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Giiltig ab: 16.02.2024
Ausstellungsdatum: 16.02.2024

Inhaber der Akkreditierungsurkunde:

Ambulanzzentrum der MHH GmbH
Carl-Neuberg-StraBBe 1, 30625 Hannover

mit dem Standort

Ambulanzzentrum der MHH GmbH
Fachbereich Pathologie
Carl-Neuberg-StraBBe 1, 30625 Hannover

Die Inspektionsstelle Typ C erfullt die Anforderungen gemaR DIN EN ISO/IEC 17020:2012, um die in
dieser Anlage aufgefiihrten Konformitatsbewertungstatigkeiten durchzufiihren. Die Inspektionsstelle
erfillt gegebenenfalls zusatzliche gesetzliche und normative Anforderungen, einschlieRlich solcher in
relevanten sektoralen Programmen, sofern diese nachfolgend ausdriicklich bestatigt werden.

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN ISO/IEC 17020 sind in einer fiir
Inspektionsstellen relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in Ubereinstimmung mit den
Prinzipien der DIN EN ISO 9001.

pathologisch-anatomische Begutachtungen an humanen Geweben, an humanen Zellen

und Korperflissigkeiten (hier: extragenitale Zytologie, gyndkologische Zytologie) unter Einbeziehung
makroskopischer, histologischer, zytologischer, immunpathologischer (hier: immunhistochemischer,
immunzytochemischer) sowie molekularpathologischer Untersuchungen einschlieBlich
sachverstindiger Beurteilungen

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 Abkirzungen: siehe letzte Seite Seite 1von 5
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Die Kennzeichnung hinter den Inspektionsverfahren zeigt die Standorte (S) an, fiir die die Kompetenz

bestatigt wird:

A = Ambulanzzentrum der MHH GmbH Fachbereich Pathologie, Carl-Neuberg-StraRe 1, 30625

Hannover

Inspektionsprogramme (IP): QM-Dokument S
. (IP) Pathologisch-anatomische Begutachtung an VA_IS_001 A
humanen Geweben 2023-05V 07
1l. (IP) Molekularpathologische Begutachtung an VA IS 001 A
humanem Probenmaterial 2023-05V 07
1. (IP) Pathologisch-anatomische Begutachtung im VA IS 001 A
Rahmen der gyndkologischen Exfoliativzytologie 2023-05 V 07
V. (IP) Pathologisch-anatomische Begutachtung im VA IS 001 A
Rahmen der extragenitalen Zytologie 2023-05 V 07

Inspektionsverfahren (IV - Diagnostische Untersuchungsverfahren):
. Pathologisch-anatomische Begutachtung an humanen | QM-Dokument S
Geweben
AA_EL 006 A
(IV) Intraoperative Schnellschnittdiagnostik 2022-09 V 02
. . VA IS 001 A
(IV) Pathologisch-anatomische Begutachtung 202_3_65 V07
1l Molekularpathologische Begutachtung an humanem QM-Dokument S
Probenmaterial
VA_MP_001 A
. 2023-02V 07
(IV) Molekularpathologische Begutachtung VA_FI_001
2023-05 V 05
1. Pathologisch-anatomische Begutachtung im Rahmen QM-Dokument S
der gynakologischen Exfoliativzytologie
(IV) gynakologische Exfoliativzytologie VA_2Y_006 A
2023-06 V 02

Gliltig ab: 16.02.2024
Ausstellungsdatum: 16.02.2024
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Iv. Pathologisch-anatomische Begutachtung im Rahmen QM-Dokument S
der extragenitalen Zytologie
IV) Exfoliativzytologi VA_zY_001 A
(IV) Exfoliativzytologie 2023-07 V 02
IV) Abstrich- oder Biirst tologi VA_2Y_001 A
(IV) Abstrich- oder Biirstenzytologie 2023-07 V 02
V) Sodbvtolos VA_ZY 001 A
(IV) Spalzytologie 2023-07 V 02
V) Punkti cologi VA_ZY 001 A
(IV) Punktionszytologie 2023-07 V 02
auf der Basis folgender Untersuchungsmethoden:
1 Unt h thoden der Makroskopi P S
ntersuchungsmethoden der Makroskopie Pathologie
. . . . I I, 1l A
diagnostisch nicht Zuschnitt-pflichtige Gewebe
. . . _— I, 1l A
diagnostisch Zuschnitt-pflichtige Gewebe
2 Unt h thoden in der Histologi IP >
ntersuchungsmethoden in der Histologie Pathologie
2.1 Schnitttechniken
. . . | A
Gefrierschnitttechnik
I, A
Paraffinschnitttechnik
. . I A
Hartschnitttechnik
. . . I A
Ultradiinnschnitttechnik
2.2 Histomorphologische Darstellungstechniken
. . . [, 11 A
Histochemische Farbeverfahren
. I A
Kontrastierung
2.3 Mikroskopiemethoden
1l A
Lichtmikroskopie
Gultig ab: 16.02.2024

Ausstellungsdatum: 16.02.2024
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] A
Fluoreszenzmikroskopie
. . . I A
Transmissionselektronenmikroskopie
3 Unt h thoden in der Zytologi IP >
ntersuchungsmethoden in der Zytologie Pathologie
3.1 Praparationsmethoden
. . . 1, v A
Ausstrichzytologie/Abklatschzytologie
. . . 1, v A
Dilinnschichtzytologie
. . 1, Iv A
Zytozentrifugation
3.2 Zytomorphologische Darstellungstechniken
i, v A
Zytochemische Farbeverfahren
. 1% A
Enzymzytochemie
3.3 Mikroskopiemethoden
1, v A
Lichtmikroskopie
. . I A
Fluoreszenzmikroskopie
4 Unt h thoden in der | thologi P S
ntersuchungsmethoden in der Immunpathologie Pathologie
LI, IV A
Immunbhisto-/zytochemie
Giltig ab: 16.02.2024

Ausstellungsdatum: 16.02.2024
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5 Unt h thoden in der Molekul thologi IP S
ntersuchungsmethoden in der Molekularpathologie Pathologie
5.1 Praparationsmethoden
. . . . 1AL, IV A
Materialanreicherung/Dissektion
L. ) . . I, 10, 11, IV A
Nukleinsdure-Extraktion aus unfixiertem Material
L . . . I, 10, 11, IV A
Nukleinsdure-Extraktion aus Paraffinmaterial
5.2 Nachweismethoden
o LA, IV A
Qualitative PCR
. s L, 0, v A
In situ-Hybridisierung
o I, 10, 1, IV A
Quantitative PCR
, L, 1V A
Sequenzierung

Fiir die in dieser Anlage aufgelisteten Untersuchungsmethoden erfiillt des Ambulanzzentrum der
MHH GmbH, Fachbereich Pathologie, die Anforderungen der DIN EN ISO 15189:2014.

Verwendete Abkiirzungen:

AA Arbeitsanweisung des Ambulanzzentrums der MHH GmbH, Fachbereich Pathologie

DIN Deutsches Institut flir Normung e. V.

EN Europdische Norm

IEC International Electrotechnical Commission — Internationale Elektrotechnische Kommission
IP Inspektionsprogramm(e)

ISO International Organization for Standardization — Internationale Organisation flir Normung
QM Qualitatsmanagement

S Standort

VA Verfahrensanweisung des Ambulanzzentrums der MHH GmbH, Fachbereich Pathologie
Gliltig ab: 16.02.2024
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