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Geltungsbereich der Akkreditierung ab 30.05.2023

Medizinisches Laboratorium fiir genomische Analysen in den Fachbereichen Genetik,
Hamatologie, Klinische Chemie und Pathologie

Produkte- oder Stoffgruppe,
Tatigkeitsgebiet

Messprinzip 3
(Merkmale, Messbereiche,
Priifungsarten)

Priifverfahren, Bemerkungen
(nationale, internationale
Normen, eigene Verfahren)

Genetik
Zytogenetik

DNS-Extraktion, Array CGH

Blut Chromosomenanomalien Kommerzielles Verfahren
Gewebe
Fruchtwasser
Blutkulturen
Blut Chromosomenanomalien Kommerzielle und interne
Verfahren
Kulturen
Gewebe Chromosomenanomalien Kommerzielle und interne
Fruchtwasser Verfahren
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1) Geltungsbereich Typ A (fix)
2) Geltungsbereich Typ B (flexibel)
3) Geltungsbereich Typ C (flexibel)

Definition der Flexibilitat siehe SAS-Dokument 741




Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

SMTS-Verzeichnis

Eidgendssisches Departement fir
Wirtschaft, Bildung und Forschung WBF

Staatssekretariat fiir Wirtschaft SECO
Schweizerische Akkreditierungsstelle SAS
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Produkte- oder Stoffgruppe,

Messprinzip 2

Priifverfahren, Bemerkungen

Tatigkeitsgebiet (Merkmale, Messbereiche, (nationale, internationale
Prifungsarten) Normen, eigene Verfahren)
FISH, Fluoreszenzmikroskopie

Blut Chromosomenanomalien Kommerzielles und internes

Abstrich (Mundschleimhaut)
Gewebe
Fruchtwasser

Blut

Abstrich (Mundschleimhaut)
Gewebe

Fruchtwasser

Blut
Gewebe
Fruchtwasser

Blut

Abstrich (Mundschleimhaut)
Gewebe

Fruchtwasser

Blut
Gewebe
Fruchtwasser

Molekulargenetik

Blut
Abstrich (Mundschleimhaut)
Gewebe

DNS-Extraktion,
Fragmentanalysen

Chromosomenanomalien

Karyotypisierung,
Lichtmikroskopie

Chromosomenanomalien

DNS-Extraktion,
Mikrosatellitenanalyse

Chromosomenanomalien

Spezialfarbungen,
Fluoreszenzmikroskopie,
Lichtmikroskopie

Chromosomenanomalien

DNS-Extraktion

Verfahren

Kommerzielles Verfahren

Kommerzielle und interne
Verfahren

Kommerzielles Verfahren

Kommerzielle und interne
Verfahren

Kommerzielle und interne
Verfahren

Fruchtwasser
DNS-Extraktion, PCR-
Amplifikation, Enzymverdau
Blut Genmutationen Internes Verfahren
Abstrich (Mundschleimhaut)
Gewebe
Fruchtwasser
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1) Geltungsbereich Typ A (fix)
2) Geltungsbereich Typ B (flexibel)
3) Geltungsbereich Typ C (flexibel)

Definition der Flexibilitat siehe SAS-Dokument 741
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Produkte- oder Stoffgruppe,

Messprinzip 2

Priifverfahren, Bemerkungen

Tatigkeitsgebiet (Merkmale, Messbereiche, (nationale, internationale
Prifungsarten) Normen, eigene Verfahren)
RNS-Extraktion, (RT)-PCR-
Amplifikation
Blut Genmutationen Kommerzielle und interne
Gewebe Verfahren
DNS-Extraktion, PCR-
Amplifikation, Fragmentanalyse
Blut Genmutationen Kommerzielle Verfahren

Abstrich (Mundschleimhaut)
Gewebe
Fruchtwasser

Blut

Abstrich (Mundschleimhaut)
Gewebe

Fruchtwasser

Blut
Abstrich (Mundschleimhaut)
Gewebe

DNS-Extraktion, PCR-
Amplifikation,
(Sanger-)Sequenzierung

Genmutationen

DNS-Extraktion, (Hoch
Durchsatz) Sequenzierung

Genmutationen

Eigene Verfahren
Verfahren gemass Literatur

Interne Verfahren

Kommerzielle Verfahren

Fruchtwasser

Genomamplifikation (WGA),

PCR-Amplifikation,

(Sanger-)Sequenzierung
Polkdrper Genmutationen Kommerzielle und interne
Trophektodermzellen Verfahren
(Embryobiopsie)

Genomamplifikation (WGA),

PCR-Amplifikation,

Fragmentanalyse
Polkérper Polymorphismen/Mikrosatelliten Kommerzielle und interne
Trophektodermzellen Verfahren
(Embryobiopsie)
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1) Geltungsbereich Typ A (fix)
2) Geltungsbereich Typ B (flexibel)
3) Geltungsbereich Typ C (flexibel)

Definition der Flexibilitat siehe SAS-Dokument 741
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Produkte- oder Stoffgruppe,
Tatigkeitsgebiet

Messprinzip 2
(Merkmale, Messbereiche,
Prifungsarten)

Priifverfahren, Bemerkungen
(nationale, internationale
Normen, eigene Verfahren)

