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Die Deutsche Akkreditierungsstelle bestatigt mit dieser Akkreditierungsurkunde, dass die
Inspektionsstelle Typ A

Uberdrtliche Berufsausiibungsgemeinschaft fiir Pathologie

PD Dr. med. habil. Katharina Tiemann

Dr. med. Markus Tiemann

MVZ HPH Institut fiir Pathologie und Himatopathologie GmbH
Dr. med. Wiebke Franz

Dr. med. Katja Horling

PD Dr. Lukas Heukamp

FangdieckstralRe 75a, 22547 Hamburg

die Anforderungen gemaR DIN EN ISO/IEC 17020:2012 fir die in der Anlage zu dieser Urkunde

aufgefiihrten Konformitatsbewertungstatigkeiten erfiillt. Dies schlieRt zusatzliche bestehende

gesetzliche und normative Anforderungen an die Inspektionsstelle ein, einschlieRlich solcher in
relevanten sektoralen Programmen, sofern diese in der Anlage zu dieser Urkunde ausdriicklich
bestdtigt werden.

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN ISO/IEC 17020 sind in einer fir
Inspektionsstellen relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in Ubereinstimmung mit
den Prinzipien der DIN EN 1SO 9001.

Diese Akkreditierung wurde gemaR Art. 5 Abs. 1 Satz 2 VO (EG) 765/2008, nach Durchfiihrung
eines Akkreditierungsverfahrens unter Beachtung der Mindestanforderungen der

DIN EN ISO/IEC 17011 und auf Grundlage einer Bewertung und Entscheidung durch den
eingesetzten Akkreditierungsausschuss ausgestellt.

Diese Akkreditierungsurkunde gilt nur in Verbindung mit dem Bescheid vom 14.09.2023 mit der
Akkreditierungsnummer D-1S-14376-01.

Sie besteht aus diesem Deckblatt, der Riickseite des Deckblatts und der folgenden Anlage mit
insgesamt 14 Seiten.

Registrierungsnummer der Akkreditierungsurkunde: D-15-14376-01-00

Berlin, 14.09.2023 I ftrag Dr.-medic Simona Curelea

chbereichsleitung

Diese Urkunde gibt den Stand zum Zeitpunkt des Ausstellungsdatums wieder. Der jeweils aktuelle Stand der giiltigen und
uberwachten Akkreditierung ist der Datenbank akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle zu entnehmen
{www.dakks.de).

Siehe Hinweise auf der Ruckseite



Deutsche Akkreditierungsstelle

Standort'Be_ﬁlin Standort Frankfurt-am.Main Stapdort Braunschweig
Spittelmarkt 10 Furopa-Allee 52 Bundesailee 100

10117 Berlin. 60327 Frankfurt am Main 38116 Braunschweig

Die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH (DAKKS) ist die belichene nationa_le_Akkrediti_’erungsstel!e-der-
Bundesrepublik Deutschland gem38 § 8 Absatz 1 AkkStelleG i. V. m. § 1 Absatz 1 AkkStelleGBV.

Die DAKKS ist als nationale Akkreditierungsbehdrde gemafR Art. 4 Abs. 4 VO (EG) 765/2008

ufid Tz, 4.7 DIN EN ISO/1EC 17000 durch Déutschiand benanit.

Die-Akkreditierungsurkunde ist gemaR Art. 11 Abs. 2 VO (EG) 765/2008 im Geltungsberéich dieser
Verardnung von den nationalen Behdrden als gleichwertig anzuerkennen sotwie von den
WTO-Mitgliedsstaaten, die sich in bilateralen- oder multilateralen Gegenseitigkeitsabkommen
verpflichtet haben; die Urkunden von Akkreditierungsstellen, die Mitglied bei ILAC oder {AF sind, als
gle'ic_hw.er'tig_-_anz_uerkennen'. )

Die DAKKS ist Unterzeichinerin der Multifateralen Abkamimen zur gegenseitigen Anerkeninung der
European co-aperation for Accreditation {EA), des Intéfnational Accreditation. Forizm:(IAF) und

der International Laboratory Accreditation Cooperation (iLAC).

