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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ML-17085-01-00
nach DIN EN ISO 15189:2024

Giiltig ab: 08.07.2025
Ausstellungsdatum: 18.07.2025

Inhaber der Akkreditierungsurkunde:

Labor 28 MVZ GmbH
Mecklenburgische StralRe 28, 14197 Berlin

mit dem Standort

Labor 28 MVZ GmbH
Mecklenburgische StralRe 28, 14197 Berlin

Das Medizinische Laboratorium erfillt die Anforderungen gemaR DIN EN ISO 15189:2024, um die in
dieser Anlage aufgefiihrten Konformitatsbewertungstatigkeiten durchzufiihren. Das Medizinische
Laboratorium erfullt gegebenenfalls zusatzliche gesetzliche und normative Anforderungen,
einschlieBlich solcher in relevanten sektoralen Programmen, sofern diese nachfolgend ausdriicklich
bestatigt werden.

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN ISO 15189 sind in einer fur

medizinische Laboratorien relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in Ubereinstimmung
mit den Prinzipien der DIN EN ISO 9001.

Diese Urkundenanlage gilt nur zusammen mit der schriftlich erteilten Urkunde und gibt den Stand zum Zeitpunkt des
Ausstellungsdatums wieder. Der jeweils aktuelle Stand der gdltigen und iberwachten Akkreditierung ist der
Datenbank akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle zu entnehmen (www.dakks.de)
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ML-17085-01-00 Akkreditierungsstelle

Untersuchungen im Bereich:

Medizinische Laboratoriumsdiagnostik

Untersuchungsgebiete:

Klinische Chemie

Immunologie

Humangenetik (Molekulare Humangenetik)
Mikrobiologie

Virologie

Transfusionsmedizin

Flexibler Akkreditierungsbereich:

Dem Medizinischen Laboratorium ist innerhalb der gekennzeichneten Untersuchungsbereiche, ohne dass es einer
vorherigen Information und Zustimmung der DAKKS bedarf,

[Flex A] die Anwendung der hier aufgefiihrten genormten oder ihnen gleichzusetzenden Untersuchungsverfahren mit
unterschiedlichen Ausgabestinden gestattet. Im Bereich medizinischer Laboratorien sind in dieser Kategorie unter
gleichzusetzenden Untersuchungsverfahren auch vom Labor validierte und durch Akkreditierungsentscheidung bestatigte
Untersuchungsverfahren zu verstehen. Diese gilt ausschlieBlich fir neue Ausgabestdnde (Revisionen) bestatigter
Untersuchungsverfahren ohne dass Analyt, Matrix oder Untersuchungstechnik verandert werden.

[Flex B] die freie Auswahl von genormten oder ihnen gleichzusetzenden Untersuchungsverfahren gestattet.

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

Die aufgefiihrten Untersuchungsverfahren sind beispielhaft. Das Medizinische Laboratorium verfiigt Giber eine aktuelle
Liste aller Untersuchungsverfahren im flexiblen Akkreditierungsbereich. Die Liste ist 6ffentlich verflighar auf der
Webprdsenz des Medizinischen Laboratoriums.

Giiltig ab: 08.07.2025
Ausstellungsdatum: 18.07.2025 Seite 2 von 35
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Untersuchungsgebiet: Klinische Chemie

Untersuchungsart:

Aggregometrie (**®

DAKKS
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(

Akkreditierungsstelle

Analyt (MessgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Thrombozytenfunktionstest

Citrat-Blut, Citrat-Plasma

Aggregometrie, turbidimetrische
Aggregometrie

Untersuchungsart:

Aggregometrie (Fe* "]

Analyt (MessgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Thrombozytenfunktionstest bei
Gabe von Clopidogrel und ASS

Heparin-Blut

Impedanz-Aggregometrie

Untersuchungsart:

Chromatographie (Hochleistungsfliissigkeitschromatographie (HPLC)

) [Flex B]

