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Deutsche
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Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH

Beliehene gemaR § 8 Absatz 1 AkkStelleG i.V.m. § 1 Absatz 1 AkkStelleGBV
Unterzeichnerin der Multilateralen Abkommen
von EA, ILAC und IAF zur gegenseitigen Anerkennung

Akkreditierung %

Die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH bestatigt hiermit, dass das medizinische
Laboratorium

MVZ Labor Limbach Vorpommern-Riigen GmbH
GroRe-Parower-Stralle 47-53,18435 Stralsund

die Kompetenz nach DIN EN ISO 15189:2014 besitzt, Untersuchungen im folgenden Bereich
durchzufiihren:

Medizinische Laboratoriumsdiagnostik

Untersuchungsgebiete:
Klinische Chemie
Immunologie
Mikrobiologie

Virologie
Transfusionsmedizin

Die Akkreditierungsurkunde gilt nur in Verbindung mit dem Bescheid vom 20.09.2021 mit der
Akkreditierungsnummer D-ML-20378-01. Sie besteht aus diesem Deckblatt, der Riickseite des
Deckblatts und der folgenden Anlage mit insgesamt 15 Seiten.

Registrierungsnummer der Urkunde: D-ML-20378/01-00

Frankfurt am Main, 20.09.2021 Im Auftrag Dipl.-Biol. Uwe Zimmermann
Abteilungsleiter

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/content/datenbank-akkreditierter-stellen

Siehe Hinweise auf der Riickseite




Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH

Standort Berlin Standort Frankfurt am Main Standort Braunschweig
Spittelmarkt 10 Europa-Allee 52 Bundesallee 100
10117 Berlin 60327 Frankfurt am Main 38116 Braunschweig

Die auszugsweise Verdéffentlichung der Akkreditierungsurkunde bedarf der vorherigen schriftlichen
Zustimmung der Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH (DAkkS). Ausgenommen davon ist die separate
Weiterverbreitung des Deckblattes durch die umseitig genannte Konformititsbewertungsstelle in
unveranderter Form.

Es darf nicht der Anschein erweckt werden, dass sich die Akkreditierung auch auf Bereiche erstreckt, die
Uber den durch die DAKKS bestatigten Akkreditierungsbereich hinausgehen.

Die Akkreditierung erfolgte geméaR des Gesetzes lber die Akkreditierungsstelle (AkkStelleG)

sowie der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europédischen Parlaments und des Rates (iber die Vorschrif-
ten fir die Akkreditierung und Marktiiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von
Produkten.

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). Die Unterzeichner dieser Abkommen
erkennen ihre Akkreditierungen gegenseitig an.

Der aktuelle Stand der Mitgliedschaft kann folgenden Webseiten entnommen werden:
EA:  www.european-accreditation.org

ILAC: www.ilac.org

IAF:  www.iaf.nu
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DAKKS | Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH
Europa-Allee 52 | 60327 Frankfurt am Main

MVZ Labor Limbach Vorpommern-Rligen GmbH
Frau Urte Ohlinger

Marienstralle 2-4

18439 Stralsund

AKKREDITIERUNGSBESCHEID

Ihr Antrag auf Anderung lhrer Akkreditierung
Eingang bei der DAkkS: 10.03.2021

Akkreditierungsnummer: D-ML-20378-01
Erteilt am 14.10.2016, gedndert am 18.10.2019

Sehr geehrte Frau Ohlinger,
zu lhrem Antrag mochten wir lhnen folgende Entscheidungen mitteilen:

I. Wir dndern Ihre Akkreditierung als Medizinisches Laboratorium nach
DIN EN ISO 15189:2014 wie folgt ab:

Der Geltungsbereich hrer Akkreditierung ergibt sich ab sofort aus der
beiliegenden Akkreditierungsurkunde vom heutigen Tage samt Urkun-
denanlage. Die bisherige Akkreditierungsurkunde vom 18.10.2019 samt
Urkundenanlage wird hierdurch ersetzt.