Der aktuielle Stand der Mitgliedschaft kann folgenden Webseitén entnomimen werderi:

EA: www.european-accreditation.org
ILAC:  www.ilac.org
IAF: www.iaf.nu

Diese Akkreditierungsurkunde jst Eigentum der Deutschen Akkreditierungsstelie.
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-1S-14376-01-00
nach DIN EN ISO/IEC 17020:2012

Giiltig ab: 14.09.2023

Ausstellungsdatum: 14.09.2023

Inhaber der Akkreditierungsurkunde:

Uberértliche Berufsausiibungsgemeinschaft fiir Pathologie

PD Dr. med. habil. Katharina Tiemann

Dr. med. Markus Tiemann

MVZ HPH Institut fiir Pathologie und Himatopathologie GmbH
Dr. med. Wiebke Franz

Dr. med. Katja Horling

PD Dr. Lukas Heukamp

Fangdieckstrale 75a, 22547 Hamburg

Die Inspektionsstelle Typ A erfiillt die Anforderungen gemaR DIN EN ISO/IEC 17020:2012, um die in
dieser Anlage aufgefiihrten Konformitatsbewertungstatigkeiten durchzufiihren. Die Inspektionsstelle
erflllt gegebenenfalls zusatzliche gesetzliche und normative Anforderungen, einschlieRlich solcher in
relevanten sektoralen Programmen, sofern diese nachfolgend ausdricklich bestétigt werden.

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN ISO/IEC 17020 sind in einer fr
Inspektionsstellen relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in Ubereinstimmung mit den
Prinzipien der DIN EN 1SO 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 sachverstdndiger 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 Abkiirzungen: siehe letzte Seite Seite 1von 14
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Die Kennzeichnung hinter den Inspektionsverfahren zeigt den Standort an, fiir den die Kompetenz
bestatigt wird:

1 = FangdieckstraRe 75a, 22547 Hamburg
2 = GartnerstraRe 55, 24113 Kiel
Inspektionsprogramme (IP): QM-Dokument | Standort
I. (IP) Pathologisch-anatomische Begutachtung an humanen | VA-PA 4: 1,2
Geweben 2017-12
VA-PA5:
2017-07
. (IP) Molekularpathologische Begutachtung an humanem | VA-MO 1: 1,2
Probenmaterial 2022-05
. (IP) Pathologisch-anatomische Begutachtung im Rahmen | VA-PA 16: 1,2
der gynakologischen Exfoliativzytologie 2020-08
Iv. (1P) Pathologisch-anatomische Begutachtung im Rahmen | VA-PA 16: 1,2
der extragenitalen Zytologie 2020-08

Inspektionsverfahren (Diagnostische Untersuchungsverfahren):

1. Pathologisch-anatomische Begutachtung an humanen QM-Dokument | Standort
Geweben
‘ o , VA-PA 5: 1,2
Intraoperative Schnellschnittdiagnostik 2017-07
VA-IB 1: 1,2
2017-07
VA-PA 4:
. . 2017-12
Pathologisch-anatomische Begutachtung VA-PA 12:
2017-09
VA-PA 15:
2017-07
il Molekularpathologische Begutachtung an humanem QM-Dokument | Standort
Probenmaterial
Molekularpathologische Begutachtung \2’32?351 tad
. Pathologisch-anatomische Begutachtung im Rahmen der | QM-Dokument | Standort
gyndkologischen Exfoliativzytologie
, . L . VA-PA 16: 1.2
gynakologische Exfoliativzytologie 2020-08

Gultig ab: 14.09.2023
Ausstellungsdatum: 14.09.2023 Seite 2 von 14
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V. Pathologisch-anatomische Begutachtung im Rahmen der | QM-Dokument | Standort
extragenitalen Zytologie

VA-PA 16: 1,2
2020-08
VA-PA 16: 1,2
2020-08
VA-PA 16: 1,2
2020-08
VA-PA 16: 1,2
2020-08

Exfoliativzytologie

Abstrich- oder Birstenzytologie

Spulzytologie

Punktionszytologie

auf der Basis folgender Untersuchungsmethoden:

Pathologie Standort

1 Untersuchungsmethoden der Makroskopie QM-Dokument

1.1 Methodenbereich:

AA-PA 42: ;2
2021-02
AA-PA 43:
2021-02
VA-PA 4:
2017-12
VA-PA 17:
2022-04
AA-PA 13: 1,2
2015-12
AA-PA 14:
2015-12
AA-PA 15:
2015-12
AA-PA 16:
2015-12
AA-PA 17:
2015-12
AA-PA 18:
2015-12
AA-PA 19:
2015-12
AA-PA 20:
2015-12
AA-PA 21:
2015-12

diagnostisch nicht Zuschnitt-pflichtige Gewebe

diagnostisch Zuschnitt-pflichtige Gewebe

Gliltig ab: 14.09.2023
Ausstellungsdatum: 14.09.2023 Seite 3von 14
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AA-PA 22.