Analyt (MessgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

5 -Hydroxyindolessigsdure

Urin

HPLC/ECD-Detektor

Amiodaron, Desethylamiodaron

Serum, EDTA-Plasma

HPLC/UV-Detektor

Tricyclische Antidepressiva:
Amitriptylin, Clomipramin,
Desipramin, Doxepin, Imipramin,
Maprotilin, Norclomipramin,
Nordoxepin, Nortriptylin,
Trimipramin

Serum, EDTA-Plasma

HPLC/UV-Detektor

Kohlenhydratdefizientes Transferrin
(CDT)

Serum

HPLC/ UV-Detektor

Homocystein

Homocystein-Spezialréhrchen, NaF-
Plasma, EDTA-Plasma

HPLC/Fluoreszenzdetektor

Homovanillinmandelsaure Urin HPLC/ECD-Detektor
Katecholamine (Adrenalin, Urin HPLC/ECD-Detektor
Noradrenalin und Dopamin)

Metanephrin, Normetanephrin Urin HPLC/ECD-Detektor
Mycophenolsdure Serum, EDTA-Plasma HPLC/UV-Detektor
Vanillinmandelsdure Urin HPLC/ECD-Detektor

Vitamin A Serum, EDTA-Plasma HPLC/UV-Detektor
Vitamin E Serum, EDTA-Plasma HPLC/UV-Detektor
Gultig ab: 08.07.2025

Ausstellungsdatum: 18.07.2025
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Untersuchungsart:

(( DAKKS

Deutsche

Akkreditierungsstelle

Chromatographie (Hochleistungsfliissigkeitschromatographie-Massenspektrometrie

(HPLC/MS-MS)) [Flex Bl

Analyt (MessgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Antidepressiva:

Citalopram, Desmethylcitalopram,
Desmethylfluoxetin,
Desmethylmirtazepin,
Desmethylsertralin, Duloxetin,
Escitaloparam, Fluoxetin,
Fluvoxamin, Mirtazapin,
Norescitalopram, O-
Desmethylvenlafaxin, Paroxetin,
Sertralin, Venlafaxin

Serum, EDTA-Plasma

HPLC/ MS-MS

Antiepileptika:
10-OH-carbamazepin, Brivaracetam,
Carbamazepin-epoxid, Ethosuximid,
Felbamat, Gabapentin, Lacosamid,
Lamotrigin, Levetiracetam, N-
Desmethymesuximid,
Oxcarbazepin, Perampanel,
Phenobarbital, Phenytoin,
Pregabalin, Primidon, Rufinamid,
Stiripentol, Sultiam, Topiramat,
Vigabatrin, Zonisamid

Serum, EDTA-Plasma

HPLC/ MS-MS

Benzodiazepine:

Alprazolam, Bromazepam,
Chlordiazepoxid, Clobazam,
Clonazepam, Desalkylflurazepam,
Diazepam, Flunitrazepam,
Lorazepam, Medazepam,
Midazolam, Nitrazepam,
Norclobazam, Nordiazepam,
Oxazepam, Temazepam,
Tetrazepam

Serum, EDTA-Plasma

HPLC/ MS-MS

Ethylglucoronid (ETG) und
Ethylsulfat (ETS)

Urin

HPLC/ MS-MS

Flavinadenindinucleotid (FAD)

EDTA-Blut

HPLC/ MS-MS

Metanephrine
(3-Methoxytyramine, Metanephrin,
Normetanephrin)

EDTA-Plasma

HPLC/ MS-MS

Immunsuppressiva
(Ciclosporin A, Everolimus,
Sirolimus, Tacrolimus)

EDTA-Blut

HPLC/ MS-MS

Methylmalonsdure

Serum, EDTA-Plasma

HPLC/ MS-MS

Glltig ab: 08.07.2025
Ausstellungsdatum: 18.07.2025
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Akkreditierungsstelle