ll.  thre bisherige Akkreditierungsurkunde vom 18.10.2019 wird fiir ungultig
erklart.
Sie sind verpflichtet, die bisherige Akkreditierungsurkunde inkl. der Ur-
kundenanlage innerhalb von zwei Wochen an uns zuriickzugeben, nach-
dem dieser Bescheid unanfechtbar geworden ist.

fll.  Wir gestatten Ihnen, das Akkreditierungssymbol im Rahmen der geén-
derten Akkreditierung zu verwenden.
Dabei mUssen Sie weiterhin die Regeln fiir akkreditierte Konformitiits-
bewertungsstellen zur Verwendung der Akkreditierungsurkunde und
des Akkreditierungssymbols der DAkkS einhalten
(Dokument 71 SD 0 011).

Akkreditierungsstelle

Deutsche
Akkreditierungsstelle GmbH
Standort Frankfurt am Main

Ansprechpartner:
Annette Weltin

Tel: +49 69 610943-27
annette.weltin@dakks.de

20.09.2021

Aktenzeichen:
ML-20378-01 2021 E1
ML-20378-01 2020 W1

Geschaftsfiihrer:
Dr.-Ing. Stephan Finke

Vorsitzender des Aufsichtsrates:
Prof. Dr. Manfred Hennecke

Sitz: Berlin, AG Berlin-Charlotten-
burg HRB 122846 B
USt-IdNr: DE815123526

Berliner Volksbank
IBAN: DE 52 10090000 8841025009
BIC: BEVODEBBXXX

Standort Berlin
Spittelmarkt 10
10117 Berlin

Tel: 030 670591-0
Fax: 030 670591-15

Standort Braunschweig
Bundesallee 100
38116 Braunschweig
Tel: 0531 592-1901
Fax: 0531 592-1905

Standort Frankfurt
Europa-Allee 52

60327 Frankfurt am Main
Tel: 069 610943-0

Fax: 069 610943-90

www.dakks.de
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IV. Die anderen Regelungen und Nebenbestimmungen der Bescheids vom 14.10.2016 in der Fassung
des Anderungsbescheids vom 18.10.2019, mit dem die Akkreditierung erteilt wurde, bleiben un-
verandert bestehen.

V. Sie tragen die Kosten fiir die Anderung lhrer Akkreditierung.

BEGRUNDUNG

Mit Schreiben vom 22.02.2021 mit der letzten Ergdnzung vom 16.09.2021

haben Sie die Anderung lhrer Akkreditierung als Medizinisches Laboratorium nach

DIN EN [SO 15189:2014 beantragt. Wir haben Ihren Antrag daraufhin bearbeitet und die erforderlichen
Prufungsschritte eingeleitet.

Im Einzelnen haben Sie folgende Anderungen an |hrer Akkreditierung beantragt:
e Anderung des Geltungsbereichs der Akkreditierung
e Flexibilisierung des Geltungsbereichs der Akkreditierung

Die Begriindung zu den einzelnen Regelungen dieses Bescheids finden Sie nachfolgend:

1. Zu Ziffer |. dieses Bescheids:

Aufgrund der Prifung der von lhnen eingereichten Unterlagen und Nachweise sowie der Begutachtung
sind wir zu dem Ergebnis gekommen, dass Sie fiir die in der anliegenden Akkreditierungsurkunde ge-
nannten Bereiche die Anforderungen gemaR Artikel 5 Abs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 i.V.m.
§ 2 Abs. 1 AkkStelleG und der DIN EN ISO 15189:2014 sowie die ggf. ergdnzend geltenden Anforderun-
gen erfillen.

lhrem Antrag auf Anderung der Akkreditierung entsprechen wir daher gerne.

Im Ubrigen sind wir aufgrund der Wiederholungbegutachtung zu dem Ergebnis gekommen, dass lhre Ak-
kreditierung im bisherigen Umfang aufrechterhalten bleibt.

