( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH

Beliehene gemaR § 8 Absatz 1 AkkStelleG i.V.m. § 1 Absatz 1 AkkStelleGBV

Akkreditierung %

Die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH bestatigt hiermit, dass der
Eignungspriifungsanbieter

Stiftung fiir Pathobiochemie und Molekulare Diagnostik
Referenzinstitut fiir Bioanalytik
Friesdorfer StraRe 153, 53175 Bonn

die Kompetenz nach DIN EN ISO/IEC 17043:2010 besitzt, Eignungspriifungen in folgenden
Bereichen durchzufiihren:

Medizinische Laboratoriumsdiagnostik

Untersuchungsgebiete:
Klinische Chemie (inkl. Hdmatologie und Himostaseologie), Immunologie, Mikrobioldgie,
Virologie, Humangenetik (Molekulare Humangenetik), Transfusionsmedizin

unter Verwendung der Ringversuchsmaterialien:

Blut, Blutpraparationen, Serum, Plasma, Hamolysat, Harnsteinkomponenten, Liquor, Urin,
wassrige Losungen, gasaquilibrierte Losungen, lyophilisierte DNA-Praparationen,
Sputumproben, lyophilisierte Bakterienstamme, Kultur-, Blut- und Stuhlausstriche fiir die
virtuelle Mikroskopie, Ausstrichpraparate zur Farbung und Beurteilung

Die Akkreditierungsurkunde gilt nur in Verbindung mit dem Bescheid vom 07.07.2017 mit der
Akkreditierungsnummer D-EP-15117-01 und ist gtiltig bis 17.05.2020. Sie besteht aus diesem Deckblatt,
der Ruckseite des Deckblatts und der folgenden Anlage mit insgesamt 7 Seiten.

Registrierungsnummer der Urkunde: D-EP-15117-01-00

s e

Frankfurt am Main, 07.06.2017 m Auftrag Uwe Zimmermann
Abteilungsleiter

Siehe Hinweise auf der Riickseite



Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH

Standort Berlin Standort Frankfurt am Main Standort Braunschweig
Spittelmarkt 10 Europa-Allee 52 Bundesallee 100
10117 Berlin 60327 Frankfurt am Main 38116 Braunschweig

Die auszugsweise Verodffentlichung der Akkreditierungsurkunde bedarf der vorherigen schriftlichen
Zustimmung der Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH (DAkkS). Ausgenommen davon ist die separate
Weiterverbreitung des Deckblattes durch die umseitig genannte Konformitatsbewertungsstelle in
unveranderter Form.

Es darf nicht der Anschein erweckt werden, dass sich die Akkreditierung auch auf Bereiche erstreckt,
die Uber den durch die DAKkS bestatigten Akkreditierungsbereich hinausgehen.

Die Akkreditierung erfolgte gemaR des Gesetzes Uber die Akkreditierungsstelle (AkkStelleG) vom

31. Juli 2009 (BGBI. I S. 2625) sowie der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Européischen Parlaments
und des Rates vom 9. Juli 2008 {iber die Vorschriften flr die Akkreditierung und Marktiiberwachung
im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten (Abl. L 218 vom 9. Juli 2008, S. 30).

Die DAKKS ist Unterzeichnerin der Multilateralen Abkommen zur gegenseitigen Anerkennung der
European co-operation for Accreditation (EA), des International Accreditation Forum (IAF) und

der International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC). Die Unterzeichner dieser Abkommen
erkennen ihre Akkreditierungen gegenseitig an.

Der aktuelle Stand der Mitgliedschaft kann folgenden Webseiten entnommen werden:
EA: www.european-accreditation.org

ILAC: www.ilac.org

IAF:  www.iaf.nu
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Deutsche
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Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH

Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-EP-15117-01-00
nach DIN EN ISO/IEC 17043:2010

Gliltigkeitsdauer: 07.07.2017 bis 17.05.2020 Ausstellungsdatum: 07.07.2017

Urkundeninhaber:

Stiftung fiir Pathobiochemie und Molekulare Diagnostik
Referenzinstitut fiir Bioanalytik
Friesdorfer Strafle 153, 53175 Bonn

Eignungspriifungen/Ringversuche im Bereich:

Medizinische Laboratoriumsdiagnostik

Untersuchungsgebiete:
Klinische Chemie (inkl. Himatologie und Hamostaseologie), Immunologie, Mikrobiologie,
Virologie, Humangenetik (Molekulare Humangenetik), Transfusionsmedizin
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-EP-15117-01-00

