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Deutsche Akkreditierungsstelle

Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ML-20741-01-00
nach DIN EN ISO 15189:2024

Giiltig ab: 27.06.2025
Ausstellungsdatum: 27.06.2025

Inhaber der Akkreditierungsurkunde:

MVZ - Medizinisches Versorgungszentrum Miilheim GmbH
Schulstralle 11, 45468 Miilheim an der Ruhr

mit dem Standort

MVZ - Medizinisches Versorgungszentrum Miilheim GmbH
Nebenbetriebsstéitte
VirchowstraRe 20, 46047 Oberhausen

Das Medizinische Laboratorium erfiillt die Anforderungen gemaR DIN EN 1SO 15189:2024, um die in
dieser Anlage aufgefiihrten Konformititsbewertungstitigkeiten durchzufiihren. Das Medizinische
Laboratorium erfiillt gegebenenfalls zusatzliche gesetzliche und normative Anforderungen,
einschlieBlich solcher in relevanten sektoralen Programmen, sofern diese nachfolgend ausdriicklich
bestétigt werden.

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN I1SO 15189 sind in einer fiir
medizinische Laboratorien relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in Ubereinstimmung
mit den Prinzipien der DIN EN SO 9001.

Diese Urkundenanlage gilt nur zusammen mit der schriftlich erteilten Urkunde und gibt den Stand zum Zeitpunkt des
Ausstellungsdatums wieder. Der jeweils aktuelle Stand der giiltigen und iberwachten Akkreditierung ist der
Datenbank akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle zu entnehmen (www. dakks.de)
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ML-20741-01-00

Untersuchungen im Bereich:

Medizinische Laboratoriumsdiagnostik

Untersuchungsgebiete:
Klinische Chemie
Immunologie
Mikrobiologie

Virologie
Transfusionsmedizin

Flexibler Akkreditierungsbereich:

Dem Medizinischen Laboratorium ist innerhalb der gekennzeichneten Untersuchungsbereiche, ohne dass-es einer vorherigen
Information und Zustimmung der DAKkS bedarf,

[Flex A] die Anwendung der hier aufgefiihrten genormten oder ihnen gleichzusetzenden Untersuchungsverfahren mit
unterschiedlichen Ausgabestanden gestattet. Im Bereich medizinischer Laboratorien sind in dieser Kategorie unter
gleichzusetzenden Untersuchungsverfahren auch vom Labor validierte und durch Akkreditiérungsentscheidung bestatigte
Untersuchungsverfahren zu verstehen. Diese gilt ausschlieRlich fiir neue Ausgabestinde (Revisionen) bestatigter
Untersuchungsverfahren ohne dass Analyt, Matrix oder Untersuchungstechnik verandert werden.

[Flex B] die freie Auswahl von genormten oder ihnen gleichzusetzenden Untersuchungsverfahren gestattet.

Die aufgefiihrten Untersuchungsverfahren sind beispielhaft. Das Medizinische Laboratorium verfiigt iiber eine aktuelle Liste
aller Untersuchungsverfahren im flexiblen Akkreditierungsbereich. Die Liste ist &ffentlich verfligbar auf der Webprasenz des
Medizinischen Laboratoriums.

Giiltig ab: 27.06.2025
Ausstellungsdatum: 27.06.2025 Seite 2 von 18



Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ML-20741-01-00

Untersuchungsgebiet: Klinische Chemie

Untersuchungsart:
. ; . . Flex B
- Durchflusszytometrie (Partikeleigenschaftsbestimmungen) [Flex 8]
Analyt (MessgroRe) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik
Blutzellen: EDTA-BIut, Citrat-Blut {nur Durchflusszytometrische

Basophile Granulozyten Thrombozyten) Zellzahlbestimmung und

Basophile Grénulozyten, absolut —differenzierung

Eosinophile Granulozyten

Eosinophile Granulozyten, absolut

Erythrozyten, absolut

Leukozyten, absolut

Lymphozyten (

Lymphozyten, absolut

Monozyten

Monozyten, absolut

Neutrophile Granulozyten

Neutrophile Granulozyten, absolut

Normoblasten

Normoblasten, absolut

Thrombozyten, absolut

Retikulozyten

Hdmoglobin, Hamatokrit EDTA-Blut Durchflusszytometrische

Zellzahlbestimmung und
_ —differenzierung

MCV, MCH, MCHC, MPV EDTA-Blut Berechnung

Untersuchungsart:

Elektrochemische Untersuchungen F'*B!

Analyt (Messgrofie) Untersuchungsmaterial {Matrix} Untersuchungstechnik

Chlorid Serum, Lithium-Heparin-Plasma, Potentiometire {lonenselektive
Urin Elektrode)

Kalium Serum, Lithium-Heparin-Plasma, Potentiometire (lonenselektive
Urin Elektrode)

Natrium Serum, Lithium-Heparin-Plasma, Potentiometire (lonenselektive
Urin Elektrode)

Gliltig ab: 27.06.2025
Ausstellungsdatum: 27.06.2025
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ML-20741-01-00

Untersuchungsart:
Elektrophorese [Fe*®!

Analyt (MessgroRe) Untersuchungsmaterial {(Matrix) Untersuchungstechnik
Gesamteiweil’ (Albumin, Alphal- Serum Kapillarzonenelektrophorese
Globulin, Alpha2-Globulin, Betal-

Globulin, Beta2-Globulin, Gamma-

Globulin)

HbAlc EDTA-Plasma Kapillarzonenelektrophorese
Untersuchungsart:

Koagulometrie [f'e*®!

