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Zweck

Dieses Grundsatzdokument ist flir nationale Akkreditierungsstellen (NAS) bestimmt, die me-
dizinische Laboratorien begutachten. Dieses Dokument dient dazu, das EA-Positionspapier
EA-4/17 M: 2008 zu aktualisieren und zu ersetzen und eine Beschreibung der Geltungsberei-
che der Akkreditierung medizinischer Laboratorien in weit gefasster Definition zu bieten: kli-
nische Biologie einschlielich patientennaher Labordiagnostik (Point-of-Care-Testing, POCT),
pathologische Anatomie, medizinische Bildgebung und andere medizinische Untersuchun-
gen. Der Anwendungsbereich dieses Dokuments erstreckt sich auf die Folgenden: medizini-
sche Laboratorien, darunter sowohl private als auch 6ffentliche Stellen, die medizinische Un-

tersuchungen innerhalb ihrer Organisation und fiir Dritte anbieten.

Autorenschaft

Dieses Dokument wurde von der ,EA Laboratory Committee Working Group on Healthcare” erarbei-
tet.

Offizielle Sprache

Der Text darf, wenn erforderlich, in andere Sprachen libersetzt werden. Die englische Version bleibt

die endgiiltige Version.

Copyright

Das Copyright auf diesen Text liegt bei EA. Der Text darf nicht fiir den Weiterverkauf kopiert werden.
Weitere Informationen

Fir weitere Informationen zu dieser Publikation wenden Sie sich an das EA Sekretariat.

Aktuelle Informationen finden Sie auf der Website: https://www.european-accreditation.org

Kategorie: Anwendungsdokument mit Status ,verpflichtend”, mit Ausnahme

des Anhangs, der informativ ist

Datum der Freigabe: 15. Februar 2022
Datum der Umsetzung: Datum der Veroéffentlichung + zwei Jahre
Ubergangsfrist: zwei Jahre

EA-4/17 M: 2022 - Beschreibung der Geltungsbereiche der Akkreditierung fiir medizinische Laboratorien

Revision 1 | 17. Februar 2022 | Datum der Ubersetzung: 27. Juni 2023 2 von 38


https://www.european-accreditation.org/

(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Inhaltsverzeichnis

1 EINLEITUNG ....oiiiiiiiiiiiiiiiiieiiiiireeii e irenesssrenesssstenessssmsnesssstenesssstenessssesnessssesnsssssnenanes 4
2 BEGRIFFE UND DEFINITIONEN.....cccccittttmiiirimmniirienniiiiieniiiiieneiinieniisienssisienssisiesssstessnes 5
3 ALLGEMEINES......ciittuiiiiiiniiiiiiiiniiiniiiiiineiiniiiiiertimmiiirersssierersssietersssisserssssssensssessenssssssenes 6
4 GRUNDSATZE VON GELTUNGSBEREICHEN DER AKKREDITERUNG........cccceeverererreesercnessnesnens 8
5 GRUNDSATZE FLEXIBLER GELTUNGSBEREICH DER AKKREDITIERUNG........cccecrerreerrerruersnesaens 9
6 ENTNAHME VON PRIMARPROBEN ........cccevvtieetrnreesessessessesesesseessessessessessessessssssssessessens 10
7 PATIENTENNAHE LABORDIAGNOSTIK (POCT) .ciiiiiiiniiiniiininisnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssens 11
8 REFERENZEN .....covuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiniiiniiieiiininnesieninnisisnesassienessssistensssistensssissenssssssnsssssssnsses 12
8.1 NOrmative REFErENZEN ......ccuiviiiiiiiiic e e 12
8.2 Weitere REfErENZEN ......cc.ooviiiiiiiccc e e 12

9 ANHANG BEISPIELE DIE DARSTELLUNG VON GELTUNGSBEREICHEN DER AKKREDITIERUNG 12

9.1 Beispiele flir das Gebiet der MikrobiolOgie .........ccoociiiiiiiie e e 14
9.2 Beispiele flr die Entnahme von Primarproben............oo ittt 23
9.3 Beispiele flr patientennahe SofortdiagnoStiK ........cccviiiciiiieciiee e e 24
9.4 L =T ol T o 1= L= PUPPRN 27

EA-4/17 M: 2022 - Beschreibung der Geltungsbereiche der Akkreditierung fiir medizinische Laboratorien

Revision 1 | 17. Februar 2022 | Datum der Ubersetzung: 27. Juni 2023 3von 38



(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

1 EINLEITUNG

Im Zuge der Entwicklung der flexiblen Geltungsbereiche der Akkreditierung auf dem Gebiet der Prii-
fungen in Europa und aufgrund der Besonderheiten der Untersuchungen, die von medizinischen La-
boratorien durchgefiihrt werden, hat die EA WG Healthcare, Laboratory Medicine, die aus Vertretern
nationaler Akkreditierungsstellen (NAS) und Interessengruppen besteht, eingehende Diskussionen

Uber die Beschreibung von Geltungsbereichen der Akkreditierung gefiihrt.

Dieses verpflichtende Dokument ist fir nationale Akkreditierungsstellen bestimmt, um die Harmoni-
sierung der Beschreibung von Geltungsbereichen der Akkreditierung und die Entwicklung flexibler
Geltungsbereiche der Akkreditierung zu unterstiitzen. Es wird darauf hingewiesen, dass EA-Mitglie-
der nicht verpflichtet sind, flexible Bereiche zu akkreditieren. EA legt es EA-Mitgliedern jedoch nahe,
dies als Dienstleistung fiir ihre Kunden anzubieten. Dies kann auch zur Erleichterung der Arbeit bei-
tragen und verringert die Verwaltungsmalnahmen fiir beide Seiten, den akkreditierten Laboratorien

wie auch den nationalen Akkreditierungsstellen.

In diesem Dokument werden die Grundsatze beschrieben, wie Geltungsbereiche der Akkreditierung
zu entwickeln sind, die von der nationalen Akkreditierungsstelle zur Darstellung des Kompetenzrah-
mens jedes akkreditierten medizinischen Laboratoriums auf moglichst harmonisierte Weise verwen-
det werden. Darliber hinaus wird anerkannt, dass verschiedene Flexibilitatsgrade eingefiihrt werden
kénnen, um den Bedirfnissen des implementierten nationalen Akkreditierungssystems und der me-
dizinischen Laboratorien bei der Darlegung der Kompetenzen in labormedizinischen Untersuchungen

zu entsprechen.

Es ist wichtig, dass der Geltungsbereich der Akkreditierung eines medizinischen Laboratoriums klar
genug angegeben wird, um zu ermitteln, welche Dienstleistungen im Rahmen der Akkreditierung an-
geboten werden (z. B. welcher Analyt in welchem Material/welcher organischen Matrix anhand wel-
cher Technik ermittelt wird und durch welche Methode diese beschrieben ist). Es handelt sich um

eine Kombination aus Tatigkeiten aus medizinischen und technischen Bereichen.

Der Geltungsbereich der Akkreditierung ist in erster Linie dafiir vorgesehen, die Dienstleistungen klar
zu definieren, hinsichtlich derer sich das medizinische Laboratorium verpflichtet hat, die Anforderun-
gen der Akkreditierung einzuhalten. Er ist auerdem dafiir vorgesehen, den Kunden genug Informati-
onen Uber die Dienstleistungen zu liefern, die im Rahmen der Akkreditierung angeboten werden

konnten.

Es wird empfohlen, die Darstellung des Geltungsbereichs der Akkreditierung auf einzelstaatlicher
Ebene unter Beteiligung wissenschaftlicher Fachgesellschaften jedes medizinischen Fachbereichs zu
gestalten und zu standardisieren, sodass alle Tatigkeiten medizinischer Laboratorien abgedeckt wer-
den. Wenn es Uberschneidungen gibt, sollten die verschiedenen medizinischen Fachbereiche ge-
meinsame Ansatze finden, um die Geltungsbereiche der Akkreditierung einheitlich darzustellen. Um

die Transparenz und Lesbarkeit der Geltungsbereiche der Akkreditierung zu vergroRern, sollten die
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verwendeten Begriffe zuerst vereinbart und dann fir alle im Geltungsbereich der Akkreditierung auf-

geflihrten Tatigkeiten konsequent angewendet werden.