Untersuchungsgebiet: Klinische Chemie

(

DAKKS

Deutsche

Akkreditierungsstelle

v R : = 2
Priifgebiet Matrices / Produkte =RE / Elgnungspl;ufungs
Priifparameter programm
Arzneimittelbe- Carbamazepin, Digoxin, | Ringversuch Arzneimittel
. Serum oy
stimmungen Lithium u. a. (AK)
Ammoniakbe- . Ringversuch Ammoniak
. Serum Ammoniak
stimmung (AM)
Bilirubinbe- Total-Bilirubin, Bilirubin | Ringversuch
stimmungen bei Serum unkonjugiert, Bilirubin | Bilirubinbestimmungen
Neugeborenen konjugiert u. a. bei Neugeborenen (Bl)

Blutgasanalysen

gasaquilibrierte
Loésungen

pH, pCOz, pOz,
Natrium, Kalium u. a.

Ringversuch
Blutgasanalysen (BG)

Ciclosporin

Blut, hdmolysiert

Ciclosporin, u. a.

Ringversuch Ciclosporin
(Cs)

Kardiale Marker

Serum

CK-MB, Troponin, u. a.

Ringversuch Kardiale

Marker (CM)

Amphetamine,

Drogenscreenin Urin Barbiturate, Ringversuch

& g Benzodiazepine, Drogenscreening (DS)
Cannabinoide u. a.
. . Ringversuch CD
CD Transferrin (CDT) | Serum CDT relativ, gesamt Transferrin (DT)
. Ringversuch
Eth Eth
thanolbestimmung Serum anol Ethanolbestimmung (ET)

Best.lmmung von lyophilisiertes Vollblut, Rlngvers-uch Bestimmung

glykiertem Hamolvsat HbA1lc von glykiertem

Hamoglobin HbAlc v Hamoglobin HbA1c (GH)

Glukose , NaRchemie* ngversuc.h ?Iukose

und . Trockenchemie” Serum Glukose »Nalchemie” und

” ,Trockenchemie” (TR)

Cortisol, Estradiol- Ringversuch

Hormonbe- .

X Serum 17beta, Progesteron, Hormonbestimmungen
stimmungen

FSH, LH, Prolactin u. a.

(HM) / (HP)

Harnsteinanalysen

Harnsteinkomponten

Steinkomponenten
(nativ, artifiziell)

Ringversuch
Harnsteinanalysen (HS)

Albumin, Transferrin,

Ringversuch

perumproteing bl IgA, IgG, I1gM u. a. Serumproteine (IG)
. . Glucose, Lactat, Ringversuch Klinisch-
Klinisch-chemische . . . .
Analyte Liquor Gesamtprotein, L- chemische Analyte im
Albumin u. a. Liquor (KL)
. . Bilirubin gesamt, Ringversuch Klinisch-
iRl Serum Bilirubin direkt, Cho- chemische Analyte im

Analyte

lesterin, Glucose u. a.

Serum ,,Nafdichemie” (KS)

Giiltigkeitsdauer: 07.07.2017 bis 17.05.2020

Ausstellungsdatum: 07.07.2017
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-EP-15117-01-00

(( DAKKS

Deutsche

Akkreditierungsstelle

; . X v = Ei = z
Priifgebiet Matrices / Produkte ﬁssgrosen / |gnungspr*ufungs
Priifparameter programm
.. . Glucose, Harnsaure, Ringversuch Klinisch-
Klinisch-chemische . P . . .
Urin Harnstoff, Kreatinin chemische Anlayte im Urin
Analyte
u. a. (KU)
Urin Schwangerschaft-ST, Ringversuch Urin
Schwangerschafts- Urin pH-ST, EiweiR-ST, Schwangerschafts- und
und Streifentest Glucose-ST u. a. Streifentest (KUST)
Cholesterin, Tri-
Lipoproteine Serum glyceride, Ringversuch Lipoproteine

Apolipoprotein Al,
Lipoprotein (a) u. a.

(LP)

Oligoklonale Banden

Liquor, Serum

Bandenmuster, OB-
Test, Banden Liquor
u.a.

Ringversuch Oligoklonale
Banden im Liquor (OB)

Hamoglobin-Derivate

Hémolysat

Hamoglobin,
Methdamoglobin u. a.

