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Akkreditierung

Die Deutsche Akkreditierungsstelle bestätigt mit dieser Akkreditierungsurkunde, dass das
Prüflaboratorium

EXcorLab GmbH
lndustrie Center Obernbur g, 637 84 Obernbu rg

die Anforderungen gemäß DIN EN ISO/IEC I7O25:2OL8 für die in der Anlage zu dieser Urkunde
aufgeführten Konformitätsbewertungstätigkeiten erfüllt. Dies schließt zusätzliche bestehende
gesetzliche und normative Anforderungen an das Prüflaboratorium ein, einschließlich solcher in
relevanten sektoralen Programmen, sofern diese in der Anlage zu dieser Urkunde ausdrücklich
bestätigt werden.

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN ISO/IEC L7025 sind in einer für
Prüflaboratorien relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in Übereinstimmung mit
den Prinzipien der DIN EN ISO 9001.

Diese Akkreditierung wurde gemäß Art. 5 Abs. L Satz 2 VO (EG) 765/2008, nach Durchführung
eines Akkreditierungsverfahrens unter Beachtung der Mindestanforderungen der
DIN EN ISO/IEC l7OLl und auf Grundlage einer Bewertung und Entscheidung durch den
eingesetzten Akkreditierungsausschuss a usgestellt.

Diese Akkreditierungsurkunde gilt nur in Verbindung mit dem Bescheid vom 28.1L.2024 mit der
Akkred itierungsnu m mer D-PL-L927 5-01-00.
Síe besteht aus diesem Deckblatt, der Rückseite des Deckblatts und der folgenden Anlage mit
insgesamt 5 Seiten.

Registrierungsnummer der Akkreditierungsurkunde: D-PL-19275-01-00

Berlin,28.L7.2024 I Biol. Andrea Gabler

D¡ese Urkunde gibt den Stond zum Zeitpunkt des Ausstellungsddtums wieder. Der jewe¡ls oktuelle Stond der gültigen und
überwochten Akkreditierung ist der Døtenbank akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle zu entnehmen
(www.dokks.de).
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Anlage zu r Akkred¡t¡eru ngsu rku nde D-PL-19 275-OL-00

nach DIN EN ISO/IEC L7025:20I8

Gültig ab: 28.t1-.2O24

Ausstellungsdatum: 30.01.2025

I nha ber der Akkreditierungsurkunde:

EXcorLab GmbH

I ndustrie Center Obernbu r g, 63784 Obern bu rg

mit dem Standort

EXcorLab GmbH
I ndustrie Center Obernbu r 9,, 637 84 Obern bu rg

Das Prüflaboratorium erfüllt die Anforderungen gemäß DIN EN ISO/IEC 77O25:20L8, um die in dieser
Anlage aufgeführten Konformitätsbewertungstätigkeiten durchzuführen. Das Prüflaboratorium erfüllt
gegebenenfalls zusätzliche gesetzliche und normative Anforderungen, einschließlich solcher in
relevanten sektoralen Programmen, sofern diese nachfolgend ausdrücklich bestätigt werden.

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN ISO/IEC L7O25 sind in einer für
Prüflaboratorien relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in Übereinstimmung mit den

Prinzipien der DIN EN ISO 9001.

Diese Urkundenanloge gilt nur zusammen mit der schriftlich erteilten lJrkunde und g¡bt den Stand zum Zeitpunkt des

Ausstellungsdotums wieder. Der jeweils aktuelle Stond der gültigen und überwachten Akkreditierung ist der Datenbonk
akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle zu entnehmen (www.døkks.de)

Verwendete Abkürzungen: siehe letzte Se¡te
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Prüfungen in den Bereichen:

Gesundheitsversorgung (Medizinische Laboratoriumsuntersuchungen im Rahmen klinischer
Studien)

Flexibler Akkreditierungsbereich:

Dem Prüflaboratorium ist innerhalb der gekennzeichneten Prüfbereiche, ohne dass es einer vorherigen lnformation und
Zustimmung der DAkkS bedarf,

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

Die aufgeführten Prüfuerfahren sind beispielhaft. Das Prüflaboratorium verfügt über eine aktuelle Liste aller Prüfuerfahren im

flexiblen Akkreditierungsbereich. Die Liste ist öffentlich verfügbar auf der Webpräsenz des Prüflaboratoriums.

Gültig ab: 28.11.2024

Ausstellungsdatu m : 30.01.2025 Seite 2 von 5
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-19275-01-00

Gesundheitsversorgung (Medizinische Laboratoriumsu ntersuchungen ¡m

Rahmen klinischer Studien)

Prüfgebiet: Klinische Chemie

Prüfart:
Durchflus metrie Flex

Prüfart:
Elektrochemische Prüfungen IFlex C]

Gültig ab: 28.1t.2O24
Ausstellungsdatum : 30.01.2025

Deutsche
Akkred itieru ngsstel le

Anweisung/Norm
AA-020. 0s/o7.20L9
AA-006, !0/o2.2022
AA-021, 12/12.2023
AA-07s, 03/to.20!8
AA-080, 07 /03.2017
AA-083, 02/06.201s
AA-084, 02107.2014

AA-085. 07 /t0.2017
AA-086, 03/06.20!5

AA-098, 06/05.2020

AA-00s, t7/o7.2079

Prüftechnik
Du rchflusszvtometrie
Du rchflusszvtometrie
Du rchf lusszvtometrie
Durchflusszvtometrie
Durchflusszvtometrie
Durchflusszvtometr¡e
D u rchflusszytometrie

Du rchflusszvtometrie
Du rchflusszytometrie

Du rchflusszytometrie

Partikel-/Zellzählung

mittels lmpedanz-

Methode (Widerstands-

ä nderunesmessu ne)

Prüfeeeenstand lMatrixl
Heparin-Blut
EDTA-Blut

Heparin-Blut
EDTA-Blut

EDTA-Blut

Heparin-Plasma
EDTA-Blut

EDTA-. Citrat-. Heoarin-Plasma
EDTA-Blut

Citrat-Blut

EDTA-, Citrat-, Heparin-Blut

Analvt f Messeröße)

Apootose / Annexin V

cR3 (CD11b/CD18)

Oxidativer Burst

G ra nulozvtena ktivierung
Monozvtensubpopulation
BD Leucocount

TBNK-

I vmnhozvtençubnonulationen
BD Plasma Count (Restzellen)

Dendritische Zellen

Thrombozytenaktivieru ng PAC-

Throm bozyten, Eryth rozyten,

Leukozyten, Hämatokrit,

Hämoglobin

Anweisune/Norm
BA-01,4, 02/0L.2024
BA-O)). 01 /06)O1S
BA-014, 02/0L.2024
BA-O22. 01./06.20Ls
BA-014, 02/Ot.2024
BA-O22.01,/06.201s
BA-014, 02/01.2024
BA-O22.0t/O6.201s
BA-014, 02/0!.2024
BA-o)? 01 106 )o1\
BA-014, 02/07.2024
BA-O22. O'1,/06.2075

BA-014, 02107.2024

BA-O22. 01/06.2075

Prüftechnik
Potentