( DAKKS
\ Deutsche
Akkreditierungsstelle

Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH

Beliehene gemaR § 8 Absatz 1 AkkStelleG i.V.m. § 1 Absatz 1 AkkStelleGBV
Unterzeichnerin der Multilateralen Abkommen
von EA, ILAC und IAF zur gegenseitigen Anerkennung

Akkreditierung %

Die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH bestéatigt hiermit, dass das medizinische
Laboratorium

Praxis fiir Labormedizin und Mikrobiologie GbR

mit den Standorten:

UniversitatsstraBe 62, 44789 Bochum
Carnaper Str. 73-75, 42283 Wuppertal

die Kompetenz nach DIN EN ISO 15189:2014 besitzt, Untersuchungen im folgenden Bereich
durchzufihren:

Medizinische Laboratoriumsdiagnostik

Untersuchungsgebiete:

Klinische Chemie

Immunologie

Humangenetik (Molekulare Humangenetik)
Mikrobiologie

Virologie

Transfusionsmedizin

Die Akkreditierungsurkunde gilt nur in Verbindung mit dem Bescheid vom 25.10.2021 mit der
Akkreditierungsnummer D-ML-19859-01. Sie besteht aus diesem Deckblatt, der Riickseite des
Deckblatts und der folgenden Anlage mit insgesamt 24 Seiten.

Registrierungsnummer der Urkunde: D-ML-19859-0

Frankfurt am Main, 25.10.2021 Im/Auftrag Dipl.-Biol. Uwe Zimmermann
Abteilungsleiter

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

Siehe Hinweise auf der Rickseite



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 Veréffentlichung der Akkreditierungsurkunde bedarf der vorherigen schriftlichen
Zustimmung der Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH (DAKkS). Ausgenommen davon ist die separate
Weiterverbreitung des Deckblattes durch die umseitig genannte Konformitdtsbewertungsstelle 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 tiber die Akkreditierungsstelle (AkkStelleG)

sowie der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Européischen Parlaments und des Rates tiber die Vorschrif-
ten fiir die Akkreditierung und Marktiiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von
Produkten.

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
Akkreditierungsstelle

Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH

Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ML-19859-01-00
nach DIN EN ISO 15189:2014

Giiltig ab: 25.10.2021
Ausstellungsdatum: 25.10.2021

Urkundeninhaber:

Praxis fiir Labormedizin und Mikrobiologie GbR

Standorte:

Universitatsstralle 62, 44789 Bochum
Carnaper Str. 73-75, 42283 Wuppertal

Untersuchungen im Bereich:

Medizinische Laboratoriumsdiagnostik

Untersuchungsgebiete:

Klinische Chemie

Immunologie

Humangenetik (Molekulare Humangenetik)
Mikrobiologie

Virologie

Transfusionsmedizin

Innerhalb der mit * gekennzeichneten Untersuchungsverfahren ist dem Laboratorium, ohne dass es
einer vorherigen Information und Zustimmung der Deutschen Akkreditierungsstelle GmbH bedarf,
die freie Auswahl von genormten oder ihnen gleichzusetzenden Untersuchungsverfahren gestattet.
Die aufgefiihrten Untersuchungsverfahren sind beispielhaft. Das Laboratorium verfiigt Gber eine
aktuelle Liste aller Untersuchungsverfahren im flexiblen Akkreditierungsbereich.

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN SO 15189 sind in einer fiir Medizinische Laboratorien

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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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ML-19859-01-00

Standort: Universitatsstrafle 62, 44789 Bochum

Untersuchungsgebiet: Klinische Chemie

Untersuchungsart:
Agglutinationsteste

( DAKKS

Deutsche

Akkreditierungsstelle

Analyt (MessgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Hamoglobin (iFOBT)

Stuhl

Latex-Agglutinationstest

Untersuchungsart:

Chromatographie (Hochleistungsfliissigkeitschromatographie (HPLC))*

Analyt (MessgroRe) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik
Adrenalin 24 Std.-Urin HPLC-ECD
Amiodaron Serum, EDTA-Plasma HPLC-UV/VISD

Carbamazepinepoxid

Serum, EDTA-Plasma

HPLC-UV/VISD

CDT

Serum

HPLC-UV/VISD

Desethylamiodaron

Serum, EDTA-Plasma

HPLC-UV/VISD

Dopamin

Serum, EDTA-Plasma

HPLC-ECD

Ethosuximid

Serum, EDTA-Plasma

HPLC-UV/VISD

HBA1C (IFCC) EDTA-Blut HPLC-UV/VISD
Homocystein Gesamt S Serum, EDTA-Plasma HPLC-FLD
Homovanillinmandelsaure 24 Std.-Urin HPLC-ECD
Hydroxyindolessigsaure 24 Std.-Urin HPLC-ECD

Lamotrigin

Serum, EDTA-Plasma

HPLC-UV/VISD

Levetirazetam

Serum, EDTA-Plasma

HPLC-UV/VISD

Noradrenalin

24 Std.-Urin

HPLC-ECD

Oxcarbazepin

Serum, EDTA-Plasma

HPLC-UV/VISD

Oxcarbazepin Metabolit

Serum, EDTA-Plasma

HPLC-UV/VISD

Phenobarbital Serum, EDTA-Plasma HPLC-UV/VISD
Phenytoin Serum, EDTA-Plasma HPLC-UV/VISD
Primidon Serum, EDTA-Plasma HPLC-UV/VISD
Serotonin Serum HPLC-ECD
Sultiam Ospolot Serum, EDTA-Plasma HPLC-UV/VISD
Vanillinmandelsdure 24 Std.-Urin HPLC-ECD
Vitamin B6 Serum, EDTA-Plasma HPLC-FLD
Vitamin B1 Thiamin EDTA-Blut HPLC-FLD
Vitamin B2 EDTA-Blut HPLC-FLD

