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Das Priflaboratorium erfiillt die Anforderungen gemaR DIN EN ISO/IEC 17025:2018, um die in dieser
Anlage aufgefiihrten Konformitatsbewertungstitigkeiten durchzufiihren. Das Priiflaboratorium erfiillt
gegebenenfalls zusatzliche gesetzliche und normative Anforderungen, einschlieRlich solcher in
relevanten sektoralen Programmen, sofern diese nachfolgend ausdriicklich bestitigt werden.

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN ISO/IEC 17025 sind in einer fiir
Pruflaboratorien relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in Ubereinstimmung mit den
Prinzipien der DIN EN ISO 9001.

Priifungen in den Bereichen:

Gesundheitsversorgung (Medizinische Laboratoriumsuntersuchungen im Rahmen klinischer
Studien)

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)

Verwendete Abkiirzungen: siehe letzte Seite
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Flexibler Akkreditierungsbereich:

Dem Priiflaboratorium ist innerhalb der gekennzeichneten Priifbereiche, ohne dass es einer vorherigen
Information und Zustimmung der DAkkS bedarf,

[Flex C]die Modifizierung sowie Weiter- und Neuentwicklung von Priifverfahren gestattet.

Die aufgefiihrten Priifverfahren sind beispielhaft. Das Priiflaboratorium verfiigt iber eine aktuelle Liste aller
Priifverfahren im flexiblen Akkreditierungsbereich. Die Liste ist 6ffentlich verfiigbar auf der Webprisenz des
Priiflaboratoriums.

Bereich: Gesundheitsversorgung (Medizinische Laboratoriumsuntersuchungen
im Rahmen klinischer Studien)

Prifgebiet: Mikrobiologie

Priifart:
Molekularbiologische Untersuchungen (Amplifikationsverfahren) [Flex C]

Analyt (MessgroBe) | Priifgegenstand (Matrix) Priiftechnik Hausmethode/Version

Salmonellen Blut, Gewebe, Real-Time PCR SOP0600 vom 14.03.18/06
Gewebeflissigkeiten, Stuhl

Mikrobiomanalyse Blut, Gewebe, Next Generation SOP923 vom 04.12.20/02
Gewebefliissigkeiten, Stuhl |Sequenzierung (NGS, lllumina)
MiSeq, Amplikon-
sequenzierung,

300 Bp V3-Kit, Nextera
Barcoding, USEARCH
Rohdatenbearbeitung,
Datenbanken: RDP, Greengene
(GG), Silva

Prufgebiet: Virologie

Priifart:
Molekularbiologische Untersuchungen (Amplifikationsverfahren) [Flex C]

Analyt (MessgréRe) | Priifgegenstand (Matrix) Priiftechnik Hausmethode/Version

Noroviren Blut, Gewebe, Real time PCR, Biotecon SOP0599 vo 22.06.21/03
Gewebeflissigkeiten, Stuhl [Diagnostics Norovirus
Detection Kit

Ausstellungsdatum: 13.12.2024
Giiltig ab: 13.12.2024 Seite 2von 3



(( DAKKS

., Deutsche
Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-19148-01-03 ~ = Akkreditierungsstelle

verwendete Abkiirzungen:

DIN Deutsches Institut fiir Normung e.V.

EN Europdischen Norm

IEC International Electrotechnical Commission
ISO International Organization for Standardization
PCR Polymerase-Kettenreaktion
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