Analyt (MessgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Neuroleptika

9-Hydroxy-Risperidon (Paliperidon),
Amisulprid, Aripiprazol, Benperidol,
Cariprazin, Chlorprotixen, Clozapin,
Dehydroaripiprazol, Flupentixol,
Fluphenazin, Haloperidol,
Levomepromazin, Melperon,
Norclozapin, Norquetiapin, Perazin,
Pipamperon, Promethazin,
Quetiapin, Risperidon, Sulpirid,
Ziprasidon, Zuclopenthixol)

Serum, EDTA-Plasma, Li-Heparin-
Plasma

HPLC/ MS-MS

Olanzapin, Desmethylolanzapin

EDTA-Plasma

HPLC/ MS-MS

Vitamin B1 (Thiaminpyrophosphat)

EDTA-Blut

HPLC/ MS-MS

Vitamin B6 (Pyridoxal-5-phosphat)

EDTA-Blut

HPLC/ MS-MS

Untersuchungsart:

Durchflusszytometrie (inkl. Partikeleigenschaftsbestimmungen

) [Flex B]

Analyt (MessgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Basophile Granulozyten absolut und
in %

EDTA-Blut

Partikelzahlung

Eosinophile Granulozyten absolut
und in %

EDTA-Blut

Partikelzahlung

Erythrozyten EDTA-Blut, Liquor, Bodyfluids Partikelzahlung

Hamatokrit EDTA-Blut Impulshéhensummierung der
Erythrozyten

Leukozyten EDTA-BIlut, Liquor, Bodyfluids Partikelzahlung

Lymphozyten absolut und in %

EDTA-Blut, Liquor, Bodyfluids

Partikelzahlung

und in %

MCH EDTA-Blut errechnet aus Ery und Hb
MCHC EDTA-Blut errechnet aus Hk und Hb
MCV EDTA-Blut errechnet aus Ery und Hk
Monozyten absolut und in % EDTA-Blut Partikelzahlung

MPV (Mitteres Plattchenvolumen) [EDTA-Blut Streulichtmessung
Mononukledre Zellen Liquor, Bodyfluids Partikelzahlung

Neutrophile Granulozyten absolut [EDTA-Blut errechnet aus verschiedenen

Werten

Polymorphkernige Zellen

Liquor, Bodyfluids

Partikelzahlung

Gliltig ab: 08.07.2025
Ausstellungsdatum: 18.07.2025
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(

Analyt (Messgrofle)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Red Cell Distribution Width (RDW)

EDTA-Blut

Berechnung erfolgt iber
Histogramm

Retikulozyten

EDTA-Blut

Bestimmung zytochemischer-
zytometrischer Merkmale,
Durchflusszytometrie mittels
Halbleiterlaser

Thrombozyten

EDTA-Blut, Citrat-Blut, Blut-
Spezialréhrchen

Partikelzahlung

Untersuchungsart:

Elektrochemische Untersuchungen

[Flex B]

Analyt (MessgroRe) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik
Chlorid Serum, Li-Heparin-Plasma, Urin Potentiometrie
Kalium Serum, Li-Heparin-Plasma, Urin Potentiometrie
Natrium Serum, Li-Heparin-Plasma, Urin Potentiometrie
Untersuchungsart:

Elektrochemische Untersuchungen

[Flex A]

Analyt (Messgrofle) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik
Natrium Dialysatfliissigkeit vor und nach der |[Potentiometrie
Dialyse
Untersuchungsart:

Elektrophorese "®*®!

Analyt (Messgroe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

CK-lIsoenzyme Serum Agarose-Elektrophorese
EiweiRelektrophorese Serum Kapillarzonenelektrophorese
Hb-Elektrophorese (alkalischer EDTA-Blut Agarose-Elektrophorese
Puffer)
Hb-Elektrophorese (saurer Puffer) |EDTA-Blut Agarose-Elektrophorese
Untersuchungsart:
Ligandenassays " ®