Vitamin D3 (25-Hydroxy)

Serum, EDTA-Plasma

HPLC-UV/VISD

Ausstellungsdatum: 25.10.2021
Giiltig ab: 25.10.2021
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ML-19859-01-00 Akkreditlenngsstelle

Untersuchungsart:
Durchflusszytometrie (inkl. Partikeleigenschaftsbestimmungen)*

Analyt (MessgroRe) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik
Gr. Blutbild EDTA-, Citrat-Blut Widerstandsmessprinzip,

photometrische

Messung, Flowzytometrie,
Fluoreszenzmessung

KI. Blutbild EDTA-, Citrat-Blut Widerstandsmessprinzip,
photometrische Messung,
Flowzytometrie,
Fluoreszenzmessung

Retikulozyten (Promille) EDTA-Blut Fluoreszenzmessung mit
Halbleiterlaser 1:204
Retikulozyten (Absolut) EDTA-Blut Fluoreszenzmessung mit

Halbleiterlaser 1:204

Untersuchungsart:
Elektrochemische Untersuchungen*

Analyt (MessgroRe) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik

Chlorid Serum, Urin ISE (lonenselektive Elektrode)
indirekt

Glucose, Kapillar Hamolysat GOD/H202-Dickschichtelektrode

Kalium Serum, Urin ISE (lonenselektive Elektrode)
indirekt

Natrium Serum, Urin ISE (lonenselektive Elektrode)
indirekt

Untersuchungsart:

Elektrophorese*

Analyt (MessgroRe) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik
Albumin Serum Kapillarzonenelektrophorese
Alpha 1 Globulin Serum Kapillarzonenelektrophorese
Alpha-2-Globulin Serum Kapillarzonenelektrophorese
Beta Globulin Serum Kapillarzonenelektrophorese
Gamma Globulin Serum Kapillarzonenelektrophorese
Untersuchungsart:

Koagulometrie*

Analyt (MessgroRe) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik
Fibrinogen Citrat-Plasma Koagulometrie
Thromboplastinzeit (INR, Quick) Citrat-Plasma Koagulometrie
Thromboplastinzeit aPTT Citrat-Plasma Koagulometrie
Thrombinzeit Citrat-Plasma Koagulometrie

Ausstellungsdatum: 25.10.2021
Giiltig ab: 25.10.2021 Seite 3 von 24



Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ML-19859-01-00

Untersuchungsart:
Ligandenassays*

( DAKKS

Deutsche

Akkreditierungsstelle

Analyt (MessgroRe) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik
17-OH-Progesteron Serum, EDTA-Plasma ELISA
AFP Serum, EDTA-, Li-Heparin-Plasma ECLIA
Alkohol Serum, Urin FPIA
Anti-Miller-Hormon Serum, Li-Heparin-Plasma ECLIA

Beta-2-Mikroglobulin

Serum

Immunologischer Triibungstest

Beta-HCG

Serum, EDTA-, Li-Heparin-Plasma

ECLIA

Brain Natriuretic Peptide Bnp Serum, EDTA-, Li-Heparin-Plasma ECLIA

Diprophylacetat (Valproinsaure) Serum, EDTA-Plasma FPIA

Ostradiol Serum, EDTA-, Li-Heparin-Plasma ECLIA

CA12-5 Serum, EDTA-, Li-Heparin-Plasma ECLIA

CA15-3 Serum, EDTA-, Li-Heparin-Plasma ECLIA

CA19-9 Serum, EDTA-, Li-Heparin-Plasma ECLIA

Calprotectin Stuhl ELISA

CKMB Serum Enzymatischer Immuninhibitions-

test

cyklisches citrulliniertes Peptid Serum, EDTA-, Heparin-Plasma ECLIA
CEA Serum, EDTA-, Li-Heparin-Plasma ECLIA
Cortisol Serum, EDTA-, Li-Heparin-Plasma ECLIA
Cyclosporin EDTA-Blut ECLIA
Dehydroepiandrosteron Serum, EDTA-, Li-Heparin-Plasma ECLIA
Digitoxin Serum, EDTA-, Li-Heparin-Plasma ECLIA
Digoxin Serum, EDTA-, Li-Heparin-Plasma ECLIA
D-Dimer (Citrat)-Plasma Immunologischer Triilbungstest

Drogenscreening (Amphetamine,

Methadon, Opiate)

Benzodiazepine, Cannabis, Kokain,

Urin

FPIA

Ferritin Serum, EDTA-, Li-Heparin-Plasma ECLIA
Folsdure Serum, Li-Heparin-Plasma ECLIA
Freies PSA Serum, EDTA-, Li-Heparin-Plasma ECLIA
Follikelstimulierendes Hormon Serum, EDTA-, Li-Heparin-Plasma ECLIA
Freies Trijodthyronin Serum, EDTA-, Li-Heparin-Plasma ECLIA
Freies Thyroxin Serum, EDTA-, Li-Heparin-Plasma ECLIA
Luteotropes Hormon Serum, EDTA-, Li-Heparin-Plasma ECLIA
Pankreaselastase Stuhl ELISA
Progesteron Serum, EDTA-, Li-Heparin-Plasma ECLIA
Prolaktin Serum, EDTA-, Li-Heparin-Plasma ECLIA
Prostata spezifisches Antigen Serum, Li-Heparin-Plasma ECLIA
Parathormon Serum, EDTA-, Li-Heparin-Plasma ECLIA

Ausstellungsdatum: 25.10.2021
Giiltig ab: 25.10.2021
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