Analyt (MessgroRe) Untersuchungsmaterial {Matrix) Untersuchungstechnik
APC Citrat-Plasma Thrombelastometrie
aPTT Citrat-Plasma Thrombelastometrie

Fibrinogen (nach Clauss)

Citrat-Plasma

optische Detektionsverfahren

Lupus Antikoagulanzien
(LA; Antiphospholipid-Antikérper)

Citrat-Plasma

Thrombelastometrie

Thrombinzeit

Citrat-Plasma

Thrombelastometrie

Thromboplastinzeit (Quick)

Citrat-Plasma

Thrombelastometrie

Untersuchungsart:

Ligandenassays ["**®

Analyt (MessgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

17-beta-Ostradiol

Serum, Lithium-Heparin-Plasma

Chemilumineszenz-Immunoassay

25-OH Vitamin D

Serum, Lithium-Heparin-Plasma

Chemilu'mineszenz-lmmunoassay

Liquor

AFP Serum, Lithium-Heparin-Plasma Chemilumineszenz-lmmunoassay

CA125 Serum, Lithium-Heparin-Plasma, Chemilumineszenz-Immunoassay
Liquor

CA15-3 Serum, Lithium-Heparin-Plasma, Chemilumineszenz-Immunoassay
Liquor

CA19-9 Serum, Lithium-Heparin-Plasma, Chemilumineszenz-Immunoassay

Carbamazepin

Serum, Lithium-Heparin-Plasma

Homogener Immunoassay (EMIT)

CEA

Serum, Lithium-Heparin-Plasma

Chemilumineszenz-lmmunoassay

Cortisol

Serum, Lithium-Heparin-Plasma,
Urin

Chemilumineszenz-Immunoassay

Gliltig ab: 27.06.2025
Ausstellungsdatum: 27.06.2025
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Analyt (Messgrofie)

Untersuchungsmaterial (Matrix}

Untersuchungstechnik

DHEA-S

Serum, Lithium-Heparin-Plasma

Chemilumineszenz-Immunoassay

Drogenscreening
(Acetaminophen/Paracetamol,

Barbiturate, Benzodiazepine,
Kokain, Methadon, Opiate, |,
Phencydlidin, THC, Trizyklische
Antidepressiva)

Amphetamine, Methamphetamine,

Urin

Fluoreszenz-Immunoassay

Ferritin Serum, Lithium-Heparin-Plasma Chemilumineszenz-iImmunoassay
Folsdure Serum, Lithium-Heparin-Plasma Immunoassay

freies PSA Serum, Lithium-Heparin-Plasma Chemilumineszenz-Immunoassay
FSH Serum, Lithium-Heparin-Plasma Chemilumineszenz-lImmunoassay
FT3 Serum, Lithium-Heparin-Plasma Chemilumineszenz-immunoassay
FT4 Serum, Lithium-Heparin-Plasma Chemilumineszenz-Immunoassay
Gentamycin Serum, Lithium-Heparin-Plasma Homogener Immunoassay (EMIT)
HCG Serum, Lithium-Heparin-Plasma Chemilumineszenz-immunoassay

HGH (Wachstumshormon)

Serum, Lithium-Heparin-Plasma

Chemilumineszenz-Immunoassay

HIT

Serum, Lithium-Heparin-Plasma

ELISA

Homocystein

Serum, Lithium-Heparin-Plasma

Chemilumineszenz-Immunoassay

Insulin

Serum, Lithium-Heparin-Plasma

Chemilumineszenz-immunoassay

LH

Serum, Lithium-Heparin-Plasma

Chemilumineszenz-lImmunoassay

Metanephrine

Urin

Enzymimmunoassay

Normetanephrine

Urin

Enzymimmunoassay

Pankreas-Elastase

Stuhl

Chemilumineszenz-Immunoassay

Paracetamol

Serum, Lithium-Heparin-Plasma

Homogener Immunoassay (EMIT)

Parathormon, intakt

Serum, Lithium-Heparin-Plasma

Chemilumineszenz-lmmunoassay

Phenobarbital

Serum, Lithium-Heparin-Plasma

Homogener Immunoassay (EMIT)

Phenytoin

Serum, Lithium-Heparin-Plasma

Homogener Immunoassay (EMIT)

Procalcitonin

Serum, Lithium-Heparin-Plasma

Chemilumineszenz-Immunoassay

Progesteron Serum, Lithium-Heparin-Plasma Chemilumineszenz-immunoassay
Prolaktin Serum, Lithium-Heparin-Plasma Chemilumineszenz-lImmunoassay
PSA Serum, Lithium-Heparin-Plasma Chemilumineszenz-Immunoassay

Quotient freies PSA/PSA

Serum, Lithium-Heparin-Plasma

Berechnung

Testosteron

Serum, Lithium-Heparin-Plasma

Chemilumineszenz-immunoassay

Theopyllin

Serum, Lithium-Heparin-Plasma

Homogener Immunoassay (EMIT)

Tobramycin

Serum, Lithium-Heparin-Plasma

Homogener Immunoassay (EMIT)

Troponin |

Serum, Lithium-Heparin-Plasma

Chemilumineszenz-immunoassay

TSH

Serum, Lithium-Heparin-Plasma

Chemilumineszenz-Immunoassay

Valproinsdure *

Serum, Lithium-Heparin-Plasma

Homogener Immunoassay (EMIT)

Vancomycin

Serum, Lithium-Heparin-Plasma

Chemilumineszenz-Immunoassay

Vitamin B12

Serum, Lithium-Heparin-Plasma

Immunoassay

Gilltig ab: 27.06.2025
Ausstellungsdatum: 27.06.2025
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ML-20741-01-00

Untersuchungsart:

‘Mikroskopie [F'** ]
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Analyt (MessgroRe)

Untersuchungsmaterial {Matrix)

Untersuchungstechnik

Differentialblutbild

EDTA-Blut

Hellfeldmikroskopie,
Blutausstrich (Pappenheim-Farbung)

Leukozyten, Erythrozyten (Zellzahl)

Liquor

Mikroskopische

Urinsediment

Urin

Anfarben

Hellfeldmikroskopie ohne

Untersuchungsart:
Osmometrie [ ®!

Analyt {(MessgroRe) Untersuchungsmaterial {Matrix} Untersuchungstechnik
Osmolalitat. Serum, Urin Kryoskopie
Untersuchungsart:

Spektrometrie (UV- /VIS-Photometrie) ' ®!

