.ch
Teststrasse 2 Internet: http://www.medizinlabor.ch
CH-8999 Teilfachgebiet - ' Is akkreditiert: 01.01.2011
Probenahme-Standort: Aktuelle Akkreditierung: 01.01.2021 bis 31.12.2025
Medizinlabor AG ) L .

Verzeichnis siehe: www.sas.admin.ch

Untersuchungsstrasse 3

CH-9999 Fachgebiet (Akkreditierte Stellen)

Die Adresse des Hauptstandortes muss angegeben werden und mit derjenigen ubereinstim-
men, die in der Urkunde und in der Verfligung zur Akkreditierung aufgefuhrt wird.

Die Adressen der Geschaftsstellen, im Sinne des SAS-Dokumentes 738 miissen nach dem
Hauptsitz aufgefuhrt werden. Fur Geschéftsstellen kdnnen die Telefonnummer und die ver-
antwortlichen Personen der Adressangabe angefligt werden.

Die Adressen der Standorte, die nicht als Geschéftsstellen des medizinischen Laboratoriums
bezeichnet sind, missen anschliessend an die Geschéftsstellen angegeben werden.
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Der zweite Teil des Verzeichnisses beschreibt die Verfahren, die im Geltungsbereich der Ak-
kreditierung des medizinischen Laboratoriums enthalten sind. Zuerst muss der Kurzgeltungs-
bereich als Uberschrift angegeben werden. Anschliessend folgt die detaillierte Auflistung des
Geltungsbereichs der Akkreditierung in einer tabellarischen Darstellungsform.

Geltungsbereich der Akkreditierung ab 01.01.2024

Medizinisches Laboratorium in den Bereichen Klinische Chemie, Hamatologie, Immu-
nologie, Mikrobiologie, Genetik und Pathologie sowie fiir die Probenahme

Produkte- oder Stoffgruppe, Messprinzip " Priifverfahren, Bemerkungen
Tatigkeitsgebiet (Merkmale, Messbereiche, (nationale, internationale
Priifungsarten) Normen, eigene Verfahren)

Das Datum des Geltungsbereichs der Akkreditierung entspricht dem Datum, an dem flr
samtliche in der detaillierten Tabelle aufgefuhrten Verfahren die Gultigkeit der Akkreditierung
bestatigt wurde. Im Falle von Erweiterungen oder Reduktionen des Geltungsbereichs der Ak-
kreditierung muss dieses Datum entsprechend angepasst werden. Es entspricht jeweils dem
Datum, an dem die Erweiterung oder Reduktion durch die SAS bestatigt wurde.

Fir die Laboratorien Typ B und C muss die folgende Bemerkung nach der detaillierten tabel-
larischen Darstellung der angebotenen Tatigkeiten im Akkreditierungsverzeichnis angefugt
werden: «Das medizinische Laboratorium fihrt eine Liste mit detaillierten Angaben zu den
Tatigkeiten im Geltungsbereich der Akkreditierung. Diese ist auf Anfrage beim Laboratorium
erhaltlich.»

10. Darstellung des Geltungsbereichs der Akkreditierung

Der Geltungsbereich der Akkreditierung muss in Form der unter Ziffer 9 dargestellten Ta-
belle, die aus drei Spalten besteht, beschrieben werden. Entsprechend der von der SAS be-
willigten Flexibilitat (Typ B oder C) werden die in den drei Spalten enthaltenen Informationen
mehr oder weniger detailliert dargestellt.

In allen Fallen muss der Geltungsbereich der Akkreditierung in horizontaler Weise dargestellt
werden, d. h. der Bezug zwischen der «untersuchten Probe», dem dafir «verwendeten
Messprinzip», den damit «durchgeflhrten Bestimmungen» und der Angabe der daftr im me-
dizinischen Laboratorium «angewandten Verfahren» muss ersichtlich sein.

Kolonne 1: Produkte- oder Stoffgruppe, Tatigkeitsgebiet

In dieser Kolonne mussen die Fachgebiete, die Teilfachgebiete und die Primarproben aufge-
fuhrt werden. Falls das Verzeichnis nach Standort aufgeteilt ist, missen die jeweiligen
Standorte als Uberschrift ebenfalls in der ersten Kolonne angegeben werden.

Kolonne 2: Messprinzip " (Merkmale, Messbereiche, Priifungsarten)
In dieser Kolonne werden aufgefihrt:

e Verfahren fir die Probenahme

e Probenvorbereitung, Mess- und Detektionsprinzip sowie die damit verbundenen Bestim-
mungen.
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In der Uberschrift dieser Kolonne muss der Akkreditierungstyp, der dem medizinischen Labo-
ratorium bewilligt wurde, angegeben werden (z. B. 2 firr Typ B, ? fiir Typ C).

Falls die SAS einem medizinischen Laboratorium fir unterschiedliche Verfahren verschie-
dene Akkreditierungstypen gewahrt, miissen in der Uberschrift beide Referenz-Zahlen (zu-
erst ¥ anschliessend ?)) aufgefiihrt werden. Die entsprechenden Akkreditierungstypen mis-
sen dann mit der jeweils zutreffenden hochgestellten Referenz-Zahl bei jedem Messprinzip in
der Tabelle aufgeflihrt werden.

Kolonne 3: Prifverfahren, Bemerkungen (nationale, internationale Normen, eigene Verfah-
ren).

In dieser Kolonne mussen weiterfuhrende Informationen zu den angewandten Verfahren far
die Untersuchung und Probenahme angegeben werden. Die Angabe erfolgt fiir Typ C Labo-
ratorien wie folgt:

e Kommerzielles Verfahren

Normatives Verfahren (Standardverfahren)

Verfahren nach Literatur

Internes Verfahren

Fur Typ B Laboratorien erfolgt zusatzlich zu diesen Angaben eine detailliertere Beschreibung
des Verfahrens gemass Ziffer 5.1.

Fir medizinische Laboratorien mit mehreren Geschaftsstellen / Standorten, bei denen die
Verfahren der einzelnen Geschaftsstellen / Standorte im Verzeichnis nicht hintereinander
aufgefuhrt werden, missen in dieser Kolonne zu jedem Verfahren die eingeschlossenen Ge-
schaftsstellen / Standorte referenziert werden (siehe zweite Moglichkeit unter Ziffer 8).

11. Vorgehen zur Erstellung der Geltungsbereiche der Akkreditie-
rung

Die folgende Hierarchie muss bei der Erstellung des Geltungsbereichs der Akkreditierung
berlcksichtigt werden:

e Verfahren je Standort, falls diese Option gewahlt wurde (siehe die erste Mdglichkeit unter
Ziffer 8);

e Verfahren fir die Probenahme;
o Verfahren fur die Untersuchung nach Fachgebiet aufgeteilt;

e Verfahren fur die Untersuchung unter dem Fachgebiet nach Teilfachgebiet aufgeteilt.

12. Abkiirzungen und Referenzen

Im Anschluss an die Tabelle mit dem detaillierten Geltungsbereich der Akkreditierung muss
zur besseren Verstandlichkeit eine Liste der Abkurzungen im Verzeichnis eingebunden wer-
den.

Wenn Referenzen auf Normen und Literatur in der Tabelle mit dem detaillierten Geltungsbe-
reich der Akkreditierung aufgefihrt sind, missen die jeweils vollstandigen Angaben der be-
treffenden Referenzen im Anschluss aufgelistet werden.
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Ohne Klassifizierung

13. Beilagen

Beilage 01:
Beilage 02:
Beilage 03:
Beilage 04:
Beilage 05:
Beilage 06:
Beilage 07:
Beilage 08:

Liste der medizinischen Fachgebiete und Teilfachgebiete

Liste der Primarproben

Liste der Probenahmeverfahren

Liste der Probenvorbereitungen sowie Mess-, und Detektionsprinzipien
Liste der Bestimmungen

Darstellung der Liste der Verfahren

Beispiel - Typ B Verzeichnis

Beispiel - Typ C Verzeichnis

*/*/*/*/*
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Eidgendssisches Departement fur
Wirtschaft, Bildung und Forschung WBF

Staatssekretariat fiir Wirtschaft SECO
Schweizerische Akkreditierungsstelle SAS

Beilage 01

Liste der medizinischen Fachgebiete und Teilfachgebiete

Fachgebiet

Teilfachgebiet

Probenahme

Ohne Teilfachgebiet

Genetik

Molekulargenetik

Zytogenetik

Hamatologie

Allgemeine Hamatologie (Blutbild- und Tumordiagnostik,
Blutsenkung etc.)