2. Zu Ziffer Il. dieses Bescheids:

Mit der Ihnen mit diesem Bescheid Ubermittelten Akkreditierungsurkunde wird der aktuelle Umfang Ih-
rer Akkreditierung dargestellt. Die bisherige Akkreditierungsurkunde ist nicht mehr aktuell. Daher be-
steht kein Bedrfnis mehr, die bisherige Akkreditierungsurkunde giiltig und im Umlauf zu belassen.

thre Akkreditierung tragen wir entsprechend in die Datenbank der akkreditierten Konformitatsbewer-
tungsstellen ein.

Die Riickforderung der bisherigen Akkreditierungsurkunde beruht auf § 52 Satz 1 Verwaltungsverfah-
rensgesetz (VWV{G).

Akkreditierungsbescheid zur Anderung der Akkreditierung vom 20.09.2021
ML-20378-01 2021 E1 2/3
ML-20378-01 2020 W1
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3. Zu Ziffer llIl. dieses Bescheids:

Aufgrund der erfolgreichen Akkreditierung gestatten wir gerne weiterhin die Verwendung des individu-
ellen Akkreditierungssymbols gemaR § 6 AkkStelleG i.V.m. §§ 1 und 4 der Verordnung zur Gestaltung
und Verwendung des Akkreditierungssymbols der Akkreditierungsstelle (SymbolVO) im Rahmen der ge-
dnderten Akkreditierung. Im Rahmen dieser Ermessensentscheidung legen wir fest, dass Sie bei der Ver-
wendung des Akkreditierungssymbols die Vorgaben aus unserem genannten Regeldokument einhalten
mdissen.

4. Zu Ziffer IV. dieses Bescheids:

Mit diesem Hinweis wird klargestellt, dass alle weiteren bisherigen Regelungen und Nebenbestimmun-
gen, die mit der Erteilung der Akkreditierung verbunden waren, von dieser Anderung der Akkreditierung
nicht berihrt werden und weiterhin gelten.

5. Zu Ziffer V. dieses Bescheids:

GemaR § 1 der Geblihrenverordnung der Akkreditierungsstelle ist die mit diesem Bescheid erbrachte in-
dividuell zurechenbare 6ffentliche Leistung kostenpflichtig. Die Kosten sind von lhnen als Gebiihren-
schuldner gemaR § 6 Bundesgeblihrengesetz zu zahlen, weil Sie die Leistung beantragt haben.

Einen Geblhrenbescheid, aus dem sich die genaue Hohe der Gebiihren und Auslagen ergibt, iibersen-
den wir [hnen gesondert.

RECHTSBEHELFSBELEHRUNG

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Widerspruch erhoben werden.
Der Widerspruch ist bei der Deutschen Akkreditierungsstelle GmbH, Spittelmarkt 10, 10117 Berlin zu
erheben.

Mit freundlicﬁen GriRen
Im Ali‘ftgag I\

i |
1
/ ;;\j b -

f J AT l,,\ e
Dip(.—BioI. Uwe Zimmermann
Abteilungsleiter

Anlage:
Akkreditierungsurkunde Nr. D-ML-20378-01-00 mit Anlage (Beschreibung des Akkreditierungsumfanges)

Zur Information:

Der neue Akkreditierungszyklus hat mit der Akkreditierungsentscheidung nach der Wiederholungsbe-
gutachtung begonnen (20.09.2021) und endet spatestens zum 19.09.2026. Die nichste Wiederholungs-
begutachtung ist daher im Marz 2025 vorgesehen, um eine rechtzeitige Akkreditierungsentscheidung
und damit den Bestand der Akkreditierung zu gewahrleisten.

Die nichste Uberwachungsbegutachtung wird nach jetziger Planung im Marz 2022 stattfinden. Diese An-
gabe ist noch nicht verbindlich.

Akkreditierungsbescheid zur Anderung der Akkreditierung vom 20.09.2021
ML-20378-01 2021 E1 3/3
ML-20378-01 2020 W1
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