Analyt (MessgroRe)

Untersuchungsmaterial {Matrix)

Untersuchungstechnik

Alanin-Amino-Transferase

Serum, Lithium-Heparin-Plasma

UV-/VIS-Photometrie

Albumin

Serum, Lithium-Heparin-Plasma

UV-/VIS-Photometrie

Alkalische Phosphatase

Serum, Lithium-Heparin-Plasma-

UV-/VIS-Photometrie-

Alkohol Serum, EDTA-Plasma, Urin UV-/VIS-Photometrie
Ammoniak EDTA-Blut UV-/VIS-Photometrie
Amylase Serum, Lithium-Heparin-Plasma, UV-/VIS-Photometrie

Urin

Antithrombin 11l

Serum, Lithium-Heparin-Plasma

UV-/VIS-Photometrie

Aspartataminotransferase

Serum, Lithium-Heparin-Plasma

UV-/VIS-Photometrie

Bilirubin (direkt, gesamt)

Serum, Lithium-Heparin-Plasma

UV-/VIS-Photometrie

Calcium Serum, Heparin-Plasma, Urin, UV-/VIS-Photometrie
Sammelurin
Cholesterin Serum, Lithium-Heparin-Plasma UV-/VIS-Photometrie

Cholinesterase

Serum

UV-/VIS-Photometrie

Creatinkinase

Serum, Lithium-Heparin-Plasma

UV-/VIS-Photometrie

Eisen

Serum

UV-/VIS-Photometrie

Gammaglutamyltransferase

Serum

UV-/VIS-Photometrie

Gesamteiweild

Serum, Lithium-Heparin-Plasma

UV-/VIS-Photometrie

Gesamteiweil

Liquor, Urin

UV-/VIS-Photometrie

Giiltig ab: 27.06.2025 <
Ausstellungsdatum: 27.06.2025
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Analyt (Messgroe) Untersuchungsmaterial {Matrix) Untersuchungstechnik
Glucose Serum, Lithium-Heparin-Plasma, UV-/VIS-Photometrie
Kapillarblut, Plasma, Liquor, Urin
Harnsdure Serum, Lithium-Heparin-Plasma UV-/VIS-Photometrie
Harnstoff : Serum, Lithium-Heparin-Plasma, UV-/VIS-Photometrie

Urin

HDL-Cholesterin

Serum, Lithium-Heparin-Plasma

UV-/VIS-Photometrie

Kreatinin Serum, Lithium-Heparin-Plasma, UV-/VIS-Photometrie
Urin

Laktat Natrium-Fluorid-Plasma, Liquor UV-/VIS-Photometrie

Laktatdehydrogenase Serum UV-/VIS-Photometrie

LDL-Choiesterin Serum, Lithium-Heparin-Plasma UV-/VIS-Photometrie

Lipase Serum UV-/VIS-Photometrie

Magnesium Serum, Lithium-Heparin-Plasma, UV-/VIS-Photometrie

Urin

Phosphor, anorganisch

Serum, Lithium-Heparin-Plasma,
Urin

UV-/VIS-Photometrie

Triglyceride

Serum, Lithium-Heparin-Plasma,
Urin

UV-/VIS-Photometrie

Untersuchungsart:

Spektrometrie (IR-Spektrometrie) I'** !

Analyt (MessgriRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Blutkérperchensenkungs-
geschwindigkeit

Citrat-Plasma

IR-Transmissions-Messverfahren

Untersuchungsart:

Spektrometrie (Turbidimetrie

/ Immunturbidimetrie) "**®!

Analyt (Messgroe)

Untersuchungsmaterial {(Matrix)

Untersuchungstechnik

Alpha-1-Antitrypsin

Serum, Lithium-Heparin-Plasma

Immunturbidimetrie

C-reaktives Protein

Serum, Lithium-Heparin-Plasma

Immunturbidimetrie

C-reaktives Protein (high sensitive)

Serum, Lithium-Heparin-Plasma

Immunturbidimetrie

Cystatin C Serum, EDTA-Blut, Heparin-Plasma |Immunturbidimetrie
D-Dimere Citrat-Plasma Immunturbidimetrie
Digoxin Serum Turbidimetrie
Digitoxin Serum Turbidimetrie
Haptoglobin Serum, Lithium-Heparin-Plasma Immunturbidimetrie

Lipoprotein A

Serum, Plasma

Immunturbidimetrie

Mikroalbumin

Urin

Immunturbidimetrie

Protein C-Aktivitat

Citrat-Plasma

Immunturbidimetrie

Glltig ab: 27.06.2025
Ausstellungsdatum: 27.06.2025
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ML-20741-01-00
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Analyt (Messgrofe)

Untersuchungsmaterial (Matrix}

Untersuchungstechnik

Protein S

Citrat-Plasma

Immunturbidimetrie

Transferrin

Serum, Lithium-Heparin-Plasma

Immunturbidimetrie

Untersuchungsart:

Spektrometrie (Triger gebundene Untersuchungsverfahren

) [Flex B]

Analyt (Messgrofie} Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik
Ascorbinsdure Urin Reflektrometrie/Tragergebundene
Untersuchungsverfahren
Bilirubin Urin Reflektrometrie/Tragergebundene
Untersuchungsverfahren
Erythrozyten/Hb Urin Reflektrometrie/Trigergeburidene
Untersuchungsverfahren
Glukose Urin Reflektrometrie/Tragergebundene
Untersuchungsverfahren
Ketone Urin Reflektrometrie/Tragergebundene
Untersuchungsverfahren
Leukozyten Urin Reflektrometrie/Trigergebundene
Untersuchungsverfahren '
Nitrit Urin Reflektrometrie/Trigergebundene
Untersuchungsverfahren
pH Urin Reflektrometrie/Tragergebundene
Untersuchungsverfahren
Protein Urin Reflektrometrie/Tragergebundene
, Untersuchungsverfahren
Spezifisches Gewicht Urin Reflektrometrie/Tragergebundene
Untersuchungsverfahren
Urobilinogen Urin Reflektrometrie/Tragergebundene

Untersuchungsverfahren

Giiltig ab: 27.06.2025
Ausstellungsdatum: 27.06.2025
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ML-20741-01-00

Untersuchungsgebiet: Immunologie

Untersuchungsart:

Elektrophorese "'**®!

"+ Deutsche
“ Akkreditierungsstelle

Analyt (MessgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Antikorpertyp (Typ IgA, IgG, IgM)

Serum, Urin

Immunfixationselektrophorese

Leichtkettentyp (Kappa, Lambda)

Serum, Urin

Immunfixationselektrophorese

Untersuchungsart:

Spektrometrie (Immunturbidimetrie

) [Flex B]

Analyt (MessgroRe) Untersuchungsmaterial {Matrix) Untersuchungstechnik
Antistreptolysin Serum Immunturbidimetrie
IgA Serum, Lithium-Heparin-Plasma Immunturbidimetrie -
IgG Serum, Lithium-Heparin-Plasma Immunturbidimetrie
lgeM Serum, Lithium-Heparin-Plasma Immunturbidimetrie
Komplementfaktor C3/C4 Serum, Lithium-Heparin-Plasma Immunturbidimetrie
Rheumafaktor Serum, Lithium-Heparin-Plasma Immunturbidimetrie
Untersuchungsart:
Ligandenassays "' ®!

Analyt (MessgroRe) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik
Anti-cyclische citrullinierte Peptide |Serum, Lithium-Heparin-Plasma ELISA
Anti-Proteinase 3 (c-ANCA)} Serum 4 ELISA
Autoantikdrper 1gG Serum, Lithium-Heparin-Plasma Immunaoblot
(M2-3E (BPO), Sp100, PML, gp210,
LKM-1, LC-1, SLA/LP, Ro-52)
32-Glykoprotein AK Serum ELISA
Calprotectin Stuhl Chemilumineszenz-tmmunoassay
Cardiolipin IgA, 1gG, 1gM AK Serum ELISA

ENA (extrahierbare antinukleire AK;
AMA-M2, dsDNS, Nukleosomen,
Histone, SS-A, Ro-52, SS-B,
nRNP/Sm, SM, Mi-2a, Mi-2B, Ku,
CENP A, CENP B, Sp100, PML, Scl-70,
PM-Scl100, PM-Scl75, RP11, RP155,
gp210, PCDNA, DFS70)

Serum, Lithium-Heparin-Plasma

Immunoblot

ENA (extrahierbare antinukledre AK;
dsDNA, nRNP/Sm, Sm, SS-A/-B,
Scl70, Jo1)

Serum, Lithium-Heparin-Plasma

ELISA

Gliltig ab: 27.06.2025
Ausstellungsdatum: 27.06.2025
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Analyt (Messgrofie) Untersuchungsmaterial (Matrix} Untersuchungstechnik
Gliadin 1gG AK Serum ELISA
GMB-Antigen Serum Immunoblot
MAK Anti-TPO Serum, Lithium-Heparin-Plasma Chemilumineszenz-Immunoassay

Myeloperoxydase (MPO, P-ANCA)  [Serum ELISA

IgE (semiquantitativ, allergen- Serum, Lithium-Heparin-Plasma Linienblot

spezifisch)

Interleukin 6 Serum, Lithium-Heparin-Plasma Chemilumineszenz-lmmunoassay

Thyreoglobulin-Autoantikérper

Serum, Lithium-Heparin-Plasma

Chemilumineszenz-lImmunoassay

Transglutaminase IgA

Serum

ELISA

Untersuchungsart:
Mikroskopie [F'*©!

Analyt {Messgrofie) Untersuchungsmaterial (Matrix)} Untersuchungstechnik
Anti-Endomysium Antikérper Serum Indirekte Immunfluoreszenz
Antikdrper gegen glatte Muskulatur |Serum Indirekte Immunfluoreszenz
(ASMA)

Antikérper gegen Leber-Niere- Serum Indirekte Immunfluoreszenz
Mikrosomen

Antimitochondriale Antikdrper Serum Indirekte Immunfluoreszenz
Anti-Neutrophilen-Cytoplasma- Serum Indirekte Immunfluoreszenz
Antikorper (ANCA) -

Antinukledre Antikérper Serum Indirekte Immunfluoreszenz
Anti-Parietalzell Antikérper Serum Indirekte Immunfluoreszenz
Intrinsic-Factor Antik&rper Serum Indirekte Immunfluoreszenz

Glltig ab: 27.06.2025
Ausstellungsdatum: 27.06.2025
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ML-20741-01-00

Untersuchungsgebiet: Mikrobiologie

Untersuchungsart:

Agglutinationsteste [F'*®!

Analyt (Messgrofie)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Salmonellen Antikoérper

Kulturmaterial (Stuhl)-

Latexagglutination

Staphylokokken-Antigene

Kulturmaterial

Latexagglutination

Streptokokken (A, B, C, D,E, F, G)

Kultur

Latexagglutination

Treponema pallidum

Serum, Liquor

Agglutination

Treponema pallidum (VDRL)

Serum

Agglutination

Untersuchungsart:

Chromatographie (Immunchromatographie (1C)) [Flex B]

Analyt (MessgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Carbapenemasebildene Organismen

Kulturmaterial

Immunchromatographischer
Membrantest

Legionella sp.

Urin

Immunchromatographischer
Schnelltest

Parasiten Antigen-Nachweis
(Giarda lamblia, Entamoeba
histolytica, Cryptosporidium)

Stuhl, Duodenalsaft, Darm- PE

Chromatographischer Immunoassay

PBP2a (Staphylokokken)

Kulturmaterial

Immunochromatographie

Plasmodium sp. - EDTA-Blut Immunchromatographischer
Membrantest
Streptococcus pneumoniae Urin Immunchromatographischer

Schnelltest

Untersuchungsart:

Empfindlichkeitstestungen von Bakterien, Parasiten, Pilzen

[Flex B]

Analyt (MessgroRe)

Untersuchungsmaterial {Matrix}

Untersuchungstechnik

Anaerobe Keime

Kulturmaterial

MHK (E-Test)

Empfindlichkeitstestungen von
Bakterien (nach Eucast)

Kulturmaterial

Agardiffusionstest, MHK (E-Test),
Bouillondilution {vollautomatisiert)

Empfindlichkeitstestung von Pilzen
{nach Eucast)

Kulturmaterial

MHK durch Mikrodilution

Enterokokken

Kulturmaterial

Agardiffusionstest, MHK (E-Test),
Bouillondilution {vollautomatisiert)

Glltig ab: 27.06.2025
Ausstellungsdatum: 27.06.2025
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ML-20741-01-00 redinierung

Analyt (Messgrofie) Untersuchungsmaterial {Matrix) Untersuchungstechnik
Escherichia coli, Klebsiella spp. Kulturmaterial Bouillondilution (vollautomatisiert),
Agardiffusion (ESBL)
Pneumokokken Kulturmaterial Agardiffusionstest, MHK {E-Test),
Bouillondilution (vollautomatisiert)
Staphylokokken, Streptokokken Kulturmaterial Agardiffusionstest, MHK (E-Test),
Bouillondilution (vollautomatisiert)

Untersuchungsart:
Keimdifferenzierung/-identifizierung/-typisierung '**®!