Hamostase

Immunhamatologie

Stammzelldiagnostik

Immunologie

Allgemeine Immunologie

Transplantationsimmunologie

Immunologische Krankheiten (Autoimmun-, Autoinflammatorische &
Immunerkrankungen)

Kardiologie

Ohne Teilfachgebiet

Klinische Chemie

Notfall- & Routineanalytik

Spezialanalytik

Mikrobiologie

Bakteriologie

Mykologie

Parasitologie

Virologie

Pathologie

Allgemeine Pathologie

Molekularpathologie

Zytopathologie

Pneumologie

Ohne Teilfachgebiet

Reproduktionsmedizin

Andrologie

Reproduktionsbiologie
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Eidgendssisches Departement fur
Wirtschaft, Bildung und Forschung WBF

Staatssekretariat fiir Wirtschaft SECO
Schweizerische Akkreditierungsstelle SAS

Beilage 02

Liste der Primarproben

Primarproben

Bemerkungen (sind nicht abschliessend)

Am Patienten

z. B. Kardiologie, Pneumologie, bildgebende Verfahren

Aphereseprodukte

Atemluft

Blut

z. B. Vollblut, Serum, Plasma, Nabelschnurblut

Blutprodukt

Bronchoalveolare Lavage

z. B. Proben von tiefen Atemwegsstrukturen (wie Aspirate)

Einschllisse

Eizell-Cumulus Komplex

Ejakulat

Embryo
Follikelflissigkeit,
Fruchtwasser
Gameten
z.B
- Biopsiepraparate, Operationspraparate, Autopsiepraparate
- Fixiertes Gewebe, Gewebeschnitt
- Knochen
Gewebe - Haare, Schuppen, Nagel
- Abortgewebe

- Trophektoderm (bei der Blastozyste), Blastomeren (beim Embryo),
Polkérper (bei der Eizelle) oder von Chorion Zotten
- Gewebe von prothetischem Material

Humane Proben

Nur fir Techniken, bei denen eine Vielzahl unterschiedlicher Probenarten
verwendet werden kénnen (z. B. Mikrobiologie Kultur) und nur, wenn die
anderen Kategorien nicht geeignet sind (im Falle von DNA/RNA in
Klammern angeben)

Knochenmark

Konkretion z. B. Harnsteine, Gallensteine

Liquor

Nabelschnur

Punktat z. B. Aszites, Zyste, Magen, Pleura, Gelenk, Auge, Perikard, Mediastinum

Sekret z. B. Speichel, Nasensekret, Nasen-Rachen-Aspirat,
Brustdrisenflissigkeit, Schweiss

Sputum Auswurf

Stammzellen

Stuhl

Urin

Wundsekret

Zellen z. B. )
- Abstrich: Haut, Schleimhaut, Augen, Magen, Osophagus, Gallengange
- Nasen-, Rachen-, Speicheltupfer
- Blastocyst spend Media fur die nicht-invasive Gendiagnostik

Zygote
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Liste der Probenahmeverfahren

Eidgendssisches Departement fur
Wirtschaft, Bildung und Forschung WBF

Staatssekretariat fiir Wirtschaft SECO
Schweizerische Akkreditierungsstelle SAS

Beilage 03

Probenahmeverfahren

Apherese

Arterielle Blutentnahme

Biopsie

Entnahme von Abstrichen

Entnahme von Gewebeproben (Autopsie)

Entnahme von Gewebeproben (intraoperativ)

Entnahme von Organen (Autopsie)

Entnahme von Sekret

Feinnadelpunktion (FNP)

Kapillare Blutentnahme

Knochenmarkspunktion

Stammzellengewinnung

Vendse Blutenthahme
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse
Confederazione Svizzera

Eidgendssisches Departement fur
Wirtschaft, Bildung und Forschung WBF

Staatssekretariat fiir Wirtschaft SECO
Schweizerische Akkreditierungsstelle SAS

Confederaziun svizra

Beilage 04

Liste der Probenvorbereitungen sowie Mess-, und Detektionsprinzipien

Probenvorbereitungen sowie Mess-, und
Detektionsprinzipien

Bemerkungen
(nicht abschliessend)

AAS (Atomabsorptionspektrometrie)

Absorptionsspektrometrie UV - VIS

Agglutination

Begriffe fur die Liste der Prufverfahren: z. B.
Blutgruppe, Isoagglutinin, Rhesus D,
Blutgruppenkontrolle ABD, Rhesusphanotyp
Antikdrpersuchtest

