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(Akkreditierte Stellen)

Geltungsbereich der Akkreditierung ab 13.10.2024

Medizinisches Laboratorium fiir diagnostische Pathologie, mit den Bereichen
Histopathologie und Zytopathologie

Produkte- oder Stoffgruppe,
Tatigkeitsgebiet

Messprinzip %3
(Merkmale, Messbereiche,
Priifungsarten)

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

Histopathologie

Biopsien, Curettagen, Exzisate,

Resektate

Makroskopische Beurteilung ?

Abzahlen, Wiegen, Messen, Be-
schreiben, Zuschneiden der Pra-
parate. Entnahme und Einbettung
von Gewebe zur mikroskopischen
Untersuchung.

Erfassen pathologischer und struk-
tureller Veranderungen.

Routinefiarbung 2

Pathologische Veranderungen.
Strukturelle Veranderungen.
Ablagerungen.

Koérperfremde Substanzen.
Metastasenbeurteilung

Qualitatsrichtlinien SGPath [1].

Methoden aus Literatur [2-3].
SOP Makrozuschnitt allgemein.

Methoden aus Literatur [4-5].

SOP Histochemische Farbungen,
IMS 1019588

Sakura, Tissue-Tek Prisma
Medite, TST 44
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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 22
(Merkmale, Messbereiche,
Prifungsarten)

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

Zytopathologie

Abstriche, Punktate (FNP), Sedi-
mente, Zentrifugate, Zellblock

Spezialfarbungen %

Hervorhebung spezieller Gewe-
bestrukturen.

Pathogene Mikroorganismen.
Ablagerungen.

Korperfremde Substanzen.

Immunhistochemie 3

Zell-/Gewebetypisierung.
Pathologische Antigene.
Tumormarker.
Metastasenbeurteilung.
Proliferationsaktivitat.
Pathogene Mikroorganismen.

Direkte Immunfluoreszenz

Nachweis gewebegebundener An-
tikdrper, Komplementfaktoren oder
Fibrin.

Mikroskopie 2

Erfassen pathologischer,
struktureller und funktioneller Ver-
anderungen.

Pathogene Mikroorganismen.
Ablagerungen.

Korperfremde Substanzen.
Metastasenbeurteilung.
Pathologische Antigene.
Tumormarker.
Proliferationsaktivitat.
Zell-/Gewebedifferenzierung.

Schnellschnitt ?

Intraoperative mikroskopische Un-
tersuchung an Frischgewebe / Ge-
frierschnitten zum Festlegen des
weiteren operativen techn. Proze-
deres.

Klinische Zytopathologie ¥

Routinefarbung (Papanicolaou)

Methoden aus der Literatur [4-5].

SOP Histochemische Farbungen,
IMS 1019588.
Sakura, Tissue-Tek Prisma

Methoden aus Literatur [6].

Kommerzielle Methoden fir
Ventana BenchMark ULTRA.

SOP Immunhistochemie.

IMS 1017907 Ventana BenchMark
ULTRAIMS 1048216 DAKO Om-
nis

Methoden aus Literatur [13].

SOP Direkte Immunfluoreszenz,
IMS 1019206.

Methoden aus Literatur [2-3].
Qualitatsrichtlinien SGPath [1].

Methoden aus Literatur [2-3].
Qualitatsrichtlinien SGPath [1].

Methoden aus Literatur [9-12].

Methoden aus Literatur [4-5].

SOP Farben von Praparaten in der
klinischen Zytopathologie.

SOP Farben von Ergiissen,

IMS 1017930.
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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 22 Priifverfahren, Bemerkungen

Tatigkeitsgebiet (Merkmale, Messbereiche, (nationale, internationale
Prifungsarten) Normen, eigene Verfahren)
Spezialfdrbungen Methoden aus Literatur [4-5].
Pathogene Mikroorganismen. SOP Zyto- und Immunzytochemi-
Ablagerungen. sche Farbungen, IMS 1019595.
Korperfremde Substanzen.
Immunzytochemie Methoden aus der Literatur [7-8].
Pathogene Mikroorganismen. Kommerzielle Methoden.
Metastasenbeurteilung. SOP Zyto- und Immunzytochemi-
Tumormarker. sche Farbungen.

Proliferationsaktivitat.
Zelldifferenzierung.

Mikroskopie

Pathologische Veranderungen. Literaturmethoden [9-12].
Pathogene Mikroorganismen.
Ablagerungen.

Korperfremde Substanzen.
Metastasenbeurteilung.
Pathologische Antigene.
Proliferationsaktivitat.
Zelldifferenzierung.

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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1) Geltungsbereich Typ A (fix)
2) Geltungsbereich Typ B (flexibel) Definition der Flexibilitat siehe SAS-Dokument 741
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