Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Registre SMTS

Département fédéral de I'économie,
de la formation et de la recherche DEFR

Secrétariat d'Etat a 'économie SECO
Service d'accréditation suisse SAS

Numeéro d’accréditation : SMTS 0025

Norme internationale :
Norme suisse :

Fondazione Servizio
Trasfusionale CRS della
Svizzera italiana

Via Tesserete 50

6900 Lugano

ISO 15189:2012
SN EN ISO 15189:2013

Directeur médical:
Directeur opérationnel:
Responsable SM :
Téléphone :

E-Mail :

Internet :

Premiére accréditation :
Accréditation actuelle :

Registre voir :

Dr. Stefano Fontana

Mauro Borri

Belinda Ryser

+41 91 960 26 00
mailto:info@trasfusionale.ch
https://www.donatori.ch
18.04.2005

18.04.2020 au 17.04.2025

www.sas.admin.ch
(Organismes accrédités)

Portée de I’accréditation dés 25.04.2023

Laboratoire de biologie médicale pour les analyses dans les domaines de 'immmuno-
hématologie et de la microbiologie

Produits, matériaux, domaine

Principe de mesure ¥
(caractéristiques, étendue
de mesure, genres d’essais)

Méthodes d’essais, remarques
(normes nationales

et internationales,

méthodes internes)

Laboratoire maladies transmis-
sibles par transfusion

Microbiologie

Virologie

Sérum, sang, plasma

Sérologie

Sérum, sang, plasma

TMA PCR (Ultrio Elite,
Parvo/HAV, HEV)

Génome (ADN/ARN) qualitatif,
Parvovirus B19 quantitatif

Immunoessais

Test CMIA

Anti-HCV, TPHA, HBsAg, HIV
Ag/Ab, anti-HBc, rHTLV le ll e
CMV IgG e IgM

Anticorps qualitatif, Antigéne

Méthodes commerciales

Méthodes commerciales

11.05.2023 /M gbm/asv

0025 smtsvz fr

1) Portée de 'accréditation de type A (fixe)

2) Portée de 'accréditation de type B (flexible)

3) Portée de I'accréditation de type C (flexible)

Pour la définition de la flexibilité voir document SAS 741
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Laboratoire immuno-
hématologie

Hématologie
Analyses patients

Sang, sérum, plasma

Sang, sérum, plasma

Sang, sérum, plasma

Sang, sérum, plasma

Sang, sérum, plasma

Agglutination directe

Coombs direct adulte et nouveau-
né

Groupe sanguin globulaire adulte
et nouveau-né

Phénotypes autres
Phénotypes Rh/K

Contréle phénotype CE (concentré
érythrocytaire)

Contrdéle ABD des CE entrants
Agglutination indirecte

Groupe sanguin sérique adulte
Phénotypes autres

Recherche d’agglutines froides
Anticorps Immuns anti A/B (IgG)
Test de compatibilité

Recherches d’anticorps irréguliers
Spécificité des anticorps

Traitement des erythrocytes test
avec DTT 0.2M

Elution acide

Spécificité des anticorps
Dissociation anticorps
Allo-absorption

Spécificité des anticorps
Anticorps Immuns anti A/B (IgG)
Auto-absorption

Spécificité des anticorps

Méthodes commerciales

Méthodes commerciales

Méthode interne

Méthode commerciale

Méthodes internes

Méthodes internes
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1) Portée de 'accréditation de type A (fixe)

2) Portée de 'accréditation de type B (flexible)

3) Portée de I'accréditation de type C (flexible)

Pour la définition de la flexibilité voir document SAS 741
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(caractéristiques, étendue
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(normes nationales

et internationales,
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Analyses donneurs Agglutination directe

Sang, sérum, plasma Coombs direct

Groupe sanguin globulaire
Phénotypes autres
Phénotype Rh/K

Agglutination indirecte

Sang, sérum, plasma Groupe sanguin sérique

Recherche d’anticorps irréguliers
Phénotypes autres

Spécificité des anticorps

Méthodes commerciales

Méthodes commerciales

Le laboratoire de biologie médicale tient a jour une liste contenant les informations détaillées sur
les activités inclues dans la portée de I'accréditation. Ce document est disponible sur demande au-
prés du laboratoire.

Abréviation Signification

CMA Chemoluminescenza a microparticelle immuno-Assay
DTT Ditiotreitolo

M Mol/l

TMA Amplificazione materiale genetico
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1) Portée de 'accréditation de type A (fixe)

2) Portée de 'accréditation de type B (flexible)

3) Portée de I'accréditation de type C (flexible)

Pour la définition de la flexibilité voir document SAS 741