Allergologischer Hauttest

Allo-absorption

Aniline blue assessment

Anreicherung

Antigennachweis

Assisted Hatching

Atomfluoreszenz Spektrometrie

Auftauen

Ausstrich

Begriffe fir die Liste der Prifverfahren: z. B.
manuell, automatisch z. B ThinPrep

Auto-absorption

Bildanalyse

Bioinformatik

Blutkultur

CASA (Computer assisted Semen Analysis)

Chromatographie

Chronometrie

CISH (Chromogenic-in-situ-hybridisation)

Clottingtest mit Kugelmethode

Coombs Test

Begriffe fur die Liste der Prufverfahren: z. B.
direkt, indirekt

Dekalzifikation

DHPLC (Denaturing High Performance Liquid
Chromatography)

Dichtegradient

Dunnschichtchromatographie

Echokardiographie

Eizellenaufbereitung

Begriffe fur die Liste der Prufverfahren: z. B.
enzymatisch, mechanisch

EKG (Elektrokardiogramm)

Elektrochemie

Elektromagnetismus

Elektronenmikroskopie

Elektrophorese

Embryotransfer Vorbereitung

Ergometrie

ESI-TOF-MS (Electrospray ionization mass
spectrometry — Time of flight)
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Probenvorbereitungen sowie Mess-, und
Detektionsprinzipien

Bemerkungen
(nicht abschliessend)

Extraktion

Fallung

FISH (Fluorescent-in-situ-hybridisation)

Flammenemissionsphotometrie

Flowzytometrie

Begriffe fur die Liste der Prifverfahren: z. B.
Flowzytometrie / Impedanz
Flowzytometrie / Fluoreszenz

Fluoreszenzpolarisation

Fragmentanalyse / RFLP Restriction Fragment
Length Polymorphism

GC (Gaschromatographie)

GC-MS (Gaschromatographie-
Massenspektrometrie)

Gelzentrifugation

Gewebefixation / Gewebeeinbettung

Gravimetrie

Hamagglutination

Hamagglutinationshemmtest

Hamolyse

Histochemie

Homogenisierung

HPLC (High performance liquid chromatography)

Hybridisierung auf DNA-Chip

Begriffe fur die Liste der Prifverfahren: z. B.
CGH array, SNP array, Micro-chip

ICP-MS (Inductively Coupled Plasma - Mass
Spectrometry)

ICSI (Intrazytoplasmatische Spermieninjektion)

Immunchromatographie

Begriffe fur die Liste der Prifverfahren: z. B.
LFD (Lateral flow device) etc.

Immundiffusion

Immunfixation

Immunfluoreszenz

Begriffe fir die Liste der Prifverfahren: z. B.
direkt, indirekt

Immunhistochemie

Immunoassay

Begriffe fur die Liste der Prifverfahren: z. B.

- Enzyme Immunoassay (EIA)

- Enzyme-linked immunosorbent assay
(ELISA)

- Enzyme-linked fluorescence assay (ELFA)

- ECLIA

- Radioimmunoassay (RIA)

- Fluoroimmunoassay (FIA)

- Chemiluminescent immunoassay (CLIA)

- Chemiluminescent Magnetic Immunoassay
(CMIA)

- PETIA Particle Enhanced Turbidimetric
Immunoassay)

Immunoblot

Begriffe fur die Liste der Prifverfahren: z. B.
Western blot, etc

Immunprazipitation

Immunsubtraktion

Immunzytochemie

Impedanzmessung
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Probenvorbereitungen sowie Mess-, und
Detektionsprinzipien

Bemerkungen
(nicht abschliessend)

IMSI (Intracytoplasmatisch morphologisch
selektierte Spermien-Injektion)

In-situ-Hybridisierung

andere als CISH, FISH, RISH, DNA Chip

In-vitro-Fertilisation

Inaktivierung des IgM (DTT)

Infrarotspektrometrie

lonenselektive Elektroden

Isoelektrische Fokussierung

Kapillar Mikrophotometrie

Karyotypisierung

KIMS (Kinetic Interaction of Microparticles in a
Solution)

Kolorimetrie

Komplementfixierung

Kryokonservierung

Kryoprazipitation

Kultur

Begriffe fiir die Liste der Prifverfahren: z. B.
semiquantitativ, selektiv

LC (liquid chromatography)

LC-MS (liquid chromatography-mass spectrometry)

Library preparation

LTT (Lymphozyten-Transformationstest)

Begriffe fiir die Liste der Prifverfahren: z. B.
IGRA

Luminol-Methode

MACS (Magnetic-activated cell sorting)

Makroskopische ldentifizierung

MALDI-TOF-MS (Matrix-assisted laser
desorption/ionization mass spectrometry — Time of
flight)

Manometrie

MAR (Mixed Antiglobulin-Reaktion-Test)

Mass cytometry

Massenspektrometrie

Mikrotomie

Mikrosatellitenanalyse

Mikroskopische ldentifizierung

Begriffe fur die Liste der Prufverfahren: z. B.

