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fur ihre Inspektionsstelle Typ A

Inspektionen in den Bereichen:

pathologisch-anatomische Begutachtungen an humanen Geweben, an humanen Zellen
und Kérperfliissigkeiten (hier: extragenitale Zytologie, gyndkologische Zytologie) unter
Einbeziehung makroskopischer, histologischer, zytologischer, immunpathologischer
(hier: immunhistochemischer, immunzytochemischer) sowie molekularpathologischer
Untersuchungen einschlieRlich sachverstiandiger Beurteilungen

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN ISO/IEC 17020 sind in einer fiir Inspektionsstellen relevanten
Sprache verfasst und stehen insgesamt in Ubereinstimmung mit den Prinzipien der DIN EN 1SO 9001.

Die Urkunde samt Urkundenanlage gibt den Stand zum Zeitpunkt des Ausstellungsdatums wieder. Der jeweils aktuelle Stand

des Geltungsbereiches der Akkreditierung ist der Datenbank akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle GmbH
(DAkkS) zu entnehmen. https.//www.dakks.de/content/datenbank-akkreditierter-stellen

Verwendete Abkiirzungen: siehe letzte Seite Seite 1von 5
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Inspektionsverfahren (Diagnostische Untersuchungsverfahren)

1, Pathologisch-anatomische Begutachtung an humanen

Geweben

, et . V_Schnellschnitt
Intraoperative Schnellschnittdiagnostik 26?3-898 G
Pathologisch-anatomische Begutachtung \Z’E?S_f;:de

1. Pathologisch-anatomische Begutachtung im Rahmen der

gyndkologischen Exfoliativzytologie
V_Pap_Spin
gynakologische Exfoliativzytologie i,o;s;g?ogie
2019-09

. Pathologisch-anatomische Begutachtung im Rahmen der

extragenitalen Zytologie

- . V_Zytologie
Exfoliativzytologie 2015-09

: o : V_Zytologie
Abstrich- oder Biirstenzytologie 5019-00

o : V_2Zytologie

Spulzytologie 2019-09

’ : V_2Zytologi
Punktionszytologie zglg_g;g'e

auf der Basis folgender Untersuchungsmethoden:

1 Untersuchungsmethoden der Makroskopie Pathologie
diagnostisch nicht Zuschnitt-pflichtige Gewebe gag?ggosmp'e
diagnostisch Zuschnitt-pflichtige Gewebe gag?ggoskopie

2 Untersuchungsmethoden in der Histologie [ Pathologie

21 Schnitttechniken
Gefrierschnitttechnik ;Elsggge"s':hmtt
Paraffinschnitttechnik 2\;_1(5:;;ebeschnitte

2.2 Histomorphologische Darstellungstechniken
Standardverfahren ;gi‘;‘_’ﬁrha"dbmh
Histochemische Sonderverfahren ;‘g;‘;’_’grha"db“h
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2.3 Mikroskopiemethoden
; ; y V_Befund
Durchlichtmikroskopie 20_1;0u1n ©
— i " V_Befund
Polarisationsmikroskopie zo‘lge_ouln ¢
. . V_PCR Labor
Fluoreszenzmikroskopie 2018-09
3 Untersuchungsmethoden in der Zytologie ] Pathologie
3.1 Praparationsmethoden
o ; . V_Pap_Spi
Diinnschichtzytologie 20‘163_23 .
. : V_Zytologi
Zytozentrifugation 251;_390 e
3.2 Zytomorphologische Darstellungstechniken
. R turhandbuch
Zytochemie 2;;:_plrr s
; Rezepturhandbuch
Enzymzytochemie 2019-11
3.3 Mikroskopiemethoden
; 7 : V_Zytologie
Durchlichtmikroskopie 2019-09
— . . V_2zytologi
Polarisationsmikroskopie 20‘1;_8908“9
. . V_PCR Labor
Fluoreszenzmikroskopie 5018-09
4 Untersuchungsmethoden in der Immunpathologie Pathologie
; : V_I histologi
Immunhistochemie 251;;”0“” SHoge
. V_Immunhistologie
Immunzytochemie 2019-10
5 Untersuchungsmethoden in der Molekularpathologie Pathologie
5.1 Praparationsmethoden
Dissektion \zfai’gégabm
V_PCR Labor
e . . . 2018-09
Nukleinsaure-Extraktion aus unfixiertem Material R-DNA-Aufarbeitung
2016-03
V_PCR Labor
Nukleinsaure-Extraktion aus Paraffinmaterial ;l—)lislf—iufarbeitung
2016-03
Gultig ab: 13.10.2020

Ausstellungsdatum: 13.10.2020

Seite3von 5




Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-1S-14369-01-00

( DAKKS

Deutsche

Akkreditierungsstelle

5.2 Nachweismethoden

Qualitative PCR

Quantitative PCR

Sequenzierung

In situ-Hybridisierung

V_PCR Labor

2018-09
V_PCR-Laborprotokolle
2019-10
Rezepturhandbuch
2019-11

V_PCR Labor

2018-09
V_PCR-Laborprotokolle
2015-10
Rezepturhandbuch
2019-11

V_PCR Labor

2018-09
V_PCR-Laborprotokolle
2019-10
Rezepturhandbuch
2019-11

V_PCR Labor
2018-09
R-FFPE-FISH
2019-06
R-Zyto-FISH
2019-01
R-1p-19g-FISH
2019-11

5.3 Diagnostische Zielstrukturen

Mutationen

Genamplifikation

Translokation

Klonalitat

Erregernachweis

\/_PCR-Labor

2018-09
V_PCR-Laborprotokolle
2019-10
Rezepturhandbuch
20159-11

V_PCR-Labor
2018-09
R-FFPE-FISH
2019-06

V_PCR-Labor
2018-09
R-FFPE-FISH
2019-06

V_PCR-Labor
2018-09
R-B-Lymphome
2015-07
R-T-Lymphome
2016-02

V_PCR-Labor
2018-09
Rezepturhandbuch
2019-11

Glltig ab: 13.10.2020
Ausstellungsdatum: 13.10.2020
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Fiir die in dieser Anlage aufgelisteten Untersuchungsmethoden erfiillt die Berufsausiibungsgemein-
schaft PD Dr. med. habil. Herbert Radner, Dr. med. Eckehardt Kupsch, Dr. med. Beate Richter-
Sadocco, Dr. med. Hartwig Schreiber, Dr. med. Wolfgang Beschow, PD Dr. med. J. Bernhards,
Fachirzte fiir Pathologie, die Anforderungen der DIN EN 1SO 15189:2014.

Verwendete Abkiirzungen:

DIN Deutsches Institut fiir Normung e. V.

EN Europdische Norm

IEC International Electrotechnical Commission

ISO International Organization for Standardization

\Y Verfahrensanweisung der Berufsausiibungsgemeinschaft

PD Dr. med. habil. Herbert Radner, Dr. med. Eckehardt Kupsch,

Dr. med. Beate Richter-Sadocco, Dr. med. Hartwig Schreiber,

Dr. med. Wolfgang Beschow, PD Dr. med. J. Bernhards, Fachdrzte fir
Pathologie
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