2 BEGRIFFE UND DEFINITIONEN

TT/MM/1)J: Beispiel fiur das Datumsformat (Tag/Monat/Jahr)

Geltungsbereich der Akkreditierung: Bestimmte Konformitatsbewertungstatigkeiten, fir die die Ak-
kreditierung beantragt oder erteilt wurde (ISO/IEC 17011 Abschnitt 3.6).

Flexibler Geltungsbereich der Akkreditierung: Darstellung des Geltungsbereichs der Akkreditierung,
die es der Konformitidtsbewertungsstelle gestattet, Anderungen an der Methodik oder anderen Para-
metern vorzunehmen, die unter die von der Akkreditierungsstelle bestatigte Kompetenz der Konfor-
mitdtsbewertungsstelle fallen (ISO/IEC 17011 Abschnitt 3.7).

Untersuchung: Gesamtheit der Tatigkeiten zur Ermittlung des Werts oder der Eigenschaften eines

Merkmals.

Hinweis: Labormedizinische Untersuchungen werden haufig auch als Assays oder Tests bezeichnet. In

diesem Dokument wird die Benennung , Test” verwendet.

Methode/Verfahren: Kann, so wie er in diesem Dokument verwendet wird, als Synonym mit dem
Begriff ,Messverfahren®, wie in ISO/IEC Guide 99 definiert, angesehen werden (ISO/IEC 17025 Ab-
schnitt 7.2.1.1 Anmerkung).

Kommerszielles Verfahren: Verfahren sind in den Gebrauchsanweisungen fir in-vitro-Diagnostika
festgelegt (ISO 15189 Abschnitt 5.5.1.1 Anmerkung).

Veroffentlichtes Verfahren: Verfahren, die in giangigen/maRgeblichen Lehrbiichern, von fiihrenden
Fachvertretern redigierten Arbeiten oder Fachzeitschriften oder in ibereinstimmenden internationa-
len Normen oder Richtlinien oder in nationalen oder regionalen Bestimmungen veréffentlicht sind
(1ISO 15189 Abschnitt 5.5.1.1 Anmerkung).

Hausmethode: Verfahren, das im Laboratorium entwickelt wurde.

Testkit: Produkt, das fiir Nachweise in vielen Bereichen verwendet wird, darunter zur medizinischen

Diagnose. In diesem Dokument wird die Benennung , Testkit” verwendet.

Nr. XX, YY, ZZ, PPYY, PPZZ, IHMO1: Der Verweis auf die Methode/das Verfahren/die Anweisung/die
SOP (Standardarbeitsanweisung)/das Testkit kann eine beliebige, einzigartige Kombination aus Buch-

staben und Ziffern sein.

Versionscode: Der Versionscode kann eine Nummer (einschlieBlich Buchstaben), ein Datum oder
eine Kombination aus Ziffern, Buchstaben und Datumsangaben sein. Er wird Ublicherweise einer be-

stimmten Freigabeversion eines kommerziellen Verfahrens zugewiesen, wie z. B. fiir ein In-vitro-Di-
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agnostikum. Versionscodes kdnnen auch auf dieselbe Weise wie alle anderen Dokumente im Mana-
gementsystem zur Angabe der eigenen Untersuchungsverfahren eines Laboratoriums verwendet

werden.

In Bezug auf die patientennahe Sofortdiagnostik (POCT):

Standort: ein Gebaude (z. B. Krankenhaus), in dem POCT-Untersuchungen durchgefiihrt werden.

POCT-Durchfiihrungsort: Krankenhausabteilungen, Kliniken, Notaufnahmen usw., in denen POCT-

Untersuchungen durchgefiihrt werden.

Cluster: Gruppe von POCT-Durchfiihrungsorten wie Krankenhausabteilungen und Kliniken mit den-
selben kritischen Parametern wie IT-Schnittstellen, Zweck der POCT-Untersuchungen (z. B. Behand-
lung von Notféllen). Ein Cluster kann mehr als einen Standort umfassen. Der Ansatz sollte jedoch si-

cherstellen, dass alle Standorte gesondert betrachtet werden.
Die folgenden Verbformen gelten fiir das Verstandnis bei der Umsetzung der Politik:
e ,missen” steht fir eine Anforderung
e ,sollten” steht fiir eine Empfehlung
e ,dirfen” steht fir eine Erlaubnis
e koénnen” steht flir eine Moglichkeit oder Fahigkeit.

In den ISO/IEC-Direktiven, Teil 2, 7. Ausgabe, 2016 ist unter 3.3.3 eine Anforderung definiert als ,Aus-
druck im Inhalt eines Dokuments, das objektiv verifizierbare, zu erflllende Kriterien vermittelt, so-
fern Ubereinstimmung mit dem Dokument beansprucht wird und von ihm keine Abweichung zuge-

lassen ist”.

In den ISO/IEC-Direktiven, Teil 2, 7. Ausgabe, 2016 ist unter 3.3.4 eine Empfehlung definiert als , Aus-
druck im Inhalt eines Dokuments, der eine vorgeschlagene mogliche Wahl oder Vorgehensweise ver-
mittelt, die als besonders geeignet erachtet wird, ohne andere unbedingt zu erwahnen oder auszu-

schlieRen”.

3 ALLGEMEINES

In einem Geltungsbereich der Akkreditierung fiihrt die nationale Akkreditierungsstelle alle relevanten
Elemente mit Bezug auf eine bestimmte Untersuchungsmethode auf, zu deren Anwendung mit nach-

gewiesener, geeigneter Kompetenz das akkreditierte medizinische Laboratorium in der Lage ist.

Im Falle eines flexiblen Geltungsbereichs der Akkreditierung missen die angegebenen Informationen
den Informationen zu denselben Untersuchungen entsprechen, die im Geltungsbereich der Akkredi-
tierung angegeben sind, jedoch darf hier ein Teil davon von dem medizinischen Laboratorium gefiihrt
werden und kann Anderungen unterliegen. Die Darstellung eines Geltungsbereichs der Akkreditie-

rung durch Einflihrung des Konzepts der Flexibilitat kann abhadngig von der Zahl der umgesetzten
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Freiheitsgrade die Detailliertheit der Informationen reduzieren, die der Akkreditierungsbereich bie-

tet. Dies macht den dargestellten Akkreditierungsbereich leichter und lesbarer, indem Details verrin-
gert werden, ohne dass dabei die Gesamtinformation fiir diejenigen, die sie brauchen kénnen, verlo-
ren geht. Zu diesem Zweck wird der Geltungsbereich jedoch durch eine detaillierte Liste aller akkredi-
tierten Tatigkeiten vervollstandigt, die von dem medizinischen Laboratorium gefiihrt wird und 6ffent-

lich verfligbar ist, um auf Anfrage zur Verfligung gestellt zu werden.

Es muss darauf hingewiesen werden, dass bei allen Darstellungen von Geltungsbereichen der Akkre-
ditierung der Leser eines Geltungsbereichs davon ausgehen kann, dass das akkreditierte medizinische
Laboratorium fiir die aufgefiihrten Untersuchungen eine vollstandige Dienstleistung erbringt. Dies
bedeutet, der Leser kann erwarten, dass das medizinische Laboratorium die angemessene Kompe-
tenz dargelegt hat, alle Aspekte der Praanalytik, Untersuchung und Postanalytik abzudecken, die von
grundlegender Bedeutung sind, um in Bezug auf eine bestimmte Untersuchung Arzten, anderen
Fachleuten im Gesundheitswesen und Patienten eine effektive und effiziente Laboratoriumsdienst-
leistung zu bieten. Dabei wird auch erwartet, dass ein medizinisches Laboratorium in der Lage ist,
seine Kompetenz bei der Interpretation der Ergebnisse der durchgefiihrten Untersuchungen darzule-
gen. Wird einer der oben genannten Punkte nicht oder nur teilweise in Ubereinstimmung mit den
Verfahrensanweisungen der nationalen Akkreditierungsstelle garantiert, sollte die nationale Akkredi-
tierungsstelle in der Darstellung des Geltungsbereichs eine geeignete Begrenzung angeben, die die

Einschrankung naher beschreibt.

Die offizielle Veroffentlichung des Geltungsbereichs der Akkreditierung durch die nationale Akkredi-
tierungsstelle spiegelt die Kompetenz des medizinischen Laboratoriums wider, ab dem Datum der
Veroffentlichung die Tatigkeiten und Untersuchungen, fir die die Akkreditierung erteilt wurde, anzu-

bieten.

