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an dem Standort

Ginnheimer LandstraBe 86, 60487 Frankfurt am Main
fir ihre Inspektionsstelle Typ A

Inspektionen in den Bereichen:

pathologisch-anatomische Begutachtungen an humanen Zellen und Korperfliissigkeiten
(hier: gyndkologische Zytologie) unter Einbeziehung makroskopischer, zytologischer,
immunpathologischer (hier: immunzytochemischer) sowie molekularpathologischer
Untersuchungen einschlieB8lich 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 ISO 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
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Die Kennzeichnung hinter den Inspektionsverfahren zeigt den Standort an, fiir den die Kompetenz
bestatigt wird:

1 = Ginnheimer LandstraRe 86, 60487 Frankfurt/Main

Inspektionsprogramme (IP): QM-Dokument Standort

I (IP) Molekularpathologische Begutachtung an ZD_01QMH 1
humanem Probenmaterial 2021-10

1l (IP) Pathologisch-anatomische Begutachtung im ZD_01QMH 1
Rahmen der gynakologischen Exfoliativzytologie 2021-10

Inspektionsverfahren (Diagnostische Untersuchungsverfahren):

. Molekularpathologische Begutachtung an humanem QM-Dokument Standort
Probenmaterial

VA 01 Zyt, Rev03 1

2020-10
Molekularpathologische Begutachtung AA_05_Zyt Assays
am Panther, Rev03
2021-05
1l Pathologisch-anatomische Begutachtung im Rahmen QM-Dokument Standort

der gyndkologischen Exfoliativzytologie

VA 01 Zyt, Rev03 1
2020-10
AA_01_7Zyt
gynakologische Exfoliativzytologie Bearbeitung
gynakologischer
Zytologie, Rev03
2021-03
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1 Unt h thoden in der Zvtologi Pathologie Stand
ntersuchungsmethoden in der Zytologie QM-Dokument ort
1.1 Praparationsmethoden
1.1.1 Methodenbereich:
. . . AA_02_Zyt, Rev03 1
Ausstrichzytologie/Abklatschzytologie 2021-04
Dil hichtzvtologi AA_02_2Zyt, Rev03 1
Unnschichtzytologie 2021-04
7vt trifugati AA_04_Zu, Rev01 1
ytozentrifugation 2020-03
1.2 Zytomorphologische Darstellungstechniken
1.2.1 Methodenbereich:
Handbuch Rezepturen | 1
Standardverfahren und Herstellvorschriften
2020-03
Handbuch Rezepturen | 1
Zytochemische Sonderverfahren und Herstellvorschriften
2020-03
AA 04 Zyt 1
Enzvmazvtochemie CinTec Plus p16 Ki67
ymzy Bestimmung, Rev0
2021-04
13 Mikroskopiemethoden
1.3.1 Methodenbereich:
VA_01_Sek, Rev02 1
. . . 2021-03
Durchlichtmikroskopie AA_02_Zyt, Rev03
2021-04
Polarisati kroskoi VA_01_Sek, Rev02 1
olarisationsmikroskopie 2021-03
i kroskoi VA_01_Sek, Rev02 1
uoreszenzmikroskopie 2021-03
Dicitale Assist thod AA 02 _Zyt, Rev03 1
igitale Assistenzmethoden 2021-04
Glltig ab: 29.10.2021
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. ) Pathologie Stand
2 Untersuchungsmethoden in der Immunpathologie QM-Dokument ort

2.1 Methodenbereich:

Handbuch Rezepturen | 1

Immunzytochemie und Herstellvorschriften
2020-03
In situ-Hvbridisi AA_10_Lab, Rev0O 1
n situ-Hybridisierung 5021-01
. ) Pathologie Stand
3 Untersuchungsmethoden in der Molekularpathologie QM-Dokument ort

3.1 Nachweismethoden

3.1.1 Methodenbereich:

AA 05 Zyt Aptima HPV | 1
Screening Assay,

Rev03

2021-02

06_AA_05_Zyt

Aptima HPV 16 18 45
Qualitative PCR Genotypisierungs-Assay,
Rev0O

2020-03

07_AA_05_2Zyt

Aptima Combo 2 Assay,
Rev0O

2020-03

Fiir die in dieser Anlage aufgelisteten Untersuchungsmethoden erfiillt die OptiCyt - Fachiiber-
greifende Teilberufsausiibungsgemeinschaft fiir Zytologie die Anforderungen der DIN EN ISO
15189:2014.
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Verwendete Abkiirzungen:
AA Arbeitsanweisung der OptiCyt - Fachlibergreifende Teilberufsausiibungs-
gemeinschaft fur Zytologie
DIN Deutsches Institut fiir Normung e. V.
EN Europaische Norm
IEC International Electrotechnical Commission
IP Inspektionsprogramm(e)
ISO International Organization for Standardization
QMH Qualitatsmanagement-Handbuch der OptiCyt - Fachilibergreifende
Teilberufsaustibungsgemeinschaft fiir Zytologie
VA Verfahrensanweisung der OptiCyt - Fachiibergreifende Teilberufsaustibungs-

gemeinschaft flir Zytologie
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