Ringversuch Hamoglobin-
Derivate (OH)

Photometerkontrolle

wassrige Farbldsungen

260,0 nm, 280,0 nm,
334,1 nm, 340,0 nm,
365,5 nm, 404,7 nm,
546,1 nm, 560,0 nm

Ringversuch
Photometerkontrolle (PH)

Rheumafaktoren, Anti-

Ringversuch

Rheumafaktoren Serum CCP, IgM-RF, I1gG-RF Rheumafaktoren (RF)
u. a.
Schwangerschafts- Serum AFP, hCG, PAPP-A, Ringversuch Schwanger-
diagnostik freies beta-hCG u. a. schaftsdiagnostik (SD)
Aluminium, Arsen Rineversuch
Spurenelemente Urin gesamt, Blei, Cadmium, gv
Spurenelemente (SP)
Chrom u. a.
Systematische . Amitriptylin, Bisacodyl, Rllngversu'ch Sys.tema—
toxikologische Analvse Urin Bromazepam, tische toxikologische
g y Chlorprothixen u. a. Analyse (SX)
CA 125, CA15-3, CA 13- Ringversuch Tumormarker
Tumormarker Serum 9, CA 72-4, CEA, hCG, &
(TM)
PSA u.a.
Tragergebundene Bilirubin gesamt, erjgversuch
. . Tragergebundene
Reagenzien Serum Cholesterin, Glucose, i
Reagenzien

Trockenchemie

Harnsaure, u. a.

Trockenchemie (TR)

Filterpapierkarten mit

Ringversuch TSH- und 17-

Slcizgi:):grenen- eingetrockneten lleé:;;?:; U a. OH-Progesteron-Screening
Bluttropfen i flr Neugeborene (NBS)
Ll Ringversuch Toxikologie
Toxikologie Urin, Serum wertung, medizinische

Interpretation

(TX)

Giiltigkeitsdauer: 07.07.2017 bis 17.05.2020

Ausstellungsdatum: 07.07.2017
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-EP-15117-01-00

DAKKS

Deutsche

(

Akkreditierungsstelle

Priifgebiet Matrices / Produkte Msssgrosen / AR
Priifparameter programm?*
. . W.eb-ba5|e'r te, virtuelle Erythrozyten, Ringversuch Urinsediment
Urinsediment Mikroskopie von
Leukozyten (US)

Urinsedimenten

Vitamine und
Schmerzmitte!

Serum

Vitamin A, B1, B6, B12,
25-OH-Vitamin D3,
Folsdure, Salicylat,
Paracetamol u. a.

Ringversuch Vitamine und
Schmerzmittel (VT)

Zellzdahlung im Liquor

Liquorzellprédparation

Leukozyten,
Erythrozyten

Ringversuch Zellzdhlung
im Liquor (ZL)

Zytokine

Serum

IL-6, IL-8, IL-10, TNF
alpha, PCT u. a.

Ringversuch Zytokine (ZY)

Liquor-Zytospin-

ausschlieBlich web-

Ringversuch Liquor-

. Befund e
Praparat basierter Ringversuch eiindung Zytospin-Praparat (Z2)
Hamatologie
Automaten gf:r::x(l)c?zhl'lteen Ringversuch
. . Vollblut yen, Automatendifferenzierung
differenzierung Lymphozyten,
(AD)
Monozyten u. a.
WB1 - Morphologie
. 5 der Leukozyten, Ri

Differentialblutbild Ausstriche, gefarbt i ReUKozyien ingversuch

Blasten, Promyelozyten
u. a.

Differentialblutbild (DF)

Kleines Blutbild

Blutprdparation

Hamoglobin,
Erythrozyten,
Leukozyten u. a.

Ringversuch Kleines
Blutbild (HA)

Leukozytenzahl,

Immunstatus Blutpriparationen Lymphozyten, Ringversuch Immunstatus/

(Durchflusszytometrie) Lymphozytenzahl, Durchflusszytometrie (IS)
CD3+u. a.

Retikulozyten Blutpriparation Eﬁ’gl::ol:;lyjfn relativ :Rérgversuch Retikulozyten

Hamostaseologie

D-Dimer Plasma D-Dimer Ringversuch D-Dimer (DD)
TPZ (Quick), TPZ INR, Ringversuch

Gerinnungsanalytik Plasma aPTT, Thrombinzeit

(TZ/PTZ) u. a.