Auf der ersten Stufe sollte der Geltungsbereich der Akkreditierung als ,,Gebiet der Laboratoriumsme-
dizin” definiert werden, wie z. B. Klinische Chemie, Hdmatologie, Immunologie, Mikrobiologie, Gene-

tik usw., und bei Bedarf auRerdem auch als ,Teilgebiet der Laboratoriumsmedizin®.

Auf einzelstaatlicher Ebene kdnnen diese Fachgebiete und Teilarbeitsgebiete durch die nationale Ak-
kreditierungsstelle und die entsprechenden labormedizinischen Fachleute definiert werden. Wenn
moglich, sollten diese Definitionen mit dem gemeinsamen Verstandnis in der jeweiligen medizini-

schen Fachdisziplin in Europa Gbereinstimmen.

In jedem Fall muss der Geltungsbereich der Akkreditierung Untersuchungen beinhalten. Wie die Be-
schreibung der Untersuchungen erfolgt, hangt von der Flexibilitat ab, die die nationale Akkreditie-

rungsstelle bei der Darstellung zulasst.

Die nationale Akkreditierungsstelle muss tiber eine klare Politik in Bezug auf die Méglichkeiten ver-

fiigen, die sie im Rahmen der Darstellung von Akkreditierungsbereichen verschiedener Flexibilitat
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anbietet. Insbesondere miissen bei der Auswahl einer bestimmten Darstellung des Geltungsbe-
reichs die Méglichkeiten angegeben werden, die die Akkreditierungsstelle dem akkreditierten me-

dizinischen Laboratorium in technischer und organisatorischer Hinsicht einrdumt.

Beispiele fur Geltungsbereiche der Akkreditierung werden im Anhang gegeben.

4 GRUNDSATZE VON GELTUNGSBEREICHEN DER AKKREDITERUNG

Um diese grundlegende Anforderung zu erfiillen, muss aufgrund der Tatigkeiten medizinischer Labo-
ratorien und der hiufigen technologischen Anderungen, mit denen sie insbesondere im Hinblick auf
In-vitro-Diagnostika zu tun haben, in der Darstellung nicht flexibler Geltungsbereiche der Akkreditie-
rung medizinischer Laboratorien in jedem ,Gebiet der Laboratoriumsmedizin” jede einzelne Me-

thode (Untersuchung) mit mindestens vier Kriterien wie den folgenden beschrieben werden:
e  Material und/oder System und/oder Matrix,
e  Analyt und/oder Parameter,
e  Technik,
e Verweis auf die Einrichtung und/oder Methode und/oder auf das Verfahren.

Dariiber hinaus muss die nationale Akkreditierungsstelle Informationen tiber den Geltungsbereich
der Akkreditierung angeben, die die Orte/Standorte des medizinischen Laboratoriums und die an je-
dem Ort/Standort durchgefiihrten, durch den Geltungsbereich der Akkreditierung abgedeckten Ta-

tigkeiten kennzeichnen mussen.

Anmerkung 1: Die nationale Akkreditierungsstelle kann in ihrer Politik die Anforderung festlegen,
dass in der Darstellung des Geltungsbereichs der Akkreditierung des medizinischen Laboratoriums
gultige Versionscodes der Verweise auf die Einrichtungen und/oder auf die Methode und/oder auf
das Verfahren erwdahnt werden miissen, wenn sie in ihrem Akkreditierungssystem die am genauesten

definierte Phase zum Zeitpunkt der Erstellung des Geltungsbereichs festlegen mochte.

Wenn der Geltungsbereich der Akkreditierung keine Flexibilitdt enthalt und die Erwdhnung des giilti-
gen Versionscodes im Geltungsbereich der Akkreditierung in der angewendeten Politik nicht vorgese-
hen oder moglich ist, kann die nationale Akkreditierungsstelle in ihrer Politik eine andere Art und
Weise angeben, wie klar definiert wird, wie das medizinische Laboratorium die nationale Akkreditie-

rungsstelle (iber Anderungen informiert und wie diese Anderungen anschlieRend bewertet werden.

Anmerkung 2: Anderungen an den Informationen in der Darstellung des Geltungsbereichs der Akkre-
ditierung, einschlieflich der Standorte, an denen die Untersuchungen durchgefiihrt werden, wiirden
als Erweiterung oder Verkleinerung des Geltungsbereichs der Akkreditierung des medizinischen La-

boratoriums angesehen werden.

Anmerkung 3: Da viele der von medizinischen Laboratorien durchgefiihrten Untersuchungen in der
Identifizierung und/oder Ermittlung der Konzentration von Analyten und/oder Parametern bestehen,
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kann die Beschreibung dieser Analyten und/oder Parameter ausreichend sein, um auch die dazuge-

horigen Untersuchungen zu beschreiben.

5 GRUNDSATZE FLEXIBLER GELTUNGSBEREICH DER AKKREDITIERUNG

Aufgrund der Tatigkeiten medizinischer Laboratorien und da hiufig Anderungen erforderlich sind,
um die Bediirfnisse von Arzten, anderen Fachleuten im Gesundheitswesen und Patienten stetig zu
erfillen und zudem mit der technologischen Entwicklung Schritt zu halten, werden flexible Geltungs-
bereiche der Akkreditierung bevorzugt. Die Verwendung flexibler Geltungsbereiche der Akkreditie-
rung ermoéglicht mehr Innovationen. Wenn ein solcher Ansatz zugelassen wird, setzt dies anderer-
seits voraus, dass die nationale Akkreditierungsstelle tiber klare Verfahrensanweisungen verfiigt, wie
mit flexiblen Geltungsbereichen der Akkreditierung umzugehen ist. In der Darstellung eines flexiblen
Geltungsbereichs der Akkreditierung werden die Grenzen der Flexibilitdt des Geltungsbereichs der

Akkreditierung einschlieBlich der Freiheitsgrade beschrieben.

Da der flexible Geltungsbereich der Akkreditierung von der Einfiihrung neuer oder gednderter
Dienstleistungen abhangt, muss die nationale Akkreditierungsstelle bei der Gestaltung dieser Gren-

zen einen risikobasierter Ansatz bericksichtigen.

Die verschiedenen Freiheitsgrade flir medizinische Untersuchungen im Geltungsbereich der Akkredi-

tierung konnen auf der Grundlage von Folgendem festgelegt werden:
e  Flexibilitadt bezlglich Material und/oder System und/oder Matrix;
e  Flexibilitadt bezlglich Analyt und/oder Parameter*);

e  Flexibilitat beziiglich der Technik (gleiches technisches Prinzip), z. B. Anderungen bei der

Durchfiihrung der fir die Untersuchung verwendeten Methode;

e  Flexibilitat beziiglich der fir die Untersuchung verwendeten Einrichtungen und/oder Metho-

den und/oder Verfahren;
e eine Kombination zweier oder mehr dieser Flexibilitaten.

“) Der Geltungsbereich der Akkreditierung deckt eine Gruppe von Analyten und/oder Parametern ab.
Die Flexibilitat besteht darin, dass neue Analyten und/oder Parameter innerhalb der Gruppe hinzuge-

fligt werden. Beispiel: Innerhalb der Gruppe ,,Vitamine” werden einzelne Vitamine hinzugefigt.

Wenn einem medizinischen Laboratorium ein flexibler Geltungsbereich der Akkreditierung verliehen
wird, darf es auf der Grundlage seiner eigenen Verifizierungen und Validierungen zusatzliche Tatig-
keiten in seinen Akkreditierungsbereich aufnehmen, ohne dass die nationale Akkreditierungsstelle
diese vor Aufnahme der Tatigkeit beurteilt. Die Moglichkeit der Einflihrung neuer, geanderter oder
weiterentwickelter Methoden im Rahmen eines flexiblen Geltungsbereichs der Akkreditierung bein-
haltet nicht die Einfiihrung neuer technischer Prinzipien, die zuvor nicht durch den Geltungsbereich

der Akkreditierung abgedeckt waren.
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Das medizinische Laboratorium muss eine detaillierte Liste der akkreditierten Tatigkeiten flhren, die
Teil seiner Akkreditierung sind, einschlieRlich der Orte/Standorte, an denen die einzelnen Tatigkeiten
durchgefihrt werden. Der Geltungsbereich der Akkreditierung muss auf diese Liste verweisen, unab-
hangig von der Art und Weise des Verweises (am Anfang oder am Ende der Darstellung des Geltungs-
bereichs, durch geeignete Satze oder Codes, die klar auf die detaillierte Liste der akkreditierten Tatig-
keiten verweisen, die das medizinische Laboratorium verwaltet und in der Lage ist, auf Anfrage zur

Verfligung zu stellen). Die detaillierte Liste der akkreditierten Tatigkeiten muss 6ffentlich verfiigbar

gemacht werden, um auf Anfrage zur Verfligung gestellt zu werden.

