Zentralstelle der Linder fiir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

Baden-
Wiirttemberg

AKKREDITIERUNG )

Die Zentralstelle der Linder fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten
bestatigt, dass die

BIOSCIENT!A Institut fiir Medizinische Diagnostik GmbH
Medizinisches Versorgungszentrum Karisfeld
Liebigstrale 14

85757 Karisfeld

die Kompetenz nach

den Richtlinien 93/42/EWG, 90/385/EWG und
DIN EN I1SO 15189

fur die
Erhebung klinischer Daten in den Fachgebieten
Klinische Chemie (einschiieBlich Hamatologie, Himostaseologie,
Therapeutisches Drug Monitoring), immunologie
(Allgemeine Immunologie), Mikrobiologie {Bakteriologie,
Infektionsserologie, Mykobakteriologie, Mykologie, Parasitologie,
Virologie) und Transfusionsmedizin/lmmunh&matologie
(Biutgruppenserologie)

besitzt. Mot

Die Akkreditierung ist giiltig bis zum 08.03.2013. %

Die Urkunde gilt nur in Verbindung mit dem Akkreditierungsbescheid. Die Anlage des Fessen
Bescheides in der jeweils geltenden Fassung ist Bestanateit der Urkunde.

Registriernummer ZLG-P-356.08.04

Bonn, den 10. Marz 2008 /M%

Dr. U. Soliau
Direldonn der ZLG
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Seariand Rhainland-Pfalz
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Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz HJ
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten ===

Anlage 1 zum Bescheid vom 10.03.2008 iiber die

Akkreditierung

der

Geschéftsflihrer

BIOSCIENTIA Institut fiir Medizinische Diagnostik GmbH
Medizinisches Versorgungszenirum Karlsfeld

Liebigstrafite 14
85757 Karlsfeld

Herr Johannes Brill

Herr Dr. med. Lothar Krimmel
Herr Priv.-Doz. Dr. med. Markus Nauck

als  Laboratorium nach den Richtlinien 93/42/EWG', 90/385/EWG? und DIN EN ISO 15189 fiir
die Erhebung klinischer Daten im Rahmen von Kiinischen Priifungen

Arztlicher Leiter
Telefon
Telefax

E-Mail
Website

Reg.-Nr.

Geltungsbereich

Herr Dr. med. Thomas Max

+49-8131-5040
+49-8131-594119

labor-karlsfeld@bioscientia.de

www.bioscientia.de

ZLG-P-356.08.04

Klinische Chemie

Blut, ggf. nach
Aufbereitung (z. B.
Serum, Plasma), Urin,
extravasale Koérper-
fliissigkeiten (z. B.
Sputum, Aszites,
Punktionsfliissigkeiten,
Erglisse), Dialysat

Elektrochemische Untersuchungen

* Potentiometrie
- lonenselektive Elekiroden

Elektrophorese

» Zonenelekirophorese
- Celluloseacetatelekirophorese

Mikroskopie

¢ Hellfeldmikroskopie
- ohne Anférbung
- nach Anfarbung mittels
Farbstoffen

Qualitative Untersuchungen (einfache)
mit visueller Auswertung

* ohne/mit vorausgegangener
Farbreaktion
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Reg.~Nr.: ZLG-P-356.08.04

Anlage 1 zum Bescheid vom 10.03.2008
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Klinische Chemie

Blut, ggf. nach
Aufbereitung (z. B.
Serum, Plasmay}, Urin,
extravasale Korper-
flissigkeiten (z. B.
Sputum, Aszites,
Punktionsflissigkeiten,
Erglisse), Dialysat

Spektrometrie

» Absorptionsspektrometrie/Photometrie
- UV-/VIS-Spekirometrie
- Turbidimetrie

- Reflektometrie

Klinische Chemie
Hamatologie

humane Zellen aus
Blut, ggf. nach
Aufbereitung, Liquor

Chromatographie

» Hochleistungsfliissigkeits-
chromatographie

Mikroskopie

s Hellfeldmikroskopie
- nach Anfarbung mittels
Farbstoffen
- ohne Anfarbung

Partikeleigenschaftsbestimmungen
(z. B. Blutzellen) mit automatisierten
Verfahren

¢ Partikelzdhlung, elektronisch oder
optisch-elektronisch

» Partikelgréfienbestimmung
(elektronisch)

* Bestimmung zytochemischer-
zytometrischer Merkmale

Sonstiges
s Photo-optische Dichiemessung

Klinische Chemie
Hamostaseologie

Blut, ggf. nach
Aufbereitung (z. B.
Serum, Plasma)

Koagulometrie
» photooptisch
e chromogen

Klinische Chemie
Therapeutisches Drug
Monitoring

Blut, ggf. nach
Aufbereitung (z. B.
Serum, Plasma)

Ligandenassays
¢ Chemilumineszenzimmunoassay
e Enzymimmunoassay

¢ Fluoreszenzpolarisationsenzym-
immunoassay

Immunologie
Aligemeine Immunologie

Blut, ggf. nach
Aufbereitung (z. B.
Serum, Plasma), Urin,
extravasale Kdrper-
flissigkeiten (z. B.
Sputum, Aszites,
Punktionsfilissigkeiten,