Gerinnungsanalytik (GR)

* beispielhafte Aufzdhlung

Giiltigkeitsdauer: 07.07.2017 bis 17.05.2020

Ausstellungsdatum: 07.07.2017
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-EP-15117-01-00

Untersuchungsgebiet:

Immunologie

(

DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

M = = = G
Priifgebiet Matrices / Produkte sssgrol!en / Elgnungspl;ufungs
Priifparameter programm
Spezielle Autoanti-

. korper, z. B. ANA . .
Spezuellg .. Serum (antinukleare AK), ENA- ngvers.w.:.h SpEzisiie
Autoantikérper . Autoantikorper (Al)

Screening-Test, Sm-
RNP u. a.
. gesamt IgE, spezifische | Ringversuche Allergologie
Allergologie Serum lgE-Antikbrper (AL)
. . : Anti-TG (TAK), Anti-TPO | Ringversuch
i;l:ﬂ::!rusenantl Serum (MAK), Anti-TSH- Schilddrisenantikérper
P Rez(TRAK) (SA)
* beispielhafte Aufzdhlung
Untersuchungsgebiet: Transfusionsmedizin
Priifgebiet Matrices / Produkte Mfssgrolien / Eignungsprifungs:
Priifparameter programm®*
. . ABO-Merkmale, A- .
immunhamatologie Ringversuch
- Vollblut Untergruppen, Rh- . .
automatisiert Immunhamatologie (IA)
Faktor u. a.
Immunhamatologie Erythrozyten- ABO-Merkmale, A- Ringversuch

Major (erweitertes
Angebot)

suspension, Serum

Untergruppen, Rh-
Faktor u. a.

Immunhamatologie (IH)

Immunhamatologie
Minor

Erythrozyten-
suspension, Serum

ABO-Merkmale, A-
Untergruppen, Rh-

Ringversuch
Immunhamatologie (IM)

(Basisprogramm) Faktor u. a.

* beispielhafte Aufzahlung

Untersuchungsgebiet: Virologie
M oR Ei uf -

Priifgebiet Matrices / Produkte ?ssgro en/ |gnungspr*u 18
Priifparameter programm
Anti-CMV 1gG + Ringversuche CMV

Virusserologie

Serum, Serum

gesamt, Anti-CMV IgM

Serologie (CMVimm)

Virusserologie

Serum, Plasma

Anti-HAV IgG, Anti-HAV
IlgM, Anti-HAV total

Ringversuch HAV Serologie
(HAVimm)

Virusserologie

Serum, Plasma

HBsAg, Anti-HBs, Anti-
HBc

Ringversuch HBV Serologie
minor (HBVimm1)

Virusserologie

Serum, Plasma

HBsAg, Anti-HBs, Anti-
HBc, HBeAg, Anti.HBe,
Anti-HBc-IgM

Ringversuch HBV Serologie
major (HBVimm?2)

Virusserologie

Serum, Plasma

Anti-HCV IgG + IgM

Ringversuch HCV Serologie
(HCVimm)

Giiltigkeitsdauer: 07.07.2017 bis 17.05.2020

Ausstellungsdatum: 07.07.2017
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-EP-15117-01-00

( DAKKS

Deutsche

Akkreditierungsstelle

Priifgebiet

Matrices / Produkte

MessgréRen /
Priifparameter

Eignungspriifungs-
programm?*®

Virusserologie

Serum, Plasma

Anti-HCV 1/2 Ak /
Ag(p24)

Ringversuch HIV Serologie
(HIVimm)

Virusserologie

Plasma

Anti-HTLV 1/2 IgG

Ringversuch HTLV
Serologie (HTLVimm)

Virusserologie

Serum, Plasma

Anti-Parvo B19 IgG +
gesamt, Anti-Parvo B19
lgM

Ringversuch Parvovirus
B19 Serologie (pvB19imm)

Ringversuch HEV PCR

Virusgenomnachweis | Plasma HEV-RNA (HEVper)
Ringversuch Norovirus-
Virusgenomnachweis | NaCl-Lésung Norovirus RNA Genom mittels PCR
(NOROpcr)
. . Anti-Roteln-Virus IgG, | Anti-Roételn Virus
Virusserologie Serum, Plasma )
IgM u.a. (RoetLimm)