2015-12

AA-PA 23:

2015-12

AA-PA 24:

2015-12

AA-PA 25:

2015-12

AA-PA 26:

2015-12

AA-PA 27:

2015-12

AA-PA 28:

2015-12

AA-PA 29:

2015-12

AA-PA 30:

2015-12

AA-PA 31:

2015-12

AA-PA 32:

2015-12

AA-PA 33:

2015-12

AA-PA 34:

2015-12

AA-PA 35:

2015-12

AA-PA 36:

2015-12

AA-PA 37:

2015-12

AA-PA 38:

2015-12

AA-PA 39:

2015-12

AA-PA 40:

2021-04

AA-PA41:

2015-12

AA-PA 44:

2015-12

AA-PA 45:

2015-12

AA-PA 46:

2015-12

Glltig ab: 14.09.2023
Ausstellungsdatum: 14.09.2023
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AA-PA 47:

2015-12

AA-PA 48:

2015-12

AA-PA 49:

2015-12

AA-PA 50:

2015-12

AA-PA 51:

2015-12

AA-PA 52:

2015-12

AA-PA 53:

2015-12

AA-PA 54:

2015-12

AA-PA 55:

2015-12

AA-PA 56:

2015-12

AA-PA 57:

2015-12

AA-PA 58:

2015-12

AA-PA 59:

2015-12

AA-PA 60:

2015-12

AA-PA 61:

2015-12

AA-PA 62:

2015-12

AA-PA 63:

2015-12

AA-PA 64:

2015-12

AA-PA 65:

2015-12

AA-PA 66:

2015-12

AA-PA 67:

2015-12

AA-PA 68:

2015-12

AA-PA 69:

2015-12

Gliltig ab: 14.09.2023
Ausstellungsdatum: 14.09.2023
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AA-PA 70:
2015-12
AA-PA 71:
2015-12
AA-PA 72:
2015-12
AA-PA 73:
2015-12
AA-PA 74:
2015-12
AA-PA 75:
2015-12
AA-PA 76:
2016-01
AA-PA 77:
2015-12
AA-PA 78:
2015-12
AA-PA 79:
2015-12
FB-PA 26:
2016-01
FB-PA 97:
2015-12
VA-PA 9:
2014-05
VA-PA 15:
2017-07
VA-PA 21:
2020-12
Pathologie Standort
QM-Dokument

2 Untersuchungsmethoden in der Histologie

2.1 Schnitttechniken

2.1.1 Methodenbereich:

AA-PA 7: 1,2
2019-02
VA-PA 5:
2017-07
AA-PA 2: 1,2
2019-03
Paraffinschnitttechnik AA-PA 6:
2022-05

Gefrierschnitttechnik

Gliltig ab: 14.09.2023
Ausstellungsdatum: 14.09.2023 Seite 6 von 14
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VA-PA 4:
2017-12
Hartschnitttechnik AA-PA 10: 1
(inkl. Semidiinnschnitt) 2022-03
2.2 Histomorphologische Darstellungstechniken
2.2.1 Methodenbereich:
AA-PAS: 1,2
2022-05
FB-PA 104: 1,2
2022-03

Standardverfahren

(HE, Toluidin-Blau) Rezepturhang- | 1,2

buch: 2022-04
RH-15: 2021-06 | 1
RH-20: 2021-09 | 1
RH-21:2022-05 | 1
1

; : VA-IH 1: 2
Histochemische Sonderverfahren 2022-05
FB-PA 104: 1,2
2022-03

Rezepturhand- | 1,2
buch: 2022-04
RH-3:2020-08
RH-26: 2022-05
RH-60: 2022-05
RH-87: 2018-07
RH-88: 2020-08
RH-99: 2021-05
RH-100: 021-05
RH-101:
2022-02
RH-102: 2
2022-02

Enzymhistochemie
(Untersuchungen an unfixiertem Material)

NRNNR P P B &

23 Mikroskopiemethoden

2.3.1 Methodenbereich:

VA-PA 12: 1,2
2017-09
VA-PA 12: 1,2
2017-09
VA-PA 7: 1,2
2022-02

Durchlichtmikroskopie

Polarisationsmikroskopie

Fluoreszenzmikroskopie

Giiltig ab: 14.09.2023
Ausstellungsdatum: 14.09.2023 Seite 7 von 14
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AA-PA 82: 1,2
;o . : . 2020-12
Digitale-/virtuelle Mikroskopie VA-PA 32:
2020-05
Pathologie Standort