Diese Liste muss mindestens dieselben Informationen enthalten, wie sie flir den Geltungsbereich der
Akkreditierung erforderlich sind, und muss gemal den Grundsatzen der Aufzeichnungslenkung aktu-
ell gehalten werden (z. B. mit einem Datum des Inkrafttretens der Einfiihrung/Anderung von Tatig-
keiten). Die nationale Akkreditierungsstelle darf alle Details in ihren fiir die Akkreditierung medizini-
scher Laboratorien relevanten Verfahrensanweisungen genauer festlegen, um die angestrebte ein-
heitliche Darstellung der Akkreditierungsbereiche aller ihrer akkreditierten Konformitatsbewertungs-
stellen zu erreichen. Jede auf der Liste angegebene Tatigkeit und Untersuchung muss gemal den ge-

nehmigten Verfahrensanweisungen und Konzepten validiert und/oder verifiziert werden.

Anmerkung: Wenn keine Unklarheit besteht, welche Untersuchungen Teil des Geltungsbereichs der
Akkreditierung des medizinischen Laboratoriums sind und welche nicht, kann die detaillierte Liste
Teil einer vollstandigen Liste sein, die alle durch das medizinische Laboratorium durchgefiihrten Un-

tersuchungen umfasst. Folglich muss das medizinische Laboratorium nicht zwei Listen fuhren.

6 ENTNAHME VON PRIMARPROBEN

Wenn ein medizinisches Laboratorium fiir die Entnahme von Primarproben akkreditiert ist, muss
diese Tatigkeit von der nationalen Akkreditierungsstelle im Geltungsbereich der Akkreditierung ge-

kennzeichnet werden.

Die Darstellung des Geltungsbereichs der Akkreditierung fiir die Entnahme von Primarproben folgt
den flir Geltungsbereiche der Akkreditierung (Kapitel 4) und fir flexible Geltungsbereiche der Akkre-
ditierung (Kapitel 5) festgelegten Grundsatzen mit Ausnahme des Kriteriums ,, Analyt und/oder Para-

meter”, da die Entnahme von Primarproben sich nicht auf Analyten oder Parameter bezieht.

Daruber hinaus werden, wenn die Entnahme von Primarproben an bestimmten Standorten einer Or-
ganisation mit mehreren Standorten durchgefiihrt wird, diese einzelnen Standorte und die an jedem

Standort durchgefiihrten Tatigkeiten im Geltungsbereich der Akkreditierung angegeben.

Anmerkung: Normalerweise ist fiir die Entnahme von Primarproben kein flexibler Geltungsbereich
der Akkreditierung notwendig. In einigen besonderen, von der nationalen Akkreditierungsstelle fest-
gelegten Fallen, kann ein gewisser Grad an Flexibilitat jedoch ntzlich sein und deshalb in die Politik

der nationalen Akkreditierungsstelle aufgenommen werden.
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7 PATIENTENNAHE LABORDIAGNOSTIK (POCT)

Die Darstellung des Geltungsbereichs der Akkreditierung fiir die patientennahe Sofortdiagnostik
(Point-of-Care-Testing, POCT) folgt den fiir Geltungsbereiche der Akkreditierung (Kapitel 4) und fir
flexible Geltungsbereiche der Akkreditierung (Kapitel 5) festgelegten Grundsatzen.

Anderungen an den Informationen in der Darstellung des Geltungsbereichs der Akkreditierung, ein-
schlieBlich der Standorte und POCT-Durchflihrungsorte, an denen die Untersuchungen durchgefiihrt
werden, wiirden als Erweiterung oder Verkleinerung des Geltungsbereichs der Akkreditierung ange-
sehen werden. Ein Freiheitsgrad, der medizinische Untersuchungen in den Geltungsbereich der Ak-
kreditierung einschlieBt, kann von der nationalen Akkreditierungsstelle basierend auf einer Flexibili-

tat beziglich der POCT-Durchfiihrungsorte innerhalb eines Clusters erlaubt werden.

Die nationale Akkreditierungsstelle muss die Untersuchungen, die durch das medizinische Laborato-
rium durchgefiihrt werden, das fiir die Verwaltung der POCT-Tatigkeiten verantwortlich ist, im Gel-
tungsbereich der Akkreditierung klar hervorheben. Die Informationen mit Bezug auf die Akkreditie-
rung des medizinischen Laboratoriums mussen auf beide Normen, EN ISO 15189 und EN 1SO 22870

verweisen, solange POCT in der letzteren Norm gesondert genannt wird.

Anmerkung: Die nationale Akkreditierungsstelle kann, anstatt die POCT-Durchfiihrungsorte oder
Cluster direkt zu erwahnen, in den Geltungsbereich der Akkreditierung einen Verweis auf eine geson-
derte, 6ffentlich verfligbare Liste der vom Geltungsbereich der Akkreditierung abgedeckten POCT-
Durchfihrungsorte und/oder Cluster aufnehmen. Dies ist besonders dann von Interesse, wenn zum
Akkreditierungsbereich des fir die Verwaltung der POCT-Tatigkeiten verantwortlichen medizinischen
Laboratoriums viele POCT-Durchfiihrungsorte oder Cluster gehdren, an denen POCT-Untersuchungen

durchgefihrt werden.
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8 REFERENZEN
8.1 Normative Referenzen

EN ISO/IEC 17011: 2017 Konformitdtsbewertung - Anforderungen an Akkreditierungsstellen, die Kon-

formitatsbewertungsstellen akkreditieren
EN ISO 15189: 2012 Medizinische Laboratorien - Anforderungen an die Qualitdt und Kompetenz

EN ISO 22870: 2016 Patientennahe Untersuchungen (Point Of-Car Testing, POCT) - Anforderungen an

Qualitat und Kompetenz

EN ISO/IEC 17025: 2017 Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und Kalibrierlabora-

torien

ISO/IEC DIR 2:2016 — ISO/IEC Directives, Part 2 Principles and rules for the structure and drafting of
ISO and IEC documents (ISO/IEC-Direktiven, Teil 2 Regeln fiir den Aufbau und die Abfassung von Do-

kumenten)
8.2 Weitere Referenzen

8.2.1 Verpflichtende Dokumente

EA 2/15: 2019 Anforderungen der EA an die Akkreditierung flexibler Geltungsbereiche

8.2.2 Leitlinien

ILAC G18: 2010 Guideline for the Formulation of Scopes of Accreditation for Laboratories (Leitfaden

fir die Formulierung von Akkreditierungsbereichen fiir Laboratorien)

EA 4/20: 2020 Guidance for the Assessment of Laboratories against EN ISO 15189 and EN I1SO 22870
Point-of-Care Testing (POCT) (Anleitung fiir die Bewertung von Laboratorien nach EN ISO 15189 und
EN ISO 22870 Patientennahe Untersuchungen (Point-Of-Care Testing, POCT))

9 ANHANG BEISPIELE DIE DARSTELLUNG VON GELTUNGSBEREICHEN DER AKKREDITIE-
RUNG

Dieser Anhang ist informativ und enthalt lediglich Beispiele. Der Ort/Standort des medizinischen La-
boratoriums, an dem die Tatigkeiten durchgefiihrt werden, wird in diesen Beispielen nicht erwahnt.
Bei einem Geltungsbereich der Akkreditierung eines medizinischen Laboratoriums mit mehreren

Standorten ist eine Kennzeichnung notwendig, an welchem Ort/Standort die aufgefiihrten Untersu-

chungen durchgefiihrt werden.
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Die Darstellung (Zahl der Spalten, Titel der Spalten, Versionscode usw.) ist nicht verpflichtend und
kann von der nationalen Akkreditierungsstelle gewahlt werden, sodass sie in ihr nationales Akkredi-
tierungssystem passt. Nur die vier in Kapitel 4 festgelegten Kriterien sind fiir die Beschreibung eines

Geltungsbereichs der Akkreditierung verpflichtend.

