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Ausstellungsdatum: 29.05.2024

Inhaber der Akkreditierungsurkunde:
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Sanderring 2, 97070 Wiirzburg

mit dem Standort

Julius-Maximilians-Universitat Wiirzburg
Institut fiir Pathologie
Josef-Schneider-StraRe 2, 97078 Wiirzburg

Die Inspektionsstelle Typ A erfullt die Anforderungen gemaR DIN EN ISO/IEC 17020:2012, um die in
dieser Anlage aufgefiihrten Konformitatsbewertungstatigkeiten durchzufiihren. Die Inspektionsstelle
erfiillt gegebenenfalls zusatzliche gesetzliche und normative Anforderungen, einschlief3lich solcher in
relevanten sektoralen Programmen, sofern diese nachfolgend ausdriicklich bestatigt werden.

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN ISO/IEC 17020 sind in einer fiir
Inspektionsstellen 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 giltigen und iiberwachten Akkreditierung ist der Datenbank
akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle zu entnehmen (www.dakks.de)

Verwendete Abkiirzungen: siehe letzte Seite Seite 1 von 10



( DAKKS

Deutsche
Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-1S-13135-01-00 Akkreditierungsstelle

pathologisch-anatomische Begutachtungen an humanen Geweben, an humanen Zellen
und Kérperfliissigkeiten (hier: extragenitale Zytologie, gyndkologische Zytologie) unter
Einbeziehung makroskopischer, histologischer, zytologischer, immunpathologischer
(hier: immunhistochemischer, immunzytologischer) sowie molekularpathologischer
Untersuchungen einschlieBlich sachverstédndiger Beurteilungen;
neuropathologisch-anatomische Begutachtungen an humanen Geweben, an humanen
Zellen und Korperflissigkeiten (hier: Liquorzytologie) unter Einbeziehung makroskopischer,
histologischer, zytologischer, immunpathologischer (hier: immunhistochemischer,
immunzytologischer) sowie molekularpathologischer Untersuchungen einschlief8lich
sachverstandiger Beurteilungen;

Obduktionspathologie in der Humanmedizin einschlieBlich sachverstidndiger Beurteilung
in den Sachgebieten Pathologie und Neuropathologie

Die Kennzeichnung hinter den Inspektionsverfahren zeigt den Standort an, fir den die Kompetenz
bestatigt wird:

1 = Josef-Schneider-Stralle 2, 97078 Wiirzburg

Inspektionsprogramme (IP): QM-Dokument | Standort
I (IP) Pathologisch-anatomische Begutachtung an A 054 05 1
humanen Geweben 2023-02
Il (IP) Molekularpathologische Begutachtung an A 054 05 i
humanem Probenmaterial 2023-02
I. (IP) Neuropathologisch-anatomische Begutachtung A 054_05 1
an humanen Geweben 2023-02
Iv. (IP) Molekularneuropathologische Begutachtung an A 054_05 1
neuropathologischem Probenmaterial 2023-02
V. (IP) Pathologisch-anatomische Begutachtung im A 054 _05 1
Rahmen der gyndkologischen Exfoliativzytologie 2023-02
VI. (IP) Pathologisch-anatomische Begutachtung im A 054 05 1
Rahmen der extragenitalen Zytologie 2023-02
VII. (IP) Neuropathologisch-anatomische Begutachtung A 054 05 1
im Rahmen der Zytologie 2023-02
Vill.  (IP) Obduktion A 054 05 1
2023-02
IX. (IP) Neuropathologische Obduktion A 054_05 1
2023-02
Glltig ab: 29.05.2024

Ausstellungsdatum: 29.05.2024 Seite 2 von 10



( DAKKS

Deutsche

Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-1S-13135-01-00 Akkreditierungsstelle

Inspektionsverfahren (Diagnostische Untersuchungsverfahren):