3 Untersuchungsmethoden in der Zytologie QM-Dokurrient

31 Prdparationsmethoden

3.1.1 Methodenbereich:

AA-GE 8: 1
2020-08
AA-GE 40: 1,2
) i 2021-05
Zytozentrifugation VA-PA 16: 1,2
2020-08
AA-PA 9: 1,2
2020-08
3.2 Zytomorphologische Darstellungstechniken
3.2.1 Methodenbereich:
FB-PA 104: 1,2
2022-03
Standardverfahren Rezepturhand- | 1,2
buch: 2022-04
FB-PA 104: 1,2
Enzymzytochemie 2022-03
(Untersuchungen an unfixiertem Material) Rezepturhand- | 1,2

buch: 2022-04

3.3 Mikroskopiemethoden

3.3.1 Methodenbereich:

. . . VA-PA 12: 1,2
Durchlichtmikroskopie 2017-09

5 o ; ; VA-PA 12: 1,2
Polarisationsmikroskopie 2017-09

. . VA-PA 7: 1,2
Fluoreszenzmikroskopie 2022-02

Glltig ab: 14.09.2023
Ausstellungsdatum: 14.09.2023 Seite 8 von 14
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4 Untersuchungsmethoden in der Immunpathologie

Pathologie

QM-Dokument

Standort

4.1 Methodenbereich:

Immunhistochemie

VA-IH 1:
2022-05

1,2

Immunzytochemie

AA-IH 2:
2020-08
VA-IH 1:
2022-05

1,2

FACS (Fluorescence Activated Cell Sorting)

AA-FA 3:
2022-04
VA-FA 1:
2022-04

1,2

In situ-Hybridisierung

AA-IH 8:
2022-02
AA-MO 3:
2021-11

1,2

5 Untersuchungsmethoden in der Molekularpathologie

Pathologie

QM-Dokument

Standort

5.1 Praparationsmethoden

5.1.1 Methodenbereich:

Materialanreicherung/Dissektion

AA-MO 44
2019-01
MiDi
AA-MO 59:
2019-01
Schneiden
AA-MO 140:
2020-04
gDNA

1,2

Nukleinsdure-Extraktion aus unfixiertem Material

AA-MO 35:
2020-03
DNA KF
AA-MO 36:
2019-01
bakDNA KF
AA-MO 37:
2020-03
RNA KF
AA-MO 92:
2020-03
DNA KF Max

152

1,2

Gliltig ab: 14.09.2023
Ausstellungsdatum: 14.09.2023
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AA-MO 96: 1,2
2020-03
RNA KF Max
AA-MO 121: 1
2021-06
cfDNA
AA-MO 33: 1,2
2020-08
DNA Gew
AA-MO 34: 1
2019-02
bakDNA Gew
AA-MO 88: 1

Nukleinsaure-Extraktion aus Paraffinmaterial 2019-01
DNA Gew co
AA-MO 91: 1,2
2020-03
DNA GewMax
AA-MO 106: 1
2021-10
RNA GewMax

5.2 Nachweismethoden
5.2.1 Methodenbereich:

AA-MO 11: 1,2
2019-02 BRAF
AA-MO 13: 1
2018-12 FOXL2
AA-MO 15: 1
2018-12 Myko
AA-MO 17: 1
2020-04 D816V
AA-MO 18: 1,2

Qualitative PCR 2072:04
Fragment
AA-MO 19: 1
2019-02 FIP1L1
AA-MO 20: 1,2
2022-05 IghTCR
AA-MO 22: 1,2
2020-09 NPM1
AA-MO 23: 1
2020-03 t11;19

Gultig ab: 14.09.2023
Ausstellungsdatum: 14.09.2023 Seite 10 von 14
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AA-MO 24: 1,2
2021-01
BCR-ABL QL
AA-MQ 78: 1.2
2019-02
MPL
AA-MOQ 82: 1,2
2022-04
JAK2
AA-MOQO 84: 2
2019-01 CEBPA
AA-MO 85: 1
2019-02
MSI
AA-MO 89: 1
2018-12
cobasEGFR
AA-MO 100: 1,2
2019-03
MYD88
AA-MO 104: 1
2019-03 MLL-
PDT

AA-MO 108: 1,2
2018-12 PML-
RARA

AA-MO 117: 1
2022-05 MGMT
AA-MO 118: 1
2019-10 HPV
AA-MO 125: 1,2
2019-03 RHOA
AA-MO 127: 1,2
2020-09
FLT3ins
AA-MO 128: 1,2
2020-09
FLT3mut
AA-MO 143: 2
2022-02 Idylla
AA-MO 145: 2
2022-01
AMLplex
AA-MO 1: 1,2
2021-05