Im Falle eines flexiblen Geltungsbereichs der Akkreditierung muss die detaillierte Liste der akkredi-
tierten Tatigkeiten mindestens dieselben Informationen enthalten, wie sie fiir den Geltungsbereich
der Akkreditierung erforderlich sind, und muss gemaR den Grundsdtzen der Aufzeichnungslenkung
aktuell gehalten werden (z. B. mit einem Datum des Inkrafttretens der Einfiihrung/Anderung von T&-

tigkeiten).

Der Geltungsbereich der Akkreditierung muss auf die detaillierte Liste der akkreditierten Tatigkeiten
verweisen. Wie dieser Verweis erfolgt, kann von der nationalen Akkreditierungsstelle gewahlt wer-

den, sodass sie deren Bediirfnis im nationalen Akkreditierungssystem am besten gerecht wird.
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9.1 Beispiele fiir das Gebiet der Mikrobiologie

Verwendete Begriffe und Abkiirzungen
ECLIA: Elektrochemilumineszenz-Immunassay
ELIFA: Enzyme-linked-Immunofiltration-Assay
ELISA: Enzyme-linked-Immunosorbent-Assay

9.1.1 Beispiel 1: Geltungsbereich der Akkreditierung (Format mit vier Spalten)

Darstellung des Geltungsbereichs (von der nationalen Akkreditierungsstelle festgelegt)

a Material/System/Matrix  Analyt/Parameter Technik Verweis auf die Einrichtungen/die Me-

thode/auf das Verfahren

b Serum Toxoplasmose-lgM-Antikorper  ECLIA Name des In-vitro-Diagnostikums
SOP Nr. XX

c Serum Toxoplasmose-IgM-Antikorper  ECLIA Name des In-vitro-Diagnostikums
Testkit YY Versionscode

d Nabelschnurblut Toxoplasmose-Antikorper ELIFA Hausmethode

GemaR § 2i.V.m. § 3 Nr. 9 BGleiG ist § 4 Abs. 3 BGleiG nicht direkt auf die DAkkS anwendbar. In diesem Dokument wird im Interesse der Lesbarkeit flr Funktionsbezeichnungen auch das generische Maskulinum

verwendet, soweit eine konkrete Ansprache nach dem natiirlichen Geschlecht nicht sinnvoll méglich ist und das natirliche Geschlecht unwichtig ist oder méannliche und weibliche Personen gleichermaRRen gemeint
sind.

DAkkS-Regeln und sonstige technische Spezifikationen missen problemlos lesbar sein und diirfen deshalb keine Schrigstriche enthalten, was eine Benutzung des Binnen-/s und Doppelbezeichnungen ausschlieRt (vgl.
zur Zulassigkeit § 115 Handbuch der Rechtsférmlichkeit).

Es gelten daneben die weiteren Anforderungen der DIN 820-2:2012-12 Normungsarbeit - Teil 2: Gestaltung von Dokumenten

(ISO/IEC-Direktiven - Teil 2:2011) fur die Formulierung technischer Spezifikationen. 14 von 38
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Nr. IHMO1 Versionscode

9.1.2 Beispiel 2: Geltungsbereich der Akkreditierung (Format mit drei Spalten)

Darstellung des Geltungsbereichs (von der nationalen Akkreditierungsstelle festgelegt)

a Material/System/Matrix  [Technik/Analyt/Parameter

\Verweis auf die Einrichtungen/die Methode/auf

das Verfahren

ECLIA Name des In-vitro-Diagnostikums
b Serum

Toxoplasmose-lgM-Antikorper SOP Nr. XX

ECLIA Name des In-vitro-Diagnostikums
C Serum

Toxoplasmose-lgG-Antikorper

Testkit YY Versionscode

ELIFA
d Nabelschnurblut
Toxoplasmose-Antikorper

Hausmethode

Nr. IHMO1 Versionscode
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Darstellung des Geltungsbereichs (von der nationalen Akkreditierungsstelle festgelegt)

Beispiel 3: Flexibler Geltungsbereich der Akkreditierung — nur Flexibilitat beziglich Material /System/Matrix

a Material/System/Matrix

Analyt/Parameter

Technik

Verweis auf die Einrichtungen/die Me-
thode/auf das Verfahren

b Korperfliissigkeiten

Streptococcus pneu-
moniae-Antikorper

Immunchromatographie

Anweisung In-vitro-Diagnostikum

Die aktuelle, detaillierte Liste der akkreditierten Tdtigkeiten ist beim medizinischen Laboratorium erhdltlich/kann heruntergeladen werden unter

http://www.medizinisches-laboratorium.xyz.

Detadillierte Liste der akkreditierten Tdtigkeiten TT/MM/JJJJ fiir die obige Darstellung des Geltungsbereichs der Akkreditierung (vom medizinischen Laborato-

rium zur Verfiigung gestellt)

Mate- Analyt/Parameter Technik Verweis auf die Ein- Lieferant/Her- Externe Quali- Datum der Bemerkun-
3 rial/Sys- richtungen/die Me- steller tatskontrolle Validierung | gen
tem/Mat- thode/auf das Verfah- (EQC) und Freigabe
rix ren
Anweisung In-vitro-Di-
Streptococcus pneumo-| Immunchro- | agnostikum Name des Her-
b Serum . - . EQC1 15.03.2010
niae-Antikorper matographie (Nr. ZZ einschlieBlich stellers
Versionscode)
EA-4/17 M: 2022 - Beschreibung der Geltungsbereiche der Akkreditierung fiir medizinische Laboratorien
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Anweisung In-vitro-Di-
Streptococcus pneumo- Immunchro- agnostikum Name des Her-
C Urin . - . EQC1 15.03.2010
niae-Antikdrper matographie (Nr. ZZ einschlieBlich stellers
Versionscode)
Anweisung In-vitro-Di-
Streptococcus pneumo-| Immunchro- | agnostikum Name des Her-
d Liquor A . EQC1 24.05.2015
niae-Antikorper matographie (Nr. ZZ einschlieRlich stellers
Versionscode)

9.1.4 Beispiel 4: Flexibler Geltungsbereich der Akkreditierung — nur Flexibilitat beziglich Analyt/Parameter

Darstellung des Geltungsbereichs (von der nationalen Akkreditierungsstelle festgelegt)

a Material/System/Matrix | Analyt/Parameter Technik Verweis auf die Einrichtungen/die Me-
thode/auf das Verfahren
Spezifischer Nachweis von Ag ECLIA Anweisung In-vitro-Diagnostikum

b Serum und Ac gegen Infektionserreger

(Bakterien, Viren, Parasiten,
Pilze)

Die aktuelle, detaillierte Liste der akkreditierten Tdtigkeiten ist beim medizinischen Laboratorium erhdltlich/ kann heruntergeladen werden unter

http.//www.medizinisches-laboratorium.xyz.

Detaillierte Liste der akkreditierten Tétigkeiten TT/MM/JJJJ fiir die obige Darstellung des Geltungsbereichs der Akkreditierung (vom medizinischen Laborato-
rium zur Verfiigung gestellt)

EA-4/17 M: 2022 - Beschreibung der Geltungsbereiche der Akkreditierung fiir medizinische Laboratorien

Revision 1 | 17. Februar 2022 | Datum der Ubersetzung: 27. Juni 2023 17 von 38



(( DAKKS

Deutsche

Akkreditierungsstelle

Material/Sys- Analyt/Parame- | Technik Verweis auf die Ein- Lieferant/Her- Externe Datum der Validie- | Bemerkun-
3 tem/Matrix ter richtungen/die Me- steller Qualitats- rung und Freigabe | gen
thode/auf das Verfah- kontrolle
ren (EQC)
Serum Toxoplasmose- | ECLIA Anweisung In-vitro-Di-
- agnostikum Name des Her-
b IgM-Antikérper _ o EQC1 15.03.2010
(Nr. XX einschlieRlich stellers
Versionscode)
Serum Rételn-lgM-An- | ECLIA Anweisung In-vitro-Di-
i agnostikum Name des Her-
c tikérper _ o EQC2 16.03.2013
(Nr. XX einschlieRlich stellers
Versionscode)
9.1.5 Beispiel 5: Flexibler Geltungsbereich der Akkreditierung — nur Flexibilitat bezlglich Technik und Einrichtungen/Me-
thode/Verfahren
Darstellung des Geltungsbereichs (von der nationalen Akkreditierungsstelle festgelegt)
5 Material/System/Matrix | Analyt/Parameter Technisches Prin- | Verweis auf die Einrichtungen/die Methode/auf
zip das Verfahren
b Serum Toxoplasmose-IgM- Immunassays Kommerzielle Methoden/Verfahren
Antikorper

Die aktuelle, detaillierte Liste der akkreditierten Tétigkeiten ist beim medizinischen Laboratorium erhdltlich/ kann heruntergeladen werden unter

http://www.medizinisches-laboratorium.xyz.
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Detaillierte Liste der akkreditierten Tdtigkeiten TT/MMy/JJJJ fiir die obige Darstellung des Geltungsbereichs der Akkreditierung (vom medizinischen Laborato-

Material/Sys- Analyt/Para- | Technik Verweis auf die Ein- Lieferant/Her- Externe Quali- Datum der Validie- | Bemerkun-
3 tem/Matrix meter richtungen/die Me- steller tatskontrolle rung und Freigabe | gen
thode/auf das Verfah- (EQC)
ren
Serum Toxoplas- ECLIA Anweisung In-vitro-
mose-IgM- Diagnostikum Name des Her-
b ik EQC1 15.03.2010
Antikorper (Nr. XX einschlieBlich stellers
Versionscode)
Serum Toxoplas- ELIFA Anweisung In-vitro-
mose-lgM- Diagnostikum Name des Her-
o iko EQC1 17.07.2014
Antikorper (Nr. YY einschlieBlich stellers
Versionscode)
Serum Toxoplas- ELISA Anweisung In-vitro-
mose-IgM- Diagnostikum
d - Name des Her- EQC1 19.10.2015
Antikorper (Nr. ZZ einschlieBlich stellers
Versionscode)
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9.1.6 Beispiel 6: Flexibler Geltungsbereich der Akkreditierung — nur Flexibilitat bezlglich Einrichtungen/Methode/Ver-
fahren
Darstellung des Geltungsbereichs (von der nationalen Akkreditierungsstelle festgelegt)
Material/System/Matrix | Analyt/Parameter Technik Verweis auf die Einrichtungen/die Methode/auf
° das Verfahren
b Serum Toxoplasmose-IgM- ECLIA Kommerzielle Methoden/Verfahren, Hausme-
Antikorper thoden

Die aktuelle, detaillierte Liste der akkreditierten Tdtigkeiten ist beim medizinischen Laboratorium erhdltlich/ kann heruntergeladen werden unter

http://www.medizinisches-laboratorium.xyz.

Detaillierte Liste der akkreditierten Tdtigkeiten TT/MM/JJJJ fiir die obige Darstellung des Geltungsbereichs der Akkreditierung (vom medizinischen Laborato-
rium zur Verfiigung gestellt)

Material/Sys- Analyt/Para- | Technik Verweis auf die Ein- Lieferant/Her- | Externe Quali- Datum der Validie- | Bemerkun-
3 tem/Matrix meter richtungen/die Me- steller tatskontrolle rung und Freigabe | gen
thode/auf das Verfah- (EQC)
ren
Serum Toxoplas- ECLIA Anweisung In-vitro-
mose-IgM- Diagnostikum Name des Her-
b Antikérper . . o stellers Fact 1>.03.2010
(Nr. XX einschlieBlich
Versionscode)
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Serum Toxoplas-
C mose-lgM-
Antikorper

ECLIA

Hausmethode ) )
Literatur/ei-

(Nr. IHMO1 einschlieR- EQC1

ene Methode
lich Versionscode) &

17.07.2014

9.1.7 Beispiel 7: Flexibler Geltungsbereich der Akkreditierung — Flexibilitat beztiglich Material/System/Matrix, Analyt/Parameter,
Technik und Einrichtungen/Methode/Verfahren

Darstellung des Geltungsbereichs (von der nationalen Akkreditierungsstelle festgelegt)

a Material/System/Matrix

Analyt/Parameter

Technisches Prinzip

Korperfliissigkeiten

Spezifischer Nachweis von Ag und Ac gegen Infekti-
onserreger (Bakterien, Viren, Parasiten, Pilze)

Immunassays

Die aktuelle, detaillierte Liste der akkreditierten Tdtigkeiten ist beim medizinischen Laboratorium erhdltlich/ kann heruntergeladen werden unter

http://www.medizinisches-laboratorium.xyz.
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Detaillierte Liste der akkreditierten Tdtigkeiten TT/MM/JJJJ fiir die obige Darstellung des Geltungsbereichs der Akkreditierung (vom medizinischen Laborato-

rium zur Verfligung gestellt)

Material/Sys- Analyt/Para- | Technik Verweis auf die Ein- Lieferant/Her- Externe Qua- | Datum der Bemerkungen
3 tem/Matrix meter richtungen/die Me- steller litatskon- Validierung
thode/auf das Verfah- trolle (EQC) | und Freigabe
ren
Anweisung In-vitro-
) Blut Toxoplas- ECLIA Diagnostikum (Nr. XX | Name des Her- Eact 15.03.2010
u - - .03.
mose-1gM einschlieBlich Versi- stellers
Antikorper onscode)
Anweisung In-vitro-
Toxoplas- o t'kg NeYY | N des i Ersetzt autom.
iagnostikum (Nr. ame des Her-
c Blut mose-gG- | ELIFA ) ghl, Blch Ver ol EQC1 15.03.2017 | (Typund Marke
einschlie8lich Versi- stellers inri -
Antikérper der Einrichtun
onscode) gen angeben)
Blut/Kammer- Goldmann- E- Veroffentlichtes Ver-
d wasser oder Glas- | Witmer-Ko- | CLIA/Nephel fahren Literatur EQC2 24.05.2014
.. .. . (Nr. PPZZ einschlieR-
korper effizient ometrie
lich Versionscode)
- Hausmethode (Nr.
Blut/Nabel- Toxoplas ELIFA IHMO1 ei hl'( Blich Literatur/eigene EQC1 21.11.2017
e -Anti- einschlieBllic A1,
schnurblut mose-Anti . Methode
kérper Versionscode)
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9.2 Beispiele fiir die Entnahme von Primarproben

9.2.1 Beispiel 1: Geltungsbereich der Akkreditierung

Darstellung des Geltungsbereichs (von der nationalen Akkreditierungsstelle festgelegt)

. . . Verweis auf die Einrichtungen/die Me-
a Material/System/Matrix | Technik
thode/auf das Verfahren
b Blut Blutentnahme SOP Nr. XX Versionscode

9.2.2 Beispiel 2: Flexibler Geltungsbereich der Akkreditierung — nur Flexibilitat bezlglich Einrichtun-
gen/Methode/Verfahren

Darstellung des Geltungsbereichs (von der nationalen Akkreditierungsstelle festgelegt)

. . . Verweis auf die Einrichtungen/die Me-
a Material/System/Matrix | Technik
thode/auf das Verfahren
b Blut Blutentnahme SOP Nr. XX

Die aktuelle, detaillierte Liste der akkreditierten Tétigkeiten ist beim medizinischen Laboratorium erhdltlich/ kann heruntergeladen werden unter

http://www.medizinisches-laboratorium.xyz.

Hinweis: Da an bestimmten Standorten einer Organisation mit mehreren Standorten nicht nur Probeentnahmetétigkeiten durchgefiihrt werden kénnen,
kann die nationale Akkreditierungsstelle es als nitzlich erachten, bei einem flexiblen Geltungsbereich auch die prdanalytischen und postanalytischen Phasen

im Geltungsbereich der Akkreditierung zu kennzeichnen.
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9.3 Beispiele fiir patientennahe Sofortdiagnostik

9.3.1

Beispiel 1: Geltungsbereich der Akkreditierung

(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Darstellung des Geltungsbereichs (von der nationalen Akkreditierungsstelle festgelegt)

Stand- Material/Sys- Analyt/Parameter Technik Verweis auf die Einrichtungen/die Me-
ort/POCT- tem/Matrix thode/auf das Verfahren
Durchfiih-
rungsort
Kranken-
_ Potentiometri- | Name des Produkts
haus A/opera Blut Blutgase: pH, pC02
tive Reanima- sche Methode | SOP Nr. XX
tion
Kranken-
i Potentiometri- | Name des Produkts
haus A/ne Blut Blutgase: pH, pCO2
mation
Blut, Glucose, Keton,
Kranken- Protein, spezifisches
; i Name des Produkts
haus A/Not- Urin Gewicht, pH, Urobili Teststreifen
aufnahme 1 nogen, Bilirubin, As- SOP Nr. YY
corbinsaure, Nitrit
und Leukozyten
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(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

