DIN EN ISO 20166-3:2019-04 (D)

Molekularanalytische in-vitro-diagnostische Verfahren - Spezifikationen fur
praanalytische Prozesse fiir formalinfixierte und paraffineingebettete (FFPE)-

Gewebeproben - Teil 3: Isolierte DNS (ISO 20166-3:2018); Deutsche Fassung EN ISO

20166-3:2019
Inhalt Seite
D00 T00 0 0B R 4 LT 0] a0 o 3
0 ) 4
D0 1T 13 U 5
1 Anwendungsbereich.... i ——————————————————— 6
2 Normative VerweiSUNZeN ... ssssssssssssss s smsassssssas s smsas s 6
3 3= o 6
4 Allgemeine BetraChtUnNGeN ... ..o s s s sssas s sas s sasassesssasnns 10
5 AuRerhalb des LaDOrS ... s s ssss s anas 10
51 Entnahme der Primarprobe....... s 10
LS00 0 SV 1) 14 =Y 0 L 10
5.1.2 Angaben zum Spender der Primarprobe /Patienten.......ccummmmmmmmsssssssss 11
5.1.3 Angaben Zur PriMmarprobe...... s s s sssssssssss 11
5.1.4 Aufbereitung der Primarprobe.... s s 11
5.2 Transportbezogene ANforderungen ... ———————————— s —— 12
6 1 00 7= 1 1) 12
6.1 Angaben zum Erhalt der Primarprobe ... 12
6.2 Formalinfixierung der Primirprobe oder der Probe(n) ... 13
6.3 Auswertung der Pathologie des Untersuchungsmaterials und Auswahl der Probe(n)............... 14
6.4 Nachtrigliche Fixierung gefrorener Proben ... 15
6.5 LD L L Tl AT A T oD 15
6.6 Verarbeitung und Paraffineinbettung........ssssssssssns 15
6.7 LagerungsbediNgGUIEEN .....ccuurimmmsmsmmsmmsmssssmsssmssssssssssssssssssssssssssss s ssss s s ss s s s s e ss e ms s s sns 16
6.8 L LT LT oL L= D ) 16
6.8.1  AllGEIMEINES ....ccciirisrsrsssisisssssssmss s e E AR AR AR AR AR AR AR E R AE AR RERERE AR AR AR AR 16
6.8.2 Allgemeine Angaben zur DNA-ISOlIEIrUNE ... s sssssssassssssssssseses 16
6.8.3 Verwendung handelsiiblicher Kits ... 17
6.8.4 Anwendung laboreigener ProtoKolle ... 18
6.9 Quantitats- und Qualitatsbewertung isolierter DNA ... 19
6.10 Lagerung iSOlierter DNA ... sssssssss s ssss s s s ssms s e s s s sms s s se s s e ms e sms s e eans 19
Anhang A (informativ) Auswirkung der Lagerungstemperatur auf die DNA-Integritit in

|30 30 o SETETA L) 0 1 1) Lo T o2 o 21
A1l 00 1T L) U D 21
A2 00 e 1) T 21
A3 Yo LT (0] 1o 1Y) 22
00 Lc) LD 010 0N T 23



		2026-06-21T17:39:06+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