Analyt (Messgrofle) Untersuchungsmaterial {Matrix) Untersuchungstechnik
Anaerobier Kulturmaterial massenspektrometrische

Erregerdifferenzierung
(MALDI-TOF-MS)

Campylobacter Kulturmaterial massenspektrometrische
Erregerdifferenzierung
(MALDI-TOF-MS)

Candida spp., Hefen Kulturmaterial massenspektrometrische
Erregerdifferenzierung (MALDI-TOF-
MS), Selektivanzucht (Chromagar)
Clostridioides difficile Kulturmaterial massenspektrometrische
Erregerdifferenzierung
(MALDI-TOF-MS)

Corynebakterien Kulturmaterial massenspektrometrische
Erregerdifferenzierung (MALDI-TOF-
MS)

Enterobacteriaceae Kulturmaterial massenspektrometrische

Erregerdifferenzierung (MALDI-TOF-
MS), autom. Keimidentifizierung
Enterokokken Kulturmaterial massenspektrometrische
Erregerdifferenzierung (MALDI-TOF-
MS), autom. Keimidentifizierung
Haemophilus spp. Kulturmaterial massenspektrometrische
Erregerdifferenzierung
(MALDI-TOF-MS)

Listeria monocytogenes Kulturmaterial massenspektrometrische
Erregerdifferenzierung (MALDI-TOF-
MS)

Gliltig ab: 27.06.2025
Ausstellungsdatum: 27.06.2025 Seite 12 von 18
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ML-20741-01-00

Analyt (Messgrofie) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik

Moraxella catharralis Kulturmaterial massenspektrometrische
Erregerdifferenzierung (MALDI-TOF-
MS), Indikator Test

Neisseria spp. Kulturmaterial massenspektrometrische

” Erregerdifferenzierung (MALDI-TOF-
MS), APl NH bunte Reihe

Nokardien Kulturmaterial massenspektrometrische
Erregerdifferenzierung
(MALDI-TOF-MS)

Nonfermenter Kulturmaterial massenspektrometrische
Erregerdifferenzierung (MALDI-TOF-
MS), Indikator Test, Autom.
Keimidentifizierung

Pseudomonas, Aeromonas, Kulturmaterial massenspektrometrische
Plesiomonas Erregerdifferenzierung (MALDI-TOF-
MS), Indikator Test, Autom.
Keimidentifizierung

Salmonellen Kulturmaterial massenspektrometrische
Erregerdifferénzierung (MALDI-TOF-
MS), Selektivanzucht (XLD-, Kligler-
Agar)

Shigellen Kulturmaterial massenspektrometrische
Erregerdifferenzierung (MALDI-TOF-
MS), Selektivanzucht (Kligler- Agar)

Sonstige Grampositive Erregner Kulturmaterial massenspektrometrische )
Erregerdifferenzierung {(MALDI-TOF-
MS)-

Staphylococcus aureus Kulturmaterial massenspektrometrische

Erregerdifferenzierung (MALDI-TOF-
MS) Selektivanzucht (Chromagar)
Autom. Keimidentifizierung
Staphylococcus spp. Kulturmaterial massenspektrometrische
Erregerdifferenzierung

- (MALDI-TOF-MS)

Streptococcus spp. Kulturmaterial massenspektrometrische
Erregerdifferenzierung (MALDI-TOF-
. MS), Enzymatischer Test

Yersinien Kulturmaterial massenspektrometrische
Erregerdifferenzierung
(MALDI-TOF-MS)

Giiltig ab: 27.06.2025
Ausstellungsdatum: 27.06.2025 Seite 13 von 18
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Untersuchungsart:

Kulturelle Untersuchungen

[Flex B]

Analyt (Messgrofe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Actinomyceten

Gewebe, Abstriche, Blutkulturen,
Punktate, respiratorische Sekrete

spezifische Anzucht

Anaerobier Abstriche, Gewebe, Blutkulturen, unspezifische und spezifische
Punktate, BAL Anzucht
Bakterien Urin Hemmstoffnachweis

Bakterien, Pilze

Abstriche, Blutkulturen, Punktate,
BAL, respiratorische Sekrete,
Sputum, Stuhl, Sekrete, Urine,
Liquor, Gewebe

unspezifische und spezifische
Anzucht

Bakterien, Hefen

Blut

Vollmechanisiertes
Blutkulturverfahren’

Campylobacter

Darm-PE, Blutkulturen, Punktate

spezifische Anzuchtin
mikroaerophiler Atmosphare

ESBL-bildende Keime

Abstriche, BAL, respiratorische
Sekrete, Sputum, Urine

spezifische Anzucht

Gardnerella vaginalis

Abstriche, Sekrete {(Urogenitaltrakt)

spezifische Anzucht

Magensaft, Urine, Punktate,
Gewebe, Liquor

Hefe Abstriche und Sekrete spezifische Anzucht
Urogenitaltrakt, respiratorische
Sekrete, Punktate, intraoperative
Abstriche

Listerien Abstriche, Gewebe, Blutkulturen, spezi\fische Anzucht ohne
Punktate, respiratorische Sekrete Anreicherung)

MRGN Abstriche, BAL, Blutkulturen, spezifische Anzucht
Punktate, respiratorische Sekrete,
Sputum, Stuhl, Urine

