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Geltungsbereich der Akkreditierung ab 14.10.2025

Medizinisches Laboratorium fiir Analysen in den Bereichen Hamatologie,
Immunhamatologie, Klinische Chemie, Mikrobiologische Serologie

Produkte- oder Stoffgruppe,
Tatigkeitsgebiet

Messprinzip ?
(Merkmale, Messbereiche,
Priufungsarten)

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

Probenahme
Blut

Aphereseprodukte

Hamatologie

Allgemeine Hamatologie
(Analytik an Spenderproben)

But (Kapillar)

- Venose Blutentnahme
- Kapillare Blutentnahme

- Apherese

Photometrische Bestimmung

Hamoglobinmessung

Vorschriften B-CH (Vorschriften:
Blutspende), internes Verfahren
(SOP-Nr.: ENT 011, -014 und -015)

Kommerzielles Verfahren,
internes Verfahren
(SOP: ENT 041 und ENT 060)

Kommerzielles Verfahren
(Fresenius Kabi), SOP ENT 071
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1) Geltungsbereich Typ A (fix)
2) Geltungsbereich Typ B (flexibel)
3) Geltungsbereich Typ C (flexibel)

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

Messprinzip 2
(Merkmale, Messbereiche,
Priifungsarten)

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

Blut

Aphereseprodukte,
Erythrozytenkonzentrat und
Plasmaprodukt

Immunhamatologie

Blut

Blut

Blut

Blut

Blut

Blut

Blut

Durchflusszytometrie

- Hamatogramm
- Zelldifferenzierung

- Zellzdhlung/Restzellzéhlung aus
Blutprodukt

Antigen-Antikorperreaktion mit
Nachweis der Agglutination im
Gelzentrifugationstest

- ABO-Blutgruppen

- RhD Antigen

- Blutgruppenkontrolle (ABD)

- Rh-Phanotyp

- Erythrozytenantigene

- Vertraglichkeitsprifung

- Direkter Antihumanglobulintest
(DAT) monospezifisch

- Direkter Antihumanglobulintest
(DAT) polyspezifisch

- Antikérpersuchtest
- Antikdrperspezifizierung
- Antikdrpertiterbestimmungen

- Spezifizierung von Allo- und
Auto-Antikérpern nach Elution

- Isoagglutinintiter

Antigen- Antikorperreaktion mit
Nachweis der Agglutination im
Roéhrchenmethode

- Blutgruppenkontrolle

- RhD Antigen

- Rh-Phéanotyp

- Erythrozytenantigene
- Vertraglichkeitsprifung

- Direkter Antihumanglobulintest
(DAT), polyspezifisch
- DAT Titer, polyspezifisch

- Hamolysine-Titer
- Antikérpersuchtest
- Antikorperspezifizierung

Kommerzielles Verfahren
(Sysmex), SOP ENT 076

Kommerzielles Verfahren
(Sysmex), SOP QUA 056

Literatur (4)

Kommerzielle Verfahren
(BioRad), SOP LAB 133, -150,
-134, -141, -138, -159,- 058, -137

Kommerzielle Verfahren (BioRad)
und adaptierte kommerzielle Verfah-
ren, SOP LAB 050, -037

Standardverfahren adaptiert aus
Literatur (1), (2), SOP LAB 108, -122

Standardverfahren adaptiert aus
Literatur (5), SOP LAB 130

Standardverfahren adaptiert aus
Literatur (1), (2), SOP LAB 141, -
035, -138, -159, -042

Standardverfahren adaptiert aus
Literatur (1), (2), SOP LAB 137

Standardverfahren adaptiert aus
Literatur (1), (2), SOP LAB 148, -
038, -037
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1) Geltungsbereich Typ A (fix)
2) Geltungsbereich Typ B (flexibel)
3) Geltungsbereich Typ C (flexibel)

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

Messprinzip 2
(Merkmale, Messbereiche,
Priifungsarten)

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

Blut
Blut

Blut

Blut

Klinische Chemie
(Analytik an Spenderproben)

Blut, (EDTA-Plasma, Serum)

Mikrobiologie

Infektmarker Screening
(Infektionsmarkerserologie an
Spenderproben)

Humanproben

- Auto- und Alloabsorption mit Anti-
korperspezifizierung

Kalteagglutinintiter
Kalteamplitude

Donath-Landsteiner-Test

Antigen-Antikorperreaktion mit
Nachweis der Agglutination in
Mikrotiterplatten

- ABO-Blutgruppen
Blutgruppenkontrolle (ABD)
- RhD Antigen

Rh-Phanotyp, Kell
Antikdrpersuchtest

Chemilumineszenz-Mikropartikel-
Immunoassay (CMIA)

- Ferritin

Chemilumineszenz-Mikropartikel-
Immunoassay (CMIA)

- HBs Antigen

- HIV Ag/Ab Combo
(Anti-HIV-1 und Anti-HIV-2 und
HIV-p24-Antigen)

- HCV Antikorper

- Antikdrper gegen Treponema
pallidum

- CMV Antikérper (1gG)

Standardverfahren adaptiert aus
Literatur (1), (2)

SOP LAB 108, -122, -038

Standardverfahren adaptiert aus
Literatur (1), (3), SOP LAB 047

Kommerzielle Verfahren (Werfen),

SOP LAB 156, Vorschriften B-CH

Kommerzielles Verfahren (Abbott),
SOP VIR 096

Kommerzielle Verfahren (Abbott),
SOP VIR 096, Vorschriften B-CH

Anmerkung: Das medizinische Laboratorium fiihrt eine Liste mit detaillierten Angaben zu den Tatigkeiten im
Geltungsbereich der Akkreditierung. Diese ist auf Anfrage beim Laboratorium erhaltlich.
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1) Geltungsbereich Typ A (fix)
2) Geltungsbereich Typ B (flexibel)
3) Geltungsbereich Typ C (flexibel)

Definition der Flexibilitdt siehe SAS-Dokument 741
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Abkiirzung Bedeutung
Ag Antigen
AK Antikorper
B-CH Blutspende SRK Schweiz
CMIA Chemilumineszenz-Mikropartikel-lmmunoassay
Cmv Cytomegalievirus
DAT Direkter Antihumanglobulintest
EDTA Ethylendiamintetraazetat
HBs Hepatitis-B-Surface
HCV Hepatitis-C-Virus
HIV Humane Immundefizienzvirus
HIV-Ag/Ak-Combo | Kombitest:
- HIV-p24-Antigen
- Antikdrpern gegen HIV-1 und HIV-2
IgG Immunglobulin G
IgM Immunglobulin M
Rh Rhesus
SOP Standard Operating Procedure

Literaturverzeichnis
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3) Geltungsbereich Typ C (flexibel)