Qualitative Untersuchungen (einfache)
mit visueller Auswertung

» Osmotische Erythrozytenresistenz
Spektrometrie

+ Absorptionsspektrometrie/Photometrie
UV-/VIS-Spektrometrie
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Anlage 1 zum Bescheid vom 10.03.2008

Immunologie
Allgemeine Immunologie

Ergiisse), Dialysat

- Turbidimetrie

Mikrobiologie
Bakteriologie,
Infektionsserologie,
Mykobakteriologie,
Mykologie,
Parasitologie, Virofogie

Blut, ggf. nach
Aufbereitung (z. B.
Serum, Plasma), Urin,
Stuhl, extravasale
Korperflissigkeiten (z.
B. Sputum, Liquor,
Aszites,
Punktionsfliissigkeiten,
Erglisse, L.avagen),
Sifte (Magensaft,
Galle), Abstriche

Agoglutinationsteste
o direkte Agglutinationsteste
» Héamagglutinationshemmung

¢ indirekte Agglutinationsteste
Hamagglutination
Gefatinepartikel-/
Latexagglutination

Empfindlichkeitstestungen von
Bakterien und Pilzen

¢ Agardiffusionstest
¢ Bouillondilutionsverfahren als minimale
Hemmkonzentration (MHK)/Break-Point

- teilmechanisiert
- vollmechanisiert

Keimdifferenzierung/-identifizierung/-
typisierung
+ biochemisch
- orientierend
- einfach
- aufwandig
{Mehrkammerverfahren, Bunte
Reihe)
- serologisch
Kulturelle Untersuchungen
¢ unspezifisch (nicht selektiv)
e spezifisch (selektiv)
» in mikroaerophiler oder anaerober
Atmosphdre
¢ Anreicherungsverfahren
o Bakterienwachstumsteste
- Hemmstoffnachweis

o Blutkufturverfahren
- vollmechanisiert

Keimzahlbestimmung
Oberflachenverfahren

' Ligandenassays

¢ Chemilunimeszenzimmunoassay
¢ Enzymimmunoassay
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Anlage 1 zum Beschaid vom 10.03.2008

Mikrohbiologle Blut, ggf. nach » Immunocblot (Westernblot)
Bakteriologie, Aufbereitung (z. B. . .
lnfskﬁanaﬁsgero!ogie, Serum, Plasma), Urin, M'kr05k°p'e_
Mykabakterlologie, Stuhi, extravasale » Hellfeldmikroskopie .
Mykologle, Korperfliissigkeiten (z. - nach Anfarbung mittels
Parasitologie, Virologie |B. Sputum, Liquar, Farbstoffen
Aszites, - ohne Anfarbung
Punktionsfliissigkeiten, - nach (aufwéndiger)
Ergiisse, Lavagen), Voranreicherung
Safte (Magensaft, ¢ Fluoreszenzmikroskopie
Galle), Abstriche - direkte Fluoreszenzmikroskopie
mittels Fluorochromen
Transfusionsmedizin/ | humane Zellen aus Agglutinationsteste
Immunhamatologie | Blut, ggf. nach o direkte Agglutinationsteste
Blutgruppenserologie Aufbereitung (z. B
Serum, Plasma)

Regelwerke

DIN EN ISO 15189 : 2007 Medizinische Laboratorien — Besondere Anforderungen an die
Qualitdt und Kompetenz

Die Untersuchungsverfahren sind in Arbeitsanweisungen zur Methodendurchfiihrung festgelegt
Die Liste der Untersuchungsverfahren ist Grundlage der Akkreditierung.

Abkiirzungen
DIN Deutsches Institut fiir Normung
EN Européische Norm
ISO International Organisation for Standardization

Unterschriftsberechtigte

Name Bereich der Unterschriftsberechtigung
Herr Dr. Thomas Max Alle Bereiche
Frau Dr. Klara Weber Alle Bereiche

? Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1853 iiber Medizinprodukte, Amisblatt der Europdischen Gemeinschaft Nr. L 169 vom 12.7.1993, 5. 1; zuletzt gedndert durch
Richtlinie 2007/47/EG des eurcpiischen Parlaments und des Rates vem 5. September 2007 zur Anderung der Richtlinien 90/385/EWG des Rates zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten (ber skfive implantierbare medizinische Gerite und 93/42/EWG des Rates liber Medizinprodukte sowie der Richtlinie 98/8/EG liber das
Inverkshrbringen von Biozid-Produkten, Amtsblatt Nr. L 247/21 vom 21.09.2007

2 Richttinie 99/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1890 zur Angleichung der Rechtsverschiiften der Mitgiedstaaten (her akiive implantierbare medizinische Gerite. Amtsblatt
der Europischen Gemeinschaften Nr. L 189/17 vom 20.7.1980, zuletzt gelindert durch Richtinie 2007/47/EG des eurcpéischen Palaments und des Rates vom 8. September
2007 zur Anderung der Richtlimien $0/285/EWG des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschrifien der Mitgligdstaaten iber aktive implantierbare medizinische Geréte und
93/42/EWG des Rates lber Medizinprodukte sowie der Rishtlinie 98/8/EG Gber tas Inverkehrbringen von Biozid-Produkten, Amtsblatt Nr. L 247/21 vom 21.09.2007
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