MRSA Abstriche, BAL, Blutkulturen, spezifische Anzucht
Punktate, respiratorische Sekrete,

. Sputum, Stuhl, Urine
Mykobakterien Respiratorische Materialien, spezifische Anzucht nach

Dekontamination mit
Anreicherungsverfahren

Neisseria gonorrhoeae

Abstriche (Urogenitaltrakt), Sekrete
(Urogenitaltrakt), Augenabstriche,
Abstriche (Neugeborene)

spezifische Anzucht

Rektalabstriche, Darm-PE

Nokardien Abstriche, Gewebe, Blutkulturen, spezifische Anzucht
Punktate, respiratorische Sekrete
Salmonellen Stuhl, Duodenalsaft, spezifische Anzucht mit

Anreicherungsverfahren

Schimmelpilze

Abstriche, Gewebe, Punktate,
respiratorische Sekrete

spezifische Anzucht

Shigellen

Stuhl, Darm-PE

spezifische Anzucht mit
Anreicherungsverfahren

Giiltig ab: 27.06.2025
Ausstellungsdatum: 27.06.2025
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wm”  Akkreditierungsstelle

Analyt (MessgroRRe) Untersuchungsmaterial {Matrix} Untersuchungstechnik
VRE (Vancomycinresistente Abstriche, Stuhl, Urine spezifische Anzucht
Enterokokken)
Yersinien Stuhl, Darm-PE spezifische Anzucht
Untersuchungsart:
Ligandenassays ' ®!

Analyt (MessgroRe) Untersuchungsmaterial {Matrix) Untersuchungstechnik
Aspergillus — |Sserum ELISA
Borrelien Serum ELISA, Immunoblot
Campylobacter-Antigen-Nachweis  |Stuhl Chemilumineszenz-Immunoassay
Chlamydia trachomatis Serum ELISA
Clostridioides difficile GDH Stuhl Chemilumineszenz-Immunoassay

Clostridioides difficile Toxin A+B

Stuhl, Kulturmaterial

Chemilumineszenz-Immunoassay

Toxoplasma gondii  _

Serum, Lithium-Heparin-Plasma

Chemilumineszenz-Immunoassay

Treponema pallidum Serum Immunoblot
Untersuchungsart:
Mikroskopie !

Analyt (MessgrofRe) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik

Bakterien, Hefen, Pilze

Abstrich, Gewebe, Blutkulturen,
Punktate, respiratorische Sekrete,
Urine, Kulturmaterial

Hellfeldmikroskopie nach Anfarbung
(Gram, Methylenblau)

Corynebacterium diphtheriae

Kulturmaterial

Hellfeldmikroskopie

Darmparasiten, Wurmeier

Stuhl, Urin

Hellfeldmikroskopie mit/ohne
Voranreicherung; mit/ohne
Anfarbung

Mykobakterien

Kulturmaterial

Hellfeldmikroskopie mit Anfarbung

Nokardien

Kulturmaterial

Hellfeldmikroskopie

Plasmodium sp.

EDTA-Blut

Hellfeldmiktroskopie, Dicker Tropfen
(Giemsa-Farbung) .

sdurefeste Stdbchen

respiratorische Materialien,
Magensaft, Punktate, Gewebe,
Liquor

Hellfeldmikroskopie nach Anfarbung
(Kinyoun- Farbung)

Gliltig ab: 27.06.2025
Ausstellungsdatum: 27.06.2025
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Untersuchungsart:

Molekularbiologische Untersuchungen (Amplifikationsverfahren

Akkreditierungsstelle

) [Flex B]

Analyt (MessgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Chlamydia trachomatis

Urine, Abstriche und Sekrete
Urogenitaltrakt

PCR

Clostridioides difficile

Stuhl

PCR im RT-PCR-Ansatz

atypischen Mykobakterien

DNA-Nachweis von typischen und

Kulturmaterial

DNA-Striptechnik (DNA- Isolierung;
Multiplexamplifikation, reverse

Hybridisierung)

MRSA Abstrich PCR
Mykobakterium tuberculosis Respiratorische Materialien, PCR
Komplex Magensaft, Urine, Punktate,

Gewebe, Liquor
Neisserien gonorrhoeae Urine, Abstriche und Sekrete PCR

Urogenitaltrakt
Plasmodium sp. EDTA-Blut LAMP

Gliltig ab: 27.06.2025

Ausstellungsdatum: 27.06.2025
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Untersuchungsgebiet: Virologie
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Untersuchungsart:
Ligandenassays F'*©!
Analyt (MessgroRe} Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik
Cytomegalie-Virus Serum ELISA
Epstein-Barr-Virus Serum ELISA
Epstein-Barr-Virus Serum Immunoblot

Hepatitis A-Ak, IgM

Serum, Lithium-Heparin-Plasma

Chemilumineszenz-Immunoassay

Hepatitis B HBc-Ak, IgM

Serum, Lithium-Heparin-Plasma

Chemilumineszenz-Immunoassay

Hepatitis B HBs-Ak, Ag

Serum, Lithium-Heparin-Plasma

Chemilumineszenz-Immunoassay

Hepatitis C-Ak Serum Immunoblot; Chemilumineszenz-
Immunoassay \

Herpes-simplex-Virus Serum ELISA

HIV Serum Immunoblot; Chemilumineszenz-
Immunoassay

Masern-lgG-Ak ' Serum ELISA

Mumps-1gG-AK Serum ELISA

Parvovirus B19 Serum ELISA

Roteln

Serum, Lithium-Heparin-Plasma

Chemilumineszenz-Immunoassay

Varizella Zoster Virus

Serum, Liquor

ELISA

Untersuchungsart: ‘
Molekularbiologische Untersuchungen (Amplifikationsverfahren) [Flex 8]
Analyt {Messgrofie) Untersuchungsmaterial (Matrix} Untersuchungstechnik
Hepatitis B EDTA-Plasma, Serum PCR
Hepatitis C EDTA-Plasma, Serum RT-PCR
Rotaviren Stuhl RT-PCR
Noroviren Stuhl RT-PCR

Influenza A, B

Abstriche, BAL, Trachealsekret

Isothermale Amplifikationstechnik

Respiratorische Synzytial Viren

Abstriche, Nasenspulflissigkeit

Isothermale Nukleinsdure-
Amplifikationstechnik

Giiltig ab: 27.06.2025
Ausstellungsdatum: 27.06.2025
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ML-20741-01-00

Untersuchungsgebiet: Transfusionsmedizin

Untersuchungsart:

Agglutinationsteste [**®!