Analyt (Messgrof3e) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik
1,25-(0OH)2-Vitamin D3 Serum, Li-Heparin-, EDTA-Plasma Enzymimmunoassay
17-OH-Progesteron Serum, EDTA-Plasma Radioimmunoassay
25-OH Vitamin D Serum CLIA
Actives B12 (Holotranscobalamin)  |Serum ECLIA
Adrenocorticopes Hormon (ACTH) [EDTA-Plasma ECLIA
Aldosteron Serum, EDTA-Plasma CLIA
Aldosteron/Renin-Quotient EDTA-Plasma Rechenwert aus Aldosteron und

Renin

a-Fetoprotein (AFP) Fruchtwasser CLIA
a-Fetoprotein (AFP) Serum, Li-Heparin-, EDTA-Plasma ECLIA

Gultig ab: 08.07.2025
Ausstellungsdatum: 18.07.2025
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Analyt (Messgrofe) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik
Amphetamine/ Metamphetamine [Urin Enzymimmunoassay
Androstendion Serum, EDTA-Plasma CLIA
Anti-Miiller-Hormon (AMH) Serum, Li-Heparin-Plasma ECLIA
Barbiturate Urin Enzymimmunoassay
Benzodiazepine Urin Enzymimmunoassay

B2-Mikroglobulin

Serum, Heparin-, EDTA-Plasma

CLIA

B-CTx (B -C-terminales Telopeptid) |Serum, Serum, Li-Heparin-, EDTA-  [ECLIA

(B-CrossLaps) Plasma

B-HCG Serum, Li-Heparin-, EDTA-Plasma ECLIA

B-HCG, frei Serum Fluoreszenzimmunoassay
Buprenorphin Urin Enzymimmunoassay
CA 125 Serum, Li-Heparin-, EDTA-Plasma ECLIA

CA 15-3 Serum, Li-Heparin-, EDTA-Plasma ECLIA

CA 19-9 Serum, Li-Heparin-, EDTA-Plasma ECLIA

CA72-4 Serum, Li-Heparin-, EDTA-Plasma ECLIA

Calcitonin Serum CLIA

Calprotectin Stuhl CLIA

Cannabinoide Urin Enzymimmunoassay

Carbamazepin

Serum, Heparin-, EDTA-Plasma

KIMS

Carcinoembryonales Antigen (CEA)

Serum, Li-Heparin-, EDTA-Plasma

ECLIA

(sFlt-1)

Chromogranin A Serum Fluoreszenzimmunoassay
Cortisol Serum, Li-Heparin-, EDTA-Plasma, ECLIA

Speichel
C-Peptid Serum, Heparin-, Citrat-Plasma CLIA
CYFRA 21-1 Serum, Li-Heparin-, EDTA-Plasma ECLIA
Diaminoxidase (DAO) Serum ELISA
Dehydroepiandrosteron-Sulfat Serum ECLIA
(DHEAS)
Digitoxin Serum, Li-Heparin-, EDTA-Plasma ECLIA
Digoxin Serum, Li-Heparin-, EDTA-Plasma ECLIA
Erythropoetin Serum Radioimmunoassay
Ferritin Serum, Li-Heparin-, EDTA-Plasma ECLIA
Follikelstimulierendes Hormon Serum, Li-Heparin-, EDTA-Plasma ECLIA
(FSH)
Folsdure Serum, Li-Heparin-Plasma ECLIA
Humanes Epididymis Protein 4 Serum, Li-Heparin-, EDTA-Plasma ECLIA
(HE4)
IgF-1 Serum CLIA
Insulin Serum ECLIA
Kokainmetabolite Urin Enzymimmunoassay
|6sliche fms-dhnliche Tyrokinase-1  [Serum ECLIA

Luteinisierendes Hormon (LH)

Serum, Li-Heparin-, EDTA-Plasma

ECLIA

Methadon

Urin

Enzymimmunoassay

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

Neuronspez. Enolase (NSE) Serum ECLIA

NT-ProBNP Serum, Li-Heparin-, EDTA-Plasma ECLIA

Opiate Urin Enzymimmunoassay
Gultig ab: 08.07.2025

Ausstellungsdatum: 18.07.2025
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