Ausstellungsdatum: 29.05.2024

. Pathologisch-anatomische Begutachtung an humanen QM-Dokument | Standort
Geweben
VA 003_04 1
; ot . 2020-06
Intraoperative Schnellschnittdiagnostik VA 026_17.2
2022-04
- . VA 026_17.2 1
Pathologisch-anatomische Begutachtung 2022-04
1. Molekularpathologische Begutachtung an humanem QM-Dokument | Standort
Probenmaterial
. VA026_17.2 1
Molekularpathologische Begutachtung 2022-04
1. Neuropathologisch-anatomische Begutachtung an QM-Dokument | Standort
humanen Geweben
VA 003_04 1
. e J 2020-06
Intraoperative Schnellschnittdiagnostik VA 026_17.2
2022-04
. . VA 026_17.2 1
Neuropathologisch-anatomische Begutachtung 2022-04
V. Molekularneuropathologische Begutachtung an QM-Dokument | Standort
neuropathologischem Probenmaterial
. VA 026_17.2 1
Molekularneuropathologische Begutachtung 2022-04
V. Pathologisch-anatomische Begutachtung im Rahmen QM-Dokument | Standort
der gyndkologischen Exfoliativzytologie
) ) - : VA026_17.2 1
gynakologische Exfoliativzytologie 2022-04
VI. Pathologisch-anatomische Begutachtung im Rahmen QM-Dokument | Standort
der extragenitalen Zytologie
2 L - VA 026_17.2 1
Exfoliativzytologie 2022-04
. = . VA 026_17.2 1
Abstrich- oder Biirstenzytologie 2022-04
Spiilzytologie yhogt 17.2 !
pulzytolog 2022-04
y . VA 026_17.2 i
Punktionszytologie 2022-04
Gultig ab: 29.05.2024
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VILI. Neuropathologisch-anatomische Begutachtung im QM-Dokument | Standort
Rahmen der Zytologie
Liquorzytologie VA 026_17.2 1
) ey 2022-04
Punktionszytologie VA 026_17.2 1
Y i 2022-04
M-Dok t Standort
Vill.  Obduktion QM-Dokumen ando
VA 012 _04 1
2019-09
i VA 026_17.2
Obduktion 209200
AA 051_02
2015-02

A . QM-Dokument | Standort
IX. Neuropathologische Obduktion

VA 012_04 1
2019-09
, . VA 026_17.2
Neuropathologische Obduktion 2022-04
AA 051 02
2015-02
auf der Basis folgender Untersuchungsmethoden:
Pathologie S Neuro- S
1 Untersuchungsmethoden der Makroskopie | QM-Dokument pathologie
QM-Dokument
1.1 Methodenbereich:
VA 003_04 1 VA 030_06 1
diagnostisch nicht Zuschnitt-pflichtige 2020-06 2019-09
Gewebe VA 030_06
2019-09
VA 003_04 1 VA 003 _04 1
2020-06 2020-06
VA 030_06 VA 030_06
. . . = 2019-09 2019-09AA
diagnostisch Zuschnitt-pflichtige Gewebe AA 05209 052 09
2022-03 2022-03
VA 109 _04
2016-12

Gliltig ab: 29.05.2024
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Pathologie S Neuro- S
2 Untersuchungsmethoden in der Histologie | QM-Dokument pathologie
QM-Dokument
2.1 Schnitttechniken
2.1.1 Methodenbereich:
VA 003_04 1 | VA109 04
: : < 2020-06 2016-12
Gefrierschnitttechnik VA 07603
2016-11
VA 027_03 1 VA 036_03
2017-02 2017-02
VA 036_03 VA 109 04
: 5 . 2017-02 2016-12
Paraffinschnitttechnik VA 038_03.2
2020-06
VA 050_03
2019-08
2.2 Histomorphologische Darstellungs-
techniken
2.2.1 Methodenbereich:
QMH Kap.3.2 |1 QMH Kap. 3.2
2022-01 2022-01
Standardverfahren QMH Kap. 4.1 QMH Kap. 4.1
2021-04 2021-04
QMH Kap.3.2 |1 QMH Kap. 3.2
2022-01 2022-01
Hi hemi
istochemische Sonderverfahren QMH Kap. 4.1 QMH Kap. 4.1
2021-04 2021-04
QMH Kap.3.6 |1 QMH Kap. 3.6
Enzymhistochemie 2022:01 L,
¥ QMH Kap. 4.1 QMH Kap. 4.1
2021-04 2021-04
2.3 Mikroskopiemethoden
2.3.1 Methodenbereich:

. . . VA 026_17.2 1 VA 026_17.2
Durchlichtmikroskopie 2022-04 2022-04
Polarisati ikroskoi VA 026_17.2 1 VA 026_17.2

olarisationsmikroskopie 2022-04 2022-04
St —— VA 026 _17.2 1 VA 026_17.2
ereomikroskopie 2022-04 2022-04

Gultig ab:

29.05.2024

Ausstellungsdatum: 29.05.2024
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f kroskobi VA 026_17.2 1 VA 026_17.2
uoreszenzmikroskopie 2022-04 2022-04
Digitale_/virtuelle Mikroskopi VA 026_17.2 1 VA 026_17.2
igitale-/virtuelle Mikroskopie 2022-04 2022-04
Pathologie ) Neuro-
3 Untersuchungsmethoden in der Zytologie QM-Dokument pathologie
QM-Dokument
3.1 Praparationsmethoden
3.1.1 Methodenbereich:
VA 050 _03 1
. . . 2019-08
Ausstrichzytologie/Abklatschzytologie VA 030_06
2019-04
AA 138 01 1 VA 149 01
" . 2015-01 2016-06
Zytozentrifugation VA 050_03
2019-08
3.2 Zytomorphologische Darstellungstechniken
3.2.1 Methodenbereich:
QMHKap.3.2 |1 |VA149 01
2022-01 2016-06
QMH Kap. 4.1 QMH Kap. 3.2
Standardverfahren 2021-04 2022-01
QMH Kap. 4.1
2021-04
QMHKap.3.2 |1 |VA149 01
2022-01 2016-06
: QMH Kap. 4.1 QMH Kap. 3.2
Zytochemische Sonderverfahren 5021-04 2022-01
QMH Kap. 4.1
2021-04
QMH Kap. 3.6 1 QMH Kap. 3.6
Enzymzytochemie 2022:01 iz 2ol
O QMH Kap. 4.1 QMH Kap. 4.1
2021-04 2021-04
Gliltig ab: 29.05.2024

Ausstellungsdatum: 29.05.2024
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3.3 Mikroskopiemethoden
3.3.1 Methodenbereich:
. ! . VA 026_17.2 1 VA 026_17.2
Durchlichtmikroskopie 2022-04 2022-04
Ly 1 . VA 026_17.2 1 VA 026_17.2
Polarisationsmikroskopie 2022-04 2022-04
r - VA 026_17.2 1 VA 026_17.2
Fluoreszenzmikroskopie 2022-04 2022-04
= . . . VA 026_17.2 1 VA 026_17.2
Digitale-/virtuelle Mikroskopie 2022-04 2022-04
4 Untersuchungsmethoden in der totiosie s flguto- A
e QM-Dokument pathologie
QM-Dokument
41 Methodenbereich:
QMHKap.34 |1 QMH Kap. 3.4
Immunhistochemie 20z 07 2022-07
VA 036_03 VA 109_04
2017-02 2016-12
AA 117 _02 1 VA 109_04
2016-12 2016-12
VA 114 03 AA 117_02
Immunzytochemie 2016712 2015412
AA 168 01 VA 114 03
2022-07 2016-12
AA 168 01
2022-07
QMH Kap.3.4 |1
. = 2022-07
In situ-Hybridisierung VA 036_03
2017-0
Gltig ab: 29.05.2024