"<+ Deutsche

Analyt (MessgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Antikdrpersuche

EDTA-Plasma

Hamagglutination und Capture-
Technik, Gelzentrifugation

Antikérperdifferenzierung EDTA-Plasma Hamagglutination und Capture-
Technik, Gelzentrifugation

Antik&rpertitration EDTA-Plasma Gelzentrifugation

Antigentestung - EDTA-Vollblut Gelzentrifugation

Blutgruppenbestimmung

EDTA-Vollblut, EDTA-Plasma

Hdamagglutination und Capture-
Technik, R6hrchenmethode

Coombstest (direkt) EDTA-Vollblut Hamagglutination und Capture-
Technik, Gelzentrifugation
Dweak EDTA-Vollblut Hamagglutination und Capture-
Technik, R6hrchenmethode
Elution EDTA-Vollblut Sdure Elution
Kell-System EDTA-Voliblut Hamagglutination und Capture-
Technik, R6hrchenmethode
NeutrAB EDTA-Vollblut Gelzentrifugation
Rhesus-Faktor EDTA-Vollblut Hamagglutination und Capture-
Technik, R6hrchenmethode
Rhesus-Untergruppe EDTA-Vollblut Hamagglutination und Capture-
Technik, R6hrchenmethode
Vertraglichkeitspriifung EDTA-Voliblut Hamagglutination und Capture-

Technik, R6hrchenmethode

Giltig ab: 27.06.2025
Ausstellungsdatum: 27.06.2025
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DAKKS | Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH
- Spittelmarkt 10 | 10117 Berlin

Evangelisches Krankenhaus Oberhausen GmbH
Frau Dr. Baumann

VirchowstralRe 20

46047 Oberhausen

AKKREDITIERUNGSBESCHEID

Ihr Antrag auf Anderung Ihrer Akkreditierung
Eingang bei der DAkkS: 01.03.2024

Akkreditierungsnummer: D-ML-18340-01
Erteiltam 29.04.2021

Sehr geehrte Frau Dr. Baumann,

zu hrem Antrag mochten wir Ihnen folgende Entscheidungen mitteilen:

Wir @ndern lhre Akkreditierung als Medizinisches Laboratorium wie
folgt ab: ab sofort beruht Ihre Akkreditierung auf der DIN EN I1SO
15189:2024.

Der Geltungsbereich lhrer Akkreditierung ergibt sich ab sofort aus der
beiliegenden Akkreditierungsurkunde vom heutigen Tage samt Urkun-
denanlage. Die bisherige Akkreditierungsurkunde vom 29.04.2021 samt
Urkundenanlage wird hierdurch ersetzt.

Ihre bisherige Akkreditierungsurkunde vom 29.04.2021 wird fiir ungiiltig er-
klart.

Sie sind verpflichtet, die bisherige Akkreditierungsurkunde inkl. der Urkun-
denanlage innerhalb von zwei Wochen an uns zuriickzugeben, nachdem die-
ser Bescheid unanfechtbar geworden ist.

Wir gestatten lhnen, das Akkreditierungssymbol im Rahmen der gednderten
Akkreditierung zu verwenden.

Dabei miissen Sie weiterhin die Regeln fiir akkreditierte Konformititsbe-
wertungsstellen zur Verwendung der Akkreditierungsurkunde und des Ak-
kreditierungssymbols der DAKKS einhalten

. (Dokument 71 SD 0 011).
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/ Deutsche

Akkreditierungsstelle

Deutsche
Akkreditierungsstelle GmbH

Ansprechpartner:

Dr. Ralf Schlesiger

Tel: +49 69 610943-45
ralf.schlesiger@dakks.de

27.06.2025

Aktenzeichen:
ML-18340-01 2024 W1/E1

Geschéftsflihrer:
Dr.-Ing. Stephan Finke

Vorsitzender des Aufsichtsrates:
Bernd Kowalski

Sitz: Berlin

Amtsgericht Berlin-Charlottenburg
HRB 122846 B

USt-IdNr: DE815123526

Berliner Volksbank
IBAN: DE 52 10090000 8341025009
BIC: BEVODEBBXXX

Postanschrift

Deutsche
Akkreditierungsstelle GmbH
Spittelmarkt 10

10117 Berlin

Tel: 030 670591-0

www.dakks.de
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IV. Die Akkreditierung ist so lange giiltig, wie die DIN EN ISO 15189:2024 im angegebenen Ausgabe-
stand von der Europdischen Kommission als harmonisierte Norm im Sinne des Art. 2 Nr. 9 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 765/2008 gefiihrt wird (auflésende Bedingung). Dies bedeutet, dass diese
Akkreditierung erlischt, wenn die zugrundeliegende Akkreditierungsnorm im angegebenen Ausga-
bestand nicht mehr harmonisiert ist.

V. Die anderen Regelungen und Nebenbestimmungen des Bescheids vom 29.04.2021, mit dem die Ak-
kreditierung erteilt wurde, bleiben unverindert bestehen.

VI. Sie tragen die Kosten fiir die Anderung Ihrer Akkreditierung.

BEGRUNDUNG

Mit Schreiben vom 01.03.2024 mit der letzten Ergdnzung vom 05.06.2025

haben Sie die Anderung lhrer Akkreditierung als Medizinisches Laboratorium nach DIN EN ISO
15189:2024 beantragt. Wir haben ihren Antrag daraufhin bearbeitet und die erforderlichen Priifungs-
schritte eingeleitet.