* beispielhafte Aufzéhlung

Untersuchungsgebiet: Mikrobiologie

Priifgebiet Matrices / Produkte MfssgroBen / Elgnungspriifungs-
Priifparameter* programm
Ringversuch
Anziichtung, Bakteriologie Major (BA):
lyophilisierte Identifizierung und 5 Stamme

Bakteriologie

Bakterienstimme

Resistenzbestimmung
von Bakterien

Ringversuch
Bakteriologie Minor (BM):
3 Stamme

Chlamydia trachomatis

Chlamydia trachomatis

Bakteriologie Urinproben Antigen Antigen (ChlamTra)
B il
) . Ausstrichpraparate, iaurtel ung des Ringversuch Gram-
Bakteriologie uneefirbt Faérbeverhaltens und Praparat (GP)
g der Morphologie P
Ringversuch Cryptococcus
Cryptococcus .
. . neoformans- und Candida
Mykologie Serum neoformans-, Candida . .
albicans-Antigen albicans-Antigen
& (CrypCand)
I Anziichtung und Ringversuch Anzucht und
. Lyophilisierte o et .
Mykologie Pilzstimme Identifizierung von Identifikation von Pilzen
Pilzen {MykcCult)
Identifizierung von
- . . Pilzen aufgrund Ringversuch Identifikation
Mykologie virtyella Mikroskopie morphologischer von Pilzen (Mykldent)

von Praparaten

Merkmale

{virtuelle Mikroskopie)

Giiltigkeitsdauer: 07.07.2017 bis 17.05.2020

Ausstellungsdatum: 07.07.2017
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-EP-15117-01-00

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Priifgebiet

Matrices / Produkte

MessgréRen /
Priiffparameter*

Eignungspriifungs-
programm

Parasitologie

Praparate zur
virtuellen Mikroskopie
von Parasiten in Blut
und Stuhl

Identifizierung von
Parasiten

Ringversuche ParasitB und
ParasitS (Virtuelle
Mikroskopie)

Infektionsserologie

Plasma, Serum

Anti-Toxoplasma gondii
IgG-, IgM-Antikorper

Ringversuch Anti-
Toxoplasma gondii
(ToxoGimm)

Infektionsserologie

Plasma, Serum

Anti-Treponema
pallidum IgG-, IgM-

Ringversuch Anti-
Treponema pallidum

Antikorper (TrepPimm)

Anti-Echinococcus-, .

Anti-Plasmodium- Ringversuch
Infektionsserologie Plasma, Serum . . ! Diverse Antikérper

Anti-Candida albicans- (VariAimm)

Antikérper

Anti-Borrelia Ringversuch Anti- Borrelia

Infektionsserologie

Plasma, Serum

burgdorferi-Antikorper

burgdorferi (BorrBimm)

Genomnachweise
(Bakteriologie,
Mykobakterien,
Parasiten)

Lyophilisierte DNA

Genom-Nachweis von
Bakterien, Myko-
bakterien, Parasiten

Genom-Nachweise Bak-
terien (BAK NAT 1 und 2,
TubDiag2) = INSTAND 424,
Parasiten (ToxoGen)

*beispielhafte Aufzahlung

Untersuchungsgebiet: Humangenetik (Molekulare Humangenetik)

Priifgebiet Matrices / Produkte Msssgrﬁﬂen / Elenunespiitunes;
Priifparameter programm#*
FV-Leiden
(ARG506GLN), FV- .

DNA-Isolierung K-EDTA-Vollblut H1299R (HIS1299ARG), E‘;‘ﬁ;’fﬁ;c(gﬁm'
FV-Cambridge
(ARG306THR) u. a.
Faktor V (Leiden),

Molekulargenetik

DNA-Prédparation

Faktor Il 20210,
MTHFR, PAI-1 u. a.

Ringversuch
Molekulargenetik (MG)

DNA-Sequenzierung

DNA-Praparation

DNA-Sequenzierung

Ringversuch DNA-
Sequenzierung (SQ)

* beispielhafte Aufzdhlung

Statistische Auswertung:
Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung labormedizinischer

Untersuchungen vom 11.04.2014 und 20.06.2014, Deutsches Arzteblatt Jg. 111, Heft 38 vom
19.09.2014, Seite A 1583

Giiltigkeitsdauer: 07.07.2017 bis 17.05.2020

Ausstellungsdatum: 07.
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