- Fluoreszenzmikroskopie

- Dunkelfeldmikroskopie

- Phasenkontrastmikroskopie

- Polarisationsmikroskopie

- Lichtmikroskopie

- nativ oder mit Farbung kombiniert

Falls zutreffend mit Ergdnzung anhand digitaler
«Praparate»

Mikrozytotoxizitatsassay

Nephelometrie

NGS (Next Generation Sequencing)

Northern blot

Osmometrie

Oszillometrie

Oxidation-reduction potential determination

PCR digital
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Probenvorbereitungen sowie Mess-, und
Detektionsprinzipien

Bemerkungen
(nicht abschliessend)

PCR (Kartuschen basiert)

Einfaches geschlossenes System fiir einzelne
Untersuchungen

PCR Kit basiert im geschlossenen System

Das System besteht aus einem Instrument
trument und den nur fir dieses Instrument
freigegebenen Kits. Die Tests werden per

«Batch» oder Serie gestartet.

PCR Kit basiert im offenen System

Das System besteht aus einem Instrument mit
einer vom Hersteller validierten Messverfahren.
Diese Zusammensetzung ermoglicht die
Verwendung verschiedener Kits.

PCR LDT LDT = Laboratory developed test (in-house test)

Photometrie Begriffe fiir die Liste der Prifverfahren: z. B.
kinetisch, endpunkt

Polygraphie

Potentiometrie

Pulsoxymetrie

Pyro- Sequenzierung

Reflektionsspektrometrie

Refraktrometrie

Resistenztestung

Begriffe fir die Liste der Prifverfahren: z. B.
phanotypisch, MHK, Kirby Bauer

RISH (Reflectance-in-situ-hybridisation)

Routine-Farbungen

Roéntgenbeugung

Sanger Sequenzierung

Schnellschnittdiagnosen

Sedimentation

Sequenzierung

Serumneutralisationstest

Sonikation

Southern Blot

Spektrometrie

Spektroskopie

Spermienaufbereitung

Sperm-Survival-Test

Spezialfarbungen

Spiroergometrie

SSCP (Single Strand Conformation Polymorphism)

Swim-Up

Thromboelastometrie

Time Resolved Amplified Cryptate Emission
(TRACE)

Tissue Array

Titration

TUNEL (Terminal deoxynucleotidyl transferase
dUTP nick end labeling)

Turbidimetrie

Virusneutralisationstest

Viskositats-Test
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SAS: Liste der Probenvorbereitungen sowie Mess-, und Detektionsprinzipien

Probenvorbereitungen sowie Mess-, und Bemerkungen
Detektionsprinzipien (nicht abschliessend)

Volumen-Plethysmographie

Zellzahlbestimmung Begriffe fur die Liste der Prufverfahren: z. B.
manuell, automatisch

Zentrifugation
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse
Confederazione Svizzera

Eidgendssisches Departement fur
Wirtschaft, Bildung und Forschung WBF

Staatssekretariat fiir Wirtschaft SECO
Schweizerische Akkreditierungsstelle SAS

Confederaziun svizra

Liste der Bestimmungen

Beilage 05

Bestimmung

Bemerkungen (nicht abschliessend)

Ablagerungen, korperfremde Substanzen

Medikamente und Drogen sind separat gelistet

Aktivationspeptide

Allergene

Alloantikérper

Aminosauren

Antigen

Antikorper

Antikorperspezifizierung

Antikdrpersuchtest

Autoantikérper

Blutdruck

Blutgase

Blutgruppen

Blutsenkungsgeschwindigkeit

Chimarismus

Chromosomenanomalien

Dermatophyten

Dignitat Begriffe fur die Liste der Prufverfahren: z. B.
mikroskopischer, genetischer Untersuch

DNA

Drogen

Dyshamoglobine

Ektoparasiten

Elektrolyte

Embryo Grading

Enzymaktivitat

Enzyme

Enzyme-Inhibitor

Erregercharakterisierung

Begriffe fur die Liste der Prifverfahren: z. B.
Erregerresistenz, Erregertypisierung

Erregernachweis

Begriffe fur die Liste der Prifverfahren: z. B.
indirekt mittels AK Nachweis / direkt (z. B. mittels
Kultur, EM, PCR)

Feste Urinbestandteile

Harnsteine sind separat gelistet

Gen

Genedeletion

Genexpression

Genfusion

Geninsertion

Genmutationen

Genotyp

Genvariante

Gerinnungsfaktoren
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SAS: Liste der Bestimmungen

Bestimmung

Bemerkungen (nicht abschliessend)

Gerinnungsparameter

Quick und Thrombozyten Aggregation sind separat

gelistet

Hamatogramm

Hamatokrit

Hamoglobin

Hamolysine

Harnsteine

Helminthen

Herzfunktion / Herzstruktur

Herzmarker

HLA Typisierung

Hormone

Immunkomplex

Immunologische Marker

Isoagglutinine

Knochenmarker

Kreuzprobe

Bei Organtransplantationen

Kristalle / Konkremente

Harnsteine sind separat gelistet

Leukozytendifferenzierung

Lipide

Lungenfunktion Begriffe fur die Liste der Prifverfahren: z. B.
Lungenvolumen

Lymphozytenzahl

Makroskopische Parameter

Begriffe fur die Liste der Prifverfahren: z. B.
Farbe, Grosse, Gewicht, Beschaffenheit,
Gewebsveranderungen

Medikamente

Metaboliten

Metalle

Methylierungsstatus

Mykobakterien

Osmolalitat

pH

Phanotyp Andere

Phanotyp RH/K

Plasmodien

Polymorphismen

Prionen

Produkte der Fibrindegeneration

Proteine

Protozoen

Qualitat

Quantitat

Quick

Redoxpotential von Spermien

RNA

Sauerstoffsattigung

Schimmelpilze

Somatische Rekombination
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SAS: Liste der Bestimmungen

Bestimmung

Bemerkungen (nicht abschliessend)

Spermien-Aneuploidie

Spermien-Chromatin

Spermien-DNA-Fragmentierung

Spermientrennung

Spermiogramm

Begriffe fur die Liste der Prifverfahren: z. B
Vitalitat, Beweglichkeit, Morphologie, Konzentration,
Volumen

Spezifisches Gewicht

Spurenelemente

Sprosspilze

Substrate

Thrombozyten-Aggregation

Translokationen

Tumormarker

Urinparameter

Vertraglichkeit

Vitamine

Zelldifferenzierung

Zellmorphologie

Zellveranderungen

Zellvermehrung

Zellzahl

Lymphozytenzahl ist separat gelistet

Zytokin

Zytotoxizitat
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O

Schweizerische Eidgenossenschaft

Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Eidgendssisches Departement flr
Wirtschaft, Bildung und Forschung WBF

Staatssekretariat fiir Wirtschaft SECO
Schweizerische Akkreditierungsstelle SAS

Darstellung der Liste der Verfahren

Beilage 06

Name / Nummer der Vorschrift Einzelparameter | Fachgebiet | Teilfachgebiet | Primarprobe
(Beilage 01) | (Beilage 01) (Beilage 02)

Probenahmeverfahren | Probenvorbereitung | Messprinzip | Detektionsprinzip | Bestimmung

(Beilage 03) (Beilage 04) (Beilage 04) | (Beilage 04) (Beilage 05)

Art des Verfahrens P, C, S, L, |
(Kapitel 7 Dokument 336)

Referenz des Verfahrens

iQK / Frequenz

eQK / Frequenz

Datum der aktuell glltigen Version

Standort (bei Laboratorien mit Geschaftsstellen)
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse
Confederazione Svizzera

Eidgendssisches Departement fiir
Wirtschaft, Bildung und Forschung WBF

Staatssekretariat fiir Wirtschaft SECO

Confederaziun svizra

Beispiel - Typ B Verzeichnis

Schweizerische Akkreditierungsstelle SAS

Beilage 07

schaft Eidgendssisches Departement fir
Wirtschaft, Bildung und Forschung WBF

Staatssekretariat fiir Wirtschaft SECO
Schweizerische Akkreditierungsstelle SAS

SMTS-Verzeichnis Akkreditierungsnummer: SMTS 9999
Internationale Norm: ISO 15189:2022

