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Die Deutsche Akkreditierungsstelle bestatigt mit dieser Akkreditierungsurkunde, dass das
Medizinische Laboratorium

Ruprecht-Karls-Universitdt Heidelberg
Pharmakologisches Institut

Steroidlabor

Im Neuenheimer Feld 671, 69120 Heidelberg

die Mindestanforderungen gemaR DIN EN ISO 15189:2014 besitzt, Untersuchungen in
folgenden Bereichen durchzufiihren: fir die in der Anlage zu dieser Urkunde aufgefihrten
Konformitatsbewertungstatigkeiten erflillt.

Dies schlieRt zusatzliche bestehende gesetzliche und normative Anforderungen ein,
einschlieRlich solcher in relevanten sektoralen Programmen.

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN ISO 15189 sind in einer fi
medizinische Laboratorien relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in
Ubereinstimmung mit den Prinzipien der DIN EN ISO S001.

Diese Akkreditierung wurde gemaR Art. 5 Abs. 1 Satz 2 VO (EG) 765/2008, nach Durchflhrung
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 20.07.2022 mit der
Akkreditierungsnummer D-ML-19505-02. Sie besteht aus diesem Deckblatt, der Riickseite des
Deckblatts und der folgenden Anlage mit insgesamt 2 Seiten.

" Registrierungsnummer der Akkreditierungsurkunde: D-ML-19505-02-00

Berlin, 20.07.2022 Im Auffrag Dr.-medic Simona Curelea
Fachbereichsleitung

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

Siehe Hinweise auf der Ruckseite




DeutschevAkkreditierungsstelle

Standort Berlin Standort Frankfurt am Main Standort Braunschweig
Spittelmarkt 10 Europa-Allee 52 Bundesallee 100

10117 Berlin 60327 Frankfurt am Main 38116 Braunschweig

Die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH (DAKKS) ist die beliehene nationale Akkreditierungsstelle
Bundesrepublik Deutschland gemaR § 8 Absatz 1 AkkStelleG i. V. m. § 1 Absatz 1 AkkStelleGBV.

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

und Tz. 4.7 DIN EN ISO/IEC 17000 durch Deutschland benannt.

Die Akkreditierungsurkunde ist gemaR Art. 11 Abs. 2 VO (EG) 765/2008 im Geltungsbereich dieser
Verordnung von den nationalen Behdrden als gleichwertig anzuerkennen sowie von den
WTO-Mitgliedsstaaten, die sich in bilateralen- oder multilateralen Gegenseitigkeitsabkommen
verpflichtet haben, die Urkunden von Akkreditierungsstellen, die Mitglied bei ILAC oder IAF sind, al
gleichwertig anzuerkennen.

Die DAKKS ist Unterzeichnerin der Multilateralen Abkommen zur gegenseitigen Anerkennung der
European co-operation for Accreditation (EA), des International Accreditation Forum (IAF) und

der International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC).

Der aktuelle Stand der Mitgliedschaft kann folgenden Webseiten entnommen werden:

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

Diese Akkreditierungsurkunde ist Eigentum der Deutschen Akkreditierungsstelle.
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Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH

Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ML-19505-02-00
nach DIN EN ISO 15189:2014

Giiltig ab: 20.07.2022
Ausstellungsdatum: 20.07.2022

‘Urkundeninhaber:

Ruprecht-Karls-Universitdt Heidelberg
Pharmakologisches Institut

Steroidlabor .
Im Neuenheimer Feld 671, 69120 Heidelberg

Untersuchungen im Bereich:

Medizinische Laboratoriumsdiagnostik

Untersuchungsgebiet:
Klinische Chemie

Innerhalb der mit * gekennzeichneten Untersuchungsgebiete ist dem Laboratorium, ohne dass es einer vorherigen
Information und Zustimmung der Deutschen Akkreditierungsstelie GmbH bedarf, die freie Auswah! von genormten od

ihnen gleichzusetzenden Priifverfahren gestattet.
Innerhalb der mit ** gekennzeichneten Untersuchungsbereiche ist dem Laboratorium, ohne dass es einer vorherigen

Information und Zustimmung der DAkkS GmbH bedarf, die Modifizierung sowie Weiter- und Neuentwickiung von

Untersuchungsverfahrén gestattet.
Die aufgefiihrten Untersuchungsverfahren sind beispielhaft. Das Laboratorium verfiigt iiber eine aktuelle Liste aller

Untersuchungsverfahren im flexiblen Akkreditierungsbereich.

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN ISO 15189 sind in einer fir Medizinische Laboratorien
relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in Ubereinstimmung mit den Prinzipien der DIN EN 1SO 9001.

Die Urkunde samt Urkundenanlage gibt den Stand zum Zeitpunkt des Ausstellungsdatums wieder. Der jeweils aktuelle
Stand des Geltungsbereiches der Akkreditierung ist der Datenbank akkreditierter Stellen der Deutschen
Akkreditierungsstelle GmbH (DAKKS) zu entnehmen. https.//www. dakks.de/de/akkreditierte-stellen-suche.htm!
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ML-19505-02-00

Untersuchungsgebiet: Klinische Chemie

Untersuchungsart:
Ligandenassays™

| DAKKS
¥ Deutsche
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lingsstelle

Analyt (MeBgréfie)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Plasma-Renin-Aktivitat

EDTA-Plasma

ELISA

Untersuchungsart:

Chromatographie (Fliissigkeitschromatographie-Massenspektrometrie (LCMS/MS))**

Analyt (MeRgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Aldosteron-18-Glukuronid

Urin

LCMS/MS

Cortisol Speichel, Urin LCMS/MS
Cortison (chrom.) Urin LCMS/MS
11-Desoxycortisol Serum LCMS/MS
17 a-Hydroxyprogesteron Speichel LCMS/MS
17 a-Hydroxypregnenolon Serum LCMS/MS
17a-Hydroxyprogesteron Serum LCMS/MS
Testosteron Serum LCMS/MS
Androstendion Serum LCMS/MS
Dehydroepiandrosteron Serum LCMS/MS
Dihydrotestosteron Serum LCMS/MS
11-Desoxycorticosteron Serum LCMS/MS
21-Desoxycortisol Serum LCMS/MS
Corticosteron Serum LCMS/MS
Cortison Serum LCMS/MS

Ausstellungsdatum: 20.07.2022
Giiltig ab: 20.07.2022
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