Ausstellungsdatum: 29.05.2024
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5 Untersuchungsmethoden in der fathologle i )
Molekularpathologie SiDelehnbat patologie
QM-Dokument
5.1 Praparationsmethoden
5.1.1 Methodenbereich:
AA 040_05 AA 040 _05
2017-07 2017-07
: . . . AA 162 _02 AA 162 02
Materialanreicherung/Dissektion 2020-03 2020-03
VA 021 04 VA 021_04
2017-07 2017-07
AA 040 _05 AA 040_05
2017-07 2017-07
AA 162 _02 AA 162 02
Nukleinsdure-Extraktion aus unfixiertem 2020-03 2020-03
Material AA 151 01 VA 021_04
2017-07 2017-07
VA 021_04
2017-07
AA 040_05 AA 040_05
2017-07 2017-07
Nukleinsaure-Extraktion aus AA 162_02 AA 162_02
Paraffinmaterial 2020-03 2020-03
VA 021 _04 VA 021 _04
2017-07 2017-07
5.2 Nachweismethoden
5.2.1 Methodenbereich:
AA 041_02 AA 041_02
— 2016-01 2016-01
Qualistiye Bk VA 021_04 VA 021_04
2017-07 2017-07
AA 044 _06 AA 044 06
2021-04 2021-04
In situ-Hybridisierung L R
2019-02 2019-02
VA 047_04 VA 047_04
2019-04 2019-04

Gultig ab: 29.05.2024
Ausstellungsdatum: 29.05.2024
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AA 042 01 i AA 042 01
2014-05 2014-05
AA 143 03 AA 143 03
2022-08 2022-08
AA 145 02 AA 145 02
2017-07 2017-07
Seeehzierling AA 146 01 AA 146 01
2016-06 2016-06
AA 147 01 AA 147 01
2016-06 2016-06
AA 165 01.1 AA 165 01.1
2022-10 2022-10
VA 021 04 VA 021 04
2017-07 2017-07
AA 043_02 1 AA 043 02
Fragmentlangenanalyse 2016-01 A
VA 021_04 VA 021 _04
2017-07 2017-07
AA 170_01 i
. 2022-10
RNA-Expressionsanalyse VA 021_04
2017-07
Pathologie S Neuro-
6 Spezielle Verfahren QM-Dokument pathologie
QM-Dokument
. . AA 116_01 1 AA 116 01
Tissue Microarray 2014-03 2014-03
: VA 030_06 i VA 030_06
Kryo-Konservierung 2019-09 2019-09
ilanisi . . AA 110_02 | AA 110 _02
Silanisieren von Objekttragern 2014-05 2014-05
VA 027_03 1 AA 039 01
2017-02 2015-09
Entkalkung (EDTA, Ameisensaure, AA 039 01 VA 109_04
Schnellentkalkung) 2015-09 2016-12
AA 115 01 AA 115 01
2015-09 2015-09
Entfarbung von Praparaten ApelBa0l L S e
2017-01 2017-01

Fiir die in dieser Anlage aufgelisteten Untersuchungsmethoden erfiillt das Julius-Maximilians-
Universitdt Wiirzburg, Institut flir Pathologie, die Anforderungen der DIN EN I1SO 15189:2014.

Giltig ab:

29.05.2024

Ausstellungsdatum: 29.05.2024
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Verwendete Abkiirzungen:

A
AA
VA
DIN
EN

IEC

ISO
Qam

QMH Kap.

Gltig ab:

Allgemeines Dokument (Julius-Maximilians-Universitat Wirzburg
Institut fur Pathologie)

Arbeitsanweisung (Julius-Maximilians-Universitat Wirzburg
Institut fur Pathologie)

Verfahrensanweisung (Julius-Maximilians-Universitat Wiirzburg
Institut fur Pathologie)

Deutsches Institut fiir Normung e. V.

Europdische Norm

International Electrotechnical Commission
Inspektionsprogramm(e)

International Organization for Standardization
Qualitatsmanagement

QM-Handbuch Kapitel (Julius-Maximilians-Universitat Wiirzburg
Institut flir Pathologie)

Standort

29.05.2024
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