9.3.2 Beispiel 2: Flexibler Geltungsbereich der Akkreditierung — Flexibilitat beztglich Material/System/Matrix, Analyt/Pa-
rameter, Technik, Einrichtungen/Methode/Verfahren und POCT-Durchfiihrungsorten

Darstellung des Geltungsbereichs (von der nationalen Akkreditierungsstelle festgelegt)

. Material/System/Matrix | Analyt/Parameter Technisches Prinzip Verweis auf die Einrichtungen/die Me-
thode/auf das Verfahren
Korperfliissigkeiten Analyten in der Bio- | Chemische Stan- Kommerzielle Methoden/Verfahren
b chemie dardtests wie Elektro-
chemie, Spektralpho-
tometrie
C | Standorte Cluster
D | Krankenhaus A (Anschrift) Reanimation
E Notaufnahmen

Die aktuelle, detaillierte Liste der akkreditierten Tétigkeiten ist beim medizinischen Laboratorium erhdltlich/ kann heruntergeladen werden unter
http://www.medizinisches-laboratorium.xyz.
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(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Detaillierte Liste der akkreditierten Tdtigkeiten TT/MM/JJJJ fiir die obige Darstellung des Geltungsbereichs der Akkreditierung (vom medizinischen Laborato-

rium zur Verfligung gestellt)

Standort/POCT- Mate- Analyt/Parameter Technik Verweis auf die Ein- | Lieferant/Her- Datum der Bemerkun-
a Durchfithrungsort | rial/Sys- richtungen/die Me- | steller Validierung | gen
tem/Mat- thode/auf das Ver- und Freigabe
rix fahren
Krankenhaus A/ In-vitro-Diagnosti-
operative Reani- Potentiomet- | kum
. . Name des Her-
b mation Blut Blutgase: pH, pCO2 rische Me- Anweisung (Nr. XX stellers 15.03.2010
. thode einschlieB3lich Versi-
neonatale Reani-
. onscode)
mation
In-vitro-Diagnosti-
Krankenhaus A/ kum
Blut Hb Spektralpho- |\ wei Nr.XX | NamedesHer- | 15032010
c operative Reani- u tometrie nweisung (Nr. o .03.
i ieRli i | stellers
mation einschlieBlich Versi
onscode)
Blut, Glucose, Keton, . . .
) . In-vitro-Diagnosti-
Protein, spezifisches Ge- K
. age um
Krankenhaus A/ wicht, pH, Urobilinogen, . Name des Her-
: ; Anweisung (Nr. YY
d Urin Bilirubin, Ascorbin- Teststreifen ' - g.( | stellers 15.03.2017
Notaufnahme 1 . - einschlieBlich Versi-
sdure, Nitrit und Leuko-
onscode)
zyten
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(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

9.4 Weitere Beispiele

9.4.1 Next-Generation-Sequenziertechnik auf dem Gebiet der Genetik

e 9.4.1.1 Beispiel 1: Geltungsbereich der Akkreditierung

Darstellung des Geltungsbereichs (von der nationalen Akkreditierungsstelle festgelegt)

3 Material/Sys- Analyt/Parameter Technik Verweis auf die Einrichtungen/die
tem/Matrix Methode/auf das Verfahren
Nachweis von Keimbahnmutati-
onen in 23 Genen, die mit Glie-
derglirtelmuskeldystrophie as-
Blut soziiert sind Next Generation Se- | Name des Produkts
b DNA ANO5 CAPN3 CAV3 DAG1 DES quencing SOP Nr. XX VerSionSCOde
DNAJB6 DYSF FKRP FKTN ISPD
LMNA MYOT PLEC POMGNT1
POMT1 POMT2 SGCA SGCB
SGCD SGCG TCAP TRIM32 TTN
Blut Nicht-invasiver Prénataltest Next Generation Se. | Name des Produkts
c (NIPT): _
DNA quencing SOP Nr. YY Versionscode
Trisomie 21

EA-4/17 M: 2022 - Beschreibung der Geltungsbereiche der Akkreditierung fiir medizinische Laboratorien

Revision 1 | 17. Februar 2022 | Datum der Ubersetzung: 27. Juni 2023 27 von 38



(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

e 9.4.1.2 Beispiel 2: Flexibler Geltungsbereich der Akkreditierung — Flexibilitat bezlglich Analyt/Parameter
und Einrichtungen/Methode/Verfahren

Darstellung des Geltungsbereichs (von der nationalen Akkreditierungsstelle festgelegt)

A Material/System/Matrix | Analyt/Parameter Technik Verweis auf die Einrichtungen/die Me-
thode/auf das Verfahren
B Blut Nachweis von Muta- | Next Generation | Kommerzielle Methoden/Verfahren,
DNA tionen Sequencing Hausmethoden
Blut Nicht-invasiver Pra- Next Generation .
C . Kommerzielle Methoden/Verfahren
DNA nataltest (NIPT) Sequencing

Die aktuelle, detaillierte Liste der akkreditierten Tdtigkeiten ist beim medizinischen Laboratorium erhdltlich/ kann heruntergeladen werden unter

http://www.medizinisches-laboratorium.xyz.
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(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Detaillierte Liste der akkreditierten Tdtigkeiten TT/MM/JJJJ fiir die obige Darstellung des Geltungsbereichs der Akkreditierung (vom medizinischen Laborato-

rium zur Verfligung gestellt)

Mate- Analyt/Parameter Technik Verweis auf Liefe- Externe Datum der | Bemerkungen
rial/Sys- die Einrichtun- | rant/Herstel- | Qualitdts- | Eintragung
A tem/Mat- gen/die Me- ler kontrolle in die Liste
rix thode/auf das (EQC)
Verfahren
Nachweis von Keimbahnmutatio-
nen in 23 Genen, die mit Glieder-
giirtelmuskeldystrophie assoziiert Hausmethode
sind Next Genera- Literatur/ei-
g | oM tion Sequen- | (NF-THMOL | e Me- | EQCL 15.03.2010
DNA ANOS5 CAPN3 CAV3 DAG1 DES ) einschlieBlich
DNAJB6 DYSF FKRP FKTN ISPD cing Versionscode) thode
LMNA MYOT PLEC POMGNT1
POMT1 POMT2 SGCA SGCB SGCD
SGCG TCAP TRIM32 TTN
Next Genera-
tion Sequen- Anweisung In-
S ) cing (bioinfor- v'itro-Diagnos-
c Blut Nicht-invasiver Prénataltest (NIPT): matische Ana- tikum Name des Austausch 15.03.2017
DNA Trisomie 21 lyse ausgela- (Nr. YY ein- Herstellers von Proben
gert an Name | schlieBlich
des Unterneh- | Versionscode)
mens)
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(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

9.4.2 Pathologische Anatomie

e 9.4.2.1 Beispiel 1: Geltungsbereich der Akkreditierung

Darstellung des Geltungsbereichs (von der nationalen Akkreditierungsstelle festgelegt)

. . . Verweis auf die Einrichtungen/die Methode/auf
A Material/System/Matrix Technik/Analyt/Parameter
das Verfahren

Biopsien von: Makroskopische Untersuchung und Schneiden

; Veroffentlichtes Verfahren
B - Brust Verarbeitung . PP77 Vere )
= ; A i * r. ersionscode
- Lymphknoten Komplementéare Technik (Detail siehe *)
Mikroskopische Untersuchung und Diagnose
C Paraffinblock Fluoreszenz-in-situ-Hybridisierung (FISH) Name des Produkts

- HER2 SOP Nr. YY

e 9.4.2.2 Beispiel 2: Flexibler Geltungsbereich der Akkreditierung — Flexibilitit beztiglich Material/Sys-
tem/Matrix, Analyt/Parameter und Einrichtungen/Methode/Verfahren

Darstellung des Geltungsbereichs (von der nationalen Akkreditierungsstelle festgelegt)
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(( DAKKS

Deutsche

Akkreditierungsstelle

3 Material/System/Matrix

Technik/Analyt/Parameter

Verweis auf die Einrichtungen/die Methode/auf
das Verfahren

Biopsien von menschli-
chem Gewebe

Makroskopische Untersuchung und Schneiden
Verarbeitung

Komplementére Technik (Detail siehe *) Mikroskopische Unter-

suchung und Diagnose

Veroffentlichte Methoden/Verfahren

b Paraffinblock

Fluoreszenz-in-situ-Hybridisierung (FISH)

Nachweis von Deletionen und Amplifikationen von Gense-

quenzen

Kommerzielle Methoden/Verfahren

Die aktuelle, detaillierte Liste der akkreditierten Tdtigkeiten ist beim medizinischen Laboratorium erhdltlich/ kann heruntergeladen werden unter

http://www.medizinisches-laboratorium.xyz.