Im Einzelnen haben Sie folgende Anderungen an lhrer Akkreditierung beantragt:
e Anderung des Geltungsbereichs der Akkreditierung (Einschrankung um gestrichene Parameter)
e Aktualisierung der Akkreditierungsnorm

Die Begriindung zu den einzelnen Regelungen dieses Bescheids finden Sie nachfolgend:

1. Zu Ziffer I. dieses Bescheids: .

Aufgrund der Priifung der von Ihnen eingereichten Unterlagen und Nachweise sowie der Begutachtung
vor Ort sind wir zu dem Ergebnis gekommen, dass Sie fiir die in der anliegenden Akkreditierungsurkunde
genannten Bereiche die Anforderungen gemaR Artikel 5 Abs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 i.V.m.
§ 2 Abs. 1 AkkStelleG und der DIN EN ISO 15189:2024 sowie die ggf. erganzend geltenden Anforderun-
gen erfiillen.

threm Antrag auf Anderung der Akkreditierung entsprechen wir daher gerne.

Im Ubrigen sind wir aufgrund der Wiederholungbegutachtung zu dem Ergebnis gekommen, dass lhre Ak-
kreditierung aufrechterhalten bleibt.

N

Akkreditierungsbescheid zur Anderung der Akkreditierung vom 27.06.2025 ML-18340-01 2024 W1/E1
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2. Zu Ziffer Il. dieses Bescheids:

Mit der Ihnen mit diesem Bescheid tibermittelten Akkreditierungsurkunde wird der aktuelle Umfang Ih-
rer Akkreditierung dargestellt. Die bisherige Akkreditierungsurkunde ist nicht mehr aktuell. Daher be-
steht kein Bediirfnis mehr, die bisherige Akkreditierungsurkunde giiltig und im Umlauf zu belassen.

Ihre Akkreditierung tragen wir entsprechend in die Datenbank der akkreditierten Konformititsbewer-
tungsstellen ein.

Die Riickforderung der bisherigen Akkreditierungsurkunde beruht auf § 52 Satz 1 Verwaltungsverfah-
rensgesetz (VWVTG).

3. ZuZiffer lll. dieses Bescheids:

Aufgrund der erfolgreichen Akkreditierung gestatten wir gerne weiterhin die Verwendung des individu-
ellen Akkreditierungssymbols gemaR § 6 AkkStelleG i.V.m. §§ 1 und 4 der Verordnung zur Gestaltung
und Verwendung des Akkreditierungssymbols der Akkreditierungsstelle (SymbolVO) im Rahmen der ge-
anderten Akkreditierung. Im Rahmen dieser Ermessensentscheidung legen wir fest, dass Sie bei der Ver-
wendung des Akkreditierungssymbols die Vorgaben aus unserem genannten Regeldokument einhalten
miissen.

4. Zu Ziffer IV. dieses Bescheids:

Die auflosende Bedingung gemaR § 36 Abs. 1 VwVfG stellt sicher, dass lediglich Akkreditierungen auf
Grundlage harmonisierter Normen bestehen.

Die Akkreditierung wird in Art. 2 Nr. 10 Verordnung (EG) Nr. 765/2008 definiert als Bestatigung durch
eine nationale Akkreditierungsstelle, dass eine Konformititsbewertungsstelle die in harmonisierten
Normen festgelegten Anforderungen erfiillt, um eine spezielle Konformititsbewertungstitigkeit durch-
zufiihren. Mit der auflésenden Bedingung wird sichergestellt, dass die vorgenannte Definition beachtet
wird. Der Harmonisierungsstatus einer Norm ergibt sich aus den Mitteilungen der Kommission im Amts-
blatt der Europdischen Union im Rahmen der Durchfiihrung der Verordnung (EG) Nr. 765/2008.

5. Zu Ziffer V. dieses Bescheids:

Mit diesem Hinweis wird klargestellt, dass alle weiteren bisherigen Regelungen und Nebenbestimmun-
gen, die mit der Erteilung der Akkreditierung verbunden waren, von dieser Anderung der Akkreditierung
nicht beriihrt werden und weiterhin gelten.

6. Zu Ziffer VI. dieses Bescheids:

GemaR § 1 der Gebiihrenverordnung der Akkreditierungsstelle ist die mit diesem Bescheid erbrachte in-
dividuell zurechenbare 6ffentliche Leistung kostenpflichtig. Die Kosten sind von Ihnen als Gebiihren-
schuldner gemdR § 6 Bundesgebiihrengesetz zu zahlen, weil Sie die Leistung beantragt haben.

Einen Gebihrenbescheid, aus dem sich die genaue Héhe der Gebiihren und Auslagen ergibt, Gibersen-
den wir thnen gesondert.

Akkreditierungsbescheid zur Anderung der Akkreditierung vom 27.06.2025 ML-18340-01 2024 W1/E1
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RECHTSBEHELFSBELEHRUNG

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Widerspruch'erhoben werden.
Der Widerspruch ist bei der Deutschen Akkreditierungsstelle GmbH, Spittelmarkt 10, 10117 Berlin zu
erheben.

Mit freundlichen GriiRen
im Auftrag

e 0&/9.7

Dipl.-Ing. Anna Leywandowski

Fachbereichsleitung

Medizinische Laboratoriumsdiagnostik 2 (Immunologie, Klinische Chemie,
POCT, Transfusionsmedizin) und Ringversuchsanbieter in der medizinischen
Diagnostik (FB 3.7)

Abteilung 3

Anlagen:
Akkreditierungsurkunde Nr. D-ML-18340-01-00 mit Anlage (Beschreibung des Akkreditierungsumfanges).

Zur Information:

Der neue Akkreditierungszyklus hat mit der Akkreditierungsentscheidung nach der Wiederholungsbe-
gutachtung begonnen (27.06.2025) und endet spéatestens zum 26.06.2030. Die nichste Wiederholungs-
begutachtung ist daher im Januar 2029 vorgesehen, um eine rechtzeitige Akkreditierungsentscheidung
und damit den Bestand der Akkreditierung zu gewéhrleisten.

Die nachste Uberwachungsbegutachtung wird nach jetziger Planung im Januar 2026 stattfinden. Diese
Angabe ist noch nicht verbindlich.

Akkreditierungshescheid zur Anderung der Akkreditierung vom 27.06.2025 ML-18340-01 2024 W1/E1
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