Schweizer Norm: SN EN ISO 15189:2022

Medizinlabor AG Leiter/in: Frau Dr. X. Prifung

 riungsstmsserd MS-Verantwortliche/r:

Herr Dr. Y. Qualitat

CH-9999 Fachgebiet
Telefon:

+41 99 999 99 99

E-Mail:

mailto:info@medizinlabor.ch

Internet:

http://www.medizinlabor.ch

Erstmals akkreditiert:

01.01.2002

Aktuelle Akkreditierung:

01.01.2022 bis 31.12.2027

Verzeichnis siehe:

www.sas.admin.ch
(Akkreditierte Stellen)

Geltungsbereich der Akkreditierung ab 01.01.2024

Klinische Chemie, Mikrobiologie sowie fir Probenahmen

Priiflaboratorium fiir medizinische Untersuchungen in den Bereichen Hamatologie,

TATIGKEITSGEBIET Produkte- |Messprinzip 2

Priifverfahren, Bemerkungen

oder Stoffgruppen (Merkmale, Messbereiche, (nationale, internationale
Priifungsarten) Normen, eigene Verfahren)

Probenahme

Gewebe Biopsie Internes Verfahren Nr. 1-998

Blut Kapilldre Blutenthahme Internes Verfahren Nr. 1-999

Hamatologie

Allgemeine Hamatologie

Flowzytometrie

Blut - Hamatogram
- Leukozytendifferenzierung

Kommerzielles Verfahren (Analy-
sengerat XY (ohne genaue Typen-
bezeichnung))

Klinische Chemie

Notfall- & Routineanalytik

Mikroskopische ldentifizierung

Urin Feste Urinbestandteile

Verfahren nach Literatur (Lit. X)

1) Geltungsbereich Typ A (fix)

3) Geltungsbereich Typ C (flexibel)

tt. mm jjjj / Version [259511177] Musterverzeichnis Typ B DE V01 docx 1/2

2) Geltungsbereich Typ B (flexibel) Definition der Flexibilitét siehe SAS-Dokument 741
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SAS: Beispiel - Typ B Verzeichnis

schaft Eidgendssisches Departement far
Wirtschaft, Bildung und Forschung WBF

Staatssekretariat fir Wirtschaft SECO
Schweizerische Akkreditierungsstelle SAS

SMTS-Verzeichnis Akkreditierungsnummer: SMTS 9999
TATIGKEITSGEBIET Produkte- | Messprinzip 2 Priifverfahren, Bemerkungen
oder Stoffgruppen (Merkmale, Messbereiche, (nationale, internationale
Priifungsarten) Normen, eigene Verfahren)
Elektrochemie
Blut, Urin Elektrolyte Kommerzielles Verfahren (Analy-
sengerat XY (ohne genaue Typen-
bezeichnung))
Immunoassay
Blut Hormone Kommerzielles Verfahren (Analy-
sengeréat XY (ohne genaue Typen-
bezeichnung))
KIMS
Blut, Urin Medikamente Kommerzielles Verfahren (Analy-
sengerat XY (ohne genaue Typen-
bezeichnung))
Mikrobiologie
Bakteriologie
Kultur
Humane Proben Erregernachweis Verfahren nach Literatur (Lit. X)
MALDI-TOF-MS
Humane Proben Erregercharakterisierung Kommerzielles Verfahren (Analy-
sengerat XY (ohne genaue Typen-
bezeichnung))
Parasitologie
Immunchromatographie
Blut Antikérper Kommerzielles Verfahren (Kit XY)

Das medizinische Laboratorium fiihrt eine Liste mit detaillierten Angaben zu den Tatigkeiten im
Geltungsbereich der Akkreditierung. Diese ist auf Anfrage beim Laboratorium erhaltlich.

Abkiirzung Bedeutung
KIMS Kinetic Interaction of Microparticles in a Solution
MALDI-TOF-MS | Matrix-Assisted-Laser-Desorption/lonization —Time-Of-Flight-Mass-Spectrometry

* .{* '{ * ‘l * l *
tt.mm. jjjj / Version ! [259511177] Musterverzeichnis Typ B DE V01.docx 2.-’25
1) Geltungsbereich Typ A (fix) !
2) Geltungsbereich Typ B (flexibel) Definition der Flexibilitat siehe SAS-Dokument 741
3) Geltungsbereich Typ C (flexibel)
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Eidgendssisches Departement fiir
Wirtschaft, Bildung und Forschung WBF