EA-4/17 M: 2022 - Beschreibung der Geltungsbereiche der Akkreditierung fiir medizinische Laboratorien

Revision 1 | 17. Februar 2022 | Datum der Ubersetzung: 27. Juni 2023

31von 38



http://www.medizinisches-laboratorium.xyz/
http://www.medizinisches-laboratorium.xyz/

(( DAKKS

Deutsche

Akkreditierungsstelle

Detaillierte Liste der akkreditierten Tdtigkeiten TT/MM/JJJJ fiir die obige Darstellung des Geltungsbereichs der Akkreditierung (vom medizinischen Laborato-

rium zur Verfligung gestellt)

Material/System/Matrix | Analyt/Para- | Technik Verweis auf die Ein- Lieferant/Her- Datum der Bemerkun-
3 meter richtungen/die Me- steller Eintragung gen
thode/auf das Verfah- in die Liste
ren
Makroskopische Untersu-
chung und Schneiden
Veroffentlichtes Ver-
Biopsien von Verarbeitung fahren
b - Brust / . . Literatur 24.05.2014
- Lymphknoten f;::z:'::)”tare Technik (De :Nr PP2Z einschliet-
ich Versionscode)
Mikroskopische Untersu-
chung und Diagnose
Makroskopische Untersu-
chung und Schneiden
Veroffentlichtes Ver-
Verarbeitung fahren
C Biopsie der Leber / Komplementire Technik (De- (Nr. PPYY einschlief- Literatur 24.05.2014
tail siehe ) lich Versionscode)
Mikroskopische Untersu-
chung und Diagnose
Fluoreszenz-in-situ-Hybridi- Anweisung In-vitro- Name des Her-
d Paraffinblock HER 2 sierung (FISH) Diagnostikum (Nr. YY | stellers 24.05.2014
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(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

einschlieB3lich Versi-
onscode)

e Paraffinblock

p53

Fluoreszenz-in-situ-Hybridi-
sierung (FISH)

Anweisung In-vitro-
Diagnostikum (Nr. 22
einschlie8lich Versi-

onscode)

Name des Her-
stellers

24.05.2014

9.4.3 Weitere medizinische Untersuchungen

e 9.4.3.1 Physiologie

e 9.4.3.1.1 Beispiel 1: Geltungsbereich der Akkreditierung

Darstellung des Geltungsbereichs (von der nationalen Akkreditierungsstelle festgelegt)

A Material/System/Matrix

Technik/Test

das Verfahren

Verweis auf die Einrichtungen/die Methode/auf

B Patient

Belastungstest/Elektro-

kardiogramm: Ergometer

Name des Produkts

SOP Nr. XX Versionscode

C Patient

Lungenfunktionstests:

Spirometrie

Name des Produkts
SOP Nr. YY Versionscode

e 9.4.3.1.2 Beispiel 2: Flexibler Geltungsbereich der Akkreditierung — Flexibilitat beztiglich Analyt/Parameter,
Technik und Einrichtungen/Methode/Verfahren

Darstellung des Geltungsbereichs (von der nationalen Akkreditierungsstelle festgelegt)
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C

Die aktuelle, detaillierte Liste der akkreditierten Tdtigkeiten ist beim medizinischen Laboratorium erhdltlich/ kann heruntergeladen werden unter

(( DAKKS

Deutsche

Akkreditierungsstelle

Material/System/Matrix

Technisches Prinzip/Tests

Verweis auf die Einrichtungen/die Me-
thode/auf das Verfahren

Patient

Belastungstest/Elektro-
kardiogramm

Kommerzielle Methoden/Verfahren

Patient

Lungenfunktionstests

Kommerzielle Methoden/Verfahren

http://www.medizinisches-laboratorium.xyz.

Detaillierte Liste der akkreditierten Tdtigkeiten TT/MM/JJJJ fiir die obige Darstellung des Geltungsbereichs der Akkreditierung (vom medizinischen Laborato-

rium zur Verfiigung gestellt)

Mate- Test Technik Verweis auf die Ein- Lieferant/Her- Datum der Bemerkun-
rial/Sys- richtungen/die Me- steller Eintragung gen
tem/Mat- thode/auf das Verfah- in die Liste
rix ren
Belastungstest _ )
Patient - taufband Elektrokardiogramm :;Z::::ﬁezi::\(,l:: Name des Her- 15.03.2010
- Fahrradergome- stellers
ter sionscode)
- Spirometrie
. - Lungen-Plethysmo- | Anweisung Gerat (Nr.
Patient Lungenfunktions- grafie YY einschlieBlich Ver- Name des Her- 24.05.2014
tests stellers
- Lungen-Diffusions- | sionscode)
test
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9.4.3.2 Medizinische Bildgebung

(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

e 9.4.3.2.1 Beispiel 1: Geltungsbereich der Akkreditierung

Darstellung des Geltungsbereichs (von der nationalen Akkreditierungsstelle festgelegt)

Material/System/Matrix

Technik/Untersuchung

Verweis auf die Einrichtungen/die Me-
thode/auf das Verfahren

b Abdomen

Rontgen ohne Kontrast-
mittel

Name des Produkts
SOP Nr. XX Versionscode

C Brust

Mammographie

Name des Produkts
SOP Nr. YY Versionscode
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(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

e 9.4.3.2.2 Beispiel 2: Flexibler Geltungsbereich der Akkreditierung — Flexibilitat beziglich
Material/System/Matrix und Einrichtungen/Methode/Verfahren bei der medizinischen
Bildgebung

Darstellung des Geltungsbereichs (von der nationalen Akkreditierungsstelle festgelegt)

Material/System/Matrix | Technik/Untersuchung Verweis auf die Einrichtungen/die Me-
thode/auf das Verfahren

Radiographie mit oder

b Korper Kommerzielle Methoden/Verfahren

ohne Kontrastmittel

Angiographie mit oder

C BlutgefaRle Kommerzielle Methoden/Verfahren

ohne Kontrastmittel

d Brust Mammographie Kommerzielle Methoden/Verfahren

Die aktuelle, detaillierte Liste der akkreditierten Tdtigkeiten ist beim medizinischen Laboratorium erhdltlich/ kann heruntergeladen werden unter

http.//www.medizinisches-laboratorium.xyz.
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(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Detaillierte Liste der akkreditierten Tdtigkeiten TT/MM/JJJJ fiir die obige Darstellung des Geltungsbereichs der Akkreditierung (vom medizinischen Laborato-

rium zur Verfligung gestellt)

Material/Sys- Untersuchung | Technik Verweis auf die Ein- Lieferant/Her- Datum der Ein- | Bemerkungen
3 tem/Matrix richtungen/die Me- steller tragung in die
thode/auf das Verfah- Liste
ren
Anweisung Gerat (Nr. N des H
4 ame des Her-
b Abdomen Radiographie Rontgen ohne XX einschlieBlich Versi- tell 15.03.2010
i stellers
Kontrastmittel onscode)
Anweisung Gerat (Nr. N des H
Rontgen mit ; PRIl ; ame des Her-
c Abdomen Radiographie 8 XX einschlieBlich Versi- stellers 15.03.2010
Kontrastmittel onscode)
Anweisung Gerat (Nr. N des H
5 ame des Her-
d Knochen Radiographie Rontgen ohne XX einschlieBlich Versi- tell 15.03.2010
i stellers
Kontrastmittel onscode)
Anweisung Gerat (Nr.
; - : Réntgen mit . - . | Name des Her-
e Arteriensystem Angiographie YY einschlieBlich Versi- tell 15.03.2010
i stellers
Kontrastmittel onscode)
Anweisung Gerat (Nr.
_ . Réntgen mit . o . | Name des Her-
f Venensystem Angiographie YY einschlieBlich Versi- tell 15.03.2010
i stellers
Kontrastmittel onscode)
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g Brust

Anweisung Gerat (Nr.

Name des Her-

Mammographie| Rontgen ZZ einschlieBlich Versi- 24.05.2014
stellers
onscode)
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