Hamatologie

DNS-Extraktion, RNS-Extraktion

Blut Kommerzielle und interne
Knochenmark Verfahren
Liquor
Aphereseprodukte
Gewebe
Multiplex-PCR, DNS Extraktion,
RNS-Extraktion, Reverse
Transkription-PCR,
Elektrophorese
Blut Translokationen Kommerzielle und interne
Knochenmark Verfahren
Liquor
Aphereseprodukte
Gewebe
DNS-Extraktion, RNS-
Extraktion, Reverse
Transkription-PCR, Quantitative
PCR
Blut Genmutationen Kommerzielle und interne
Knochenmark Translokationen Verfahren
Liquor
Aphereseprodukte
Gewebe
DNS Extraktion, RNS-Extraktion,
Reverse Transkription-PCR,
Kappilarelektrophorese,
Fragmentanalysen
Blut Genmutationen Kommerzielle und interne
Knochenmark Translokationen Verfahren
Liquor
Aphereseprodukte
Gewebe
DNS Extraktion, RNS-Extraktion,
Reverse Transkription-PCR,
Sequenzierung
Blut Genmutationen Kommerzielle und interne
Knochenmark Verfahren
Liquor
Aphereseprodukte
Gewebe
Speichel
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1) Geltungsbereich Typ A (fix)
2) Geltungsbereich Typ B (flexibel)
3) Geltungsbereich Typ C (flexibel)

Definition der Flexibilitat siehe SAS-Dokument 741
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Produkte- oder Stoffgruppe,

Messprinzip 2

Priifverfahren, Bemerkungen

Tatigkeitsgebiet (Merkmale, Messbereiche, (nationale, internationale
Prifungsarten) Normen, eigene Verfahren)
DNS Extraktion, RNS-Extraktion,
Hoch Durchsatz Sequenzierung
Blut Genmutationen Kommerzielle und interne
Knochenmark Translokationen Verfahren
Liquor
Aphereseprodukte
Gewebe
Speichel
DNS-Extraktion, Array CGH
Blut Chromosomenanomalien Kommerzielle Verfahren
Knochenmark
FISH (In situ Hybridisierung
Gensonden,
Fluoreszenzmikroskopie)
Blut Chromosomenanomalien Kommerzielle Verfahren
Knochenmark

Klinische Chemie

DNS-Extraktion, PCR-
Amplifikation, Elektrophorese

Blut Genotypisierung Kommerzielle und interne
Blutplasma Verfahren
Gewebe

DNS-Extraktion, Multiplex-PCR,

Elektrophorese
Blut Genotypisierung Kommerzielle und interne
Blutplasma Verfahren
Gewebe

DNS-Extraktion, Real-time PCR
Blut Genotypisierung Kommerzielle und interne
Blutplasma Verfahren
Gewebe

DNS-Extraktion, PCR-

Amplifikation, Elektrophorese,

Sequenzierung
Blut Genotypisierung, Genmutationen | Kommerzielle und interne
Blutplasma Verfahren
Gewebe
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1) Geltungsbereich Typ A (fix)
2) Geltungsbereich Typ B (flexibel)
3) Geltungsbereich Typ C (flexibel)

Definition der Flexibilitat siehe SAS-Dokument 741
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Produkte- oder Stoffgruppe, Messprinzip ¥ Prifverfahren, Bemerkungen
Tatigkeitsgebiet (Merkmale, Messbereiche, (nationale, internationale
Prifungsarten) Normen, eigene Verfahren)
Pathologie
Molekularpathologie
DNS-Extraktion,
Fragmentanalysen
Abstrich Tumormarker Internes Verfahren
Punktate Erregernachweis
Blut
Gewebe
Liquor
DNS-Extraktion,
Mikrosatellitenanalyse
Gewebe Tumormarker Internes Verfahren
Genotypisierung
DNS-Extraktion, Pra-PCR
Modifikationen (Bisulfit), Pyro
Sequenzierung
Gewebe Tumormarker Internes Verfahren
DNS-Extraktion, Pyro
Sequenzierung
Punktate Tumormarker Internes Verfahren
Gewebe
DNS-Extraktion, Sequenzierung
Punktate Tumormarker Internes Verfahren
Gewebe Erregernachweis
DNS-Extraktion, Multiplex PCR,
Real-time PCR
Abstrich Erregernachweis Internes Verfahren
Gewebe
DNS-Extraktion, Quantitative
PCR (Droplet Digital PCR ddPCR)
Punktate Tumormarker Internes Verfahren
Gewebe
Liquor
Blut
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1) Geltungsbereich Typ A (fix)
2) Geltungsbereich Typ B (flexibel)
3) Geltungsbereich Typ C (flexibel)

Definition der Flexibilitat siehe SAS-Dokument 741
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Produkte- oder Stoffgruppe, Messprinzip ¥ Prifverfahren, Bemerkungen

Tatigkeitsgebiet (Merkmale, Messbereiche, (nationale, internationale
Prifungsarten) Normen, eigene Verfahren)

DNS-Extraktion, RNS-
Extraktion, Hoch Durchsatz
Sequenzierung

Punktate Tumormarker Internes Verfahren
Gewebe

DNS-Extraktion, Pra-PCR
Modifikationen (Bisulfit),
Molekulare Hybridisierung

Gewebe Tumormarker Kommerzielles Verfahren

RNS-Extraktion, Molekulare
Hybridisierung

Gewebe Tumormarker Kommerzielles Verfahren

FISH (In situ Hybridisierung
Gensonden), Lichtmikroskopie,
Fluoreszenmikroskopie

Abstrich Tumormarker Internes Verfahren
Gewebe

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

* / * / * / * / *
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3) Geltungsbereich Typ C (flexibel)