Staatssekretariat fiir Wirtschaft SECO
Schweizerische Akkreditierungsstelle SAS

Beilage 08

Beispiel - Typ

hweizerisc dge

C Verzeichnis

Eidgendssisches Departement far
Wirtschaft, Bildung und Forschung WBF

Staatssekretariat fiir Wirtschaft SECO
Schweizerische Akkreditierungsstelle SAS

SMTS-Verzeichnis

Akkreditierungsnummer: SMTS 9999

Internationale Norm:

ISO 15189:2022

Schweizer Norm:

SN EN ISO 15189:2022

Medizinlabor AG
Prufungsstrasse 1
CH-9999 Fachgebiet

Leiter/in: Frau Dr. X. Prufung
MS-Verantwortliche/r: Herr Dr. Y. Qualitat

Telefon: +41 99 999 99 99

E-Mail: mailto:info@medizinlabor.ch
Internet: http://Awww.medizinlabor.ch

Erstmals akkreditiert:

01.01.2002

Aktuelle Akkreditierung:

01.01.2022 bis 31.12.2027

Verzeichnis siehe:

www.sas.admin.ch
(Akkreditierte Stellen)

Geltungsbereich der Akkreditierung ab 01.01.2024

Pruflaboratorium fur medizinische Untersuchungen in den Bereichen Hamatologie,
Klinische Chemie, Mikrobiologie sowie fiir Probenahmen

TATIGKEITSGEBIET Produkte-

Messprinzip 3

Priifverfahren, Bemerkungen

oder Stoffgruppen (Merkmale, Messbereiche, (nationale, internationale
Priiffungsarten) Normen, eigene Verfahren)

Probenahme

Gewebe Biopsie Interne Verfahren

Blut Kapilldre Blutentnahme Interne Verfahren

Hamatologie

Allgemeine Hamatologie

Flowzytometrie

Blut

- Hamatogram
- Leukozytendifferenzierung

Kommerzielle Verfahren

Klinische Chemie

Notfall- & Routineanalytik

Mikroskopische Identifizierung

Urin

Feste Urinbestandteile

Verfahren nach Literatur

tt.mm_jjjj / Version

1) Geltungsbereich Typ A (fix)
2) Geltungsbereich Typ B (flexibel)
3) Geltungsbereich Typ C (flexibel)

[627519301] Musterverzeichnis Typ C DE V01.docx

Definition der Flexibilitat siche SAS-Dokument 741
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SAS: Beispiel - Typ C Verzeichnis

schaft Eidgendssisches Departement fur
Wirtschaft, Bildung und Forschung WBF

Staatssekretariat fiir Wirtschaft SECO
Schweizensche Akkreditierungsstelle SAS

SMTS-Verzeichnis Akkreditierungsnummer: SMTS 9999

TATIGKEITSGEBIET Produkte- |Messprinzip 3 Priifverfahren, Bemerkungen

oder Stoffgruppen (Merkmale, Messbereiche, (nationale, internationale
Priifungsarten) Normen, eigene Verfahren)

Elektrochemie

Blut, Urin Elektrolyte Kommerzielle Verfahren
Immunoassay
Blut Hormone Kommerzielle Verfahren
KIMS
Blut, Urin Medikamente Kommerzielle Verfahren
Mikrobiologie
Bakteriologie
Kultur
Humane Proben Erregernachweis Verfahren nach Literatur
MALDI-TOF-MS
Humane Proben Erregercharakterisierung Kommerzielle Verfahren
Parasitologie
Immunchromatographie
AntikSrper Kommerzielle Verfahren

Das medizinische Laboratorium fiihrt eine Liste mit detaillierten Angaben zu den Téatigkeiten im
Geltungsbereich der Akkreditierung. Diese ist auf Anfrage beim Laboratorium erhaltlich.

Abkiirzung Bedeutung

KIMS Kinetic Interaction of Microparticles in a Solution

MALDI-TOF-MS | Matrix-Assisted-Laser-Desorption/lonization —Time-Of-Flight-Mass-Spectrometry

* '[ * '[ * i * ‘r *
tt.mm Jjjj / Version [627519301] Musterverzeichnis Typ C DE V01.docx 212
1) Geltungsbereich Typ A (fix)
2) Geltungsbereich Typ B (flexibel) Definition der Flexibilitat siehe SAS-Dokument 741
| 3) Geliungsbereich Typ C (flexibel)
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