In situ-Hybridisierung

Gliltig ab: 14.09.2023
Ausstellungsdatum: 14.09.2023 Seite 11von 14
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AA-MO 25: 1,2

2021-05

BCR-ABL QT

AA-MO 110: 1

2020-03 PML-

RARA QT

AA-MO 119: 1

2021-07 JAK2
Quantitative PCR QT

AA-MO 131: 1,2

2020-09 NPM1

Qrt

AA-MO 134: 1

2013-03 BCR-

ABL elaz QT

AA-MO 142: 1

2022-01 D816V

AA-MO 7: 1,2

2018-12 KRAS

AA-MO 10: 1

2020-04

BCR-ABL

AA-MO 11: 1

2019-02 BRAF

AA-MO 14: 1,2

2020-03

JAK2 Exon14

AA-MO 16: 1

2019-01

SomHyp

AA-MO 18: 1,2
Sequenzierung 2022-04 Sanger

AA-MO 21: 1

2019-01 KIT

AA-MO 22: 1,2

2020-09 NPM1

AA-MO 26: 1

2019-01 EGFR

AA-MO 29: 1,2

2019-01 NRAS

AA-MO 30: 1,2

2018-12 Sanger

AA-MO 39: 1,2

2019-01 Sanger

AA-MO 40: 1,2

2019-01 Sanger

Gltig ab: 14.09.2023
Ausstellungsdatum: 14.09.2023 Seite 12 von 14
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AA-MO 79: I}
2019-01 TP53
AA-MO 83: 1
2019-01 EPOR
AA-MO 84 1
2019-01 CEBPA
AA-MO 87: 1
2019-01
PDGFRA
AA-MO 95: 1
2019-01
GNAQGNA11
AA-MO 98: 1,2
2019-01 CALR
AA-MO 101: 1,2
2020-04
STAT3/5b
AA-MO 103: 1
2019-01 Sanger
AA-MO 105: 1
2019-01 SF3B1
AA-MO 109: 1
2019-01 Sanger
AA-MO 115: 1,2
2022-05 NGS
MiSeq
AA-MO 130: 1
2019-04 NGS
HC

AA-MO 133: 1,2
2019-01 CXCR4
AA-MO 136: 1
2020-09 NGS
LymphoT
AA-MO 137: 1
2020-07
IDH1/2
AA-MO 138: 1
2020-09 GNAS
AA-MO 138: 1
2022-05 NGS
Archer
AA-MO 141: 1.2
2022-05 NGS
HC XTHS

Gultig ab: 14.09.2023
Ausstellungsdatum: 14.09.2023 Seite 13 von 14
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AA-MO 144: 2
2021-09 NGS
HC XTHS
AA-MO 147: 1
2022-05 NGS
NSeq2000
AA-MO 148: 1
2022-05 NGS
HC XTHS2
AA-MO 149: 1
2022-05
NGS HC XTHS2
Pathologie Standort
6 Spezielle Verfahren am-
Dokument
_ A AA-IH 7: 1,2
Tissue Microarray 2019-05

Fiir die in dieser Anlage aufgelisteten Untersuchungsmethoden erfiillt die Uberértliche
Berufsausiibungsgemeinschaft fiir Pathologie PD Dr. med. habil. Katharina Tiemann, Dr. med.
Markus Tiemann, MVZ HPH Institut fiir Pathologie und Himatopathologie GmbH, Dr. med. Wiebke
Franz, Dr. med. Katja Horling, PD Dr. Lukas Heukamp, die Anforderungen der DIN EN ISO
15189:2014.

Verwendete Abkiirzungen:

DIN Deutsches Institut fir Normung e. V.

EN Europdische Norm

IEC International Electrotechnical Commission

IP Inspektionsprogrammy(e)

ISO International Organization for Standardization

aM Qualitatsmanagement

S Standort

VA Verfahrensanweisung (Uberértliche Berufsausiibungsgemeinschaft fiir Pathologie)
AA Arbeitsanweisung (Uberértliche Berufsausiibungsgemeinschaft fiir Pathologie)
FB Formblatt (Uberértliche Berufsausiibungsgemeinschaft fiir Pathologie)

RH Rezepturhandbuch (Uberértliche Berufsausiibungsgemeinschaft fiir Pathologie)
Glltig ab: 14.09.2023

Ausstellungsdatum: 14.09.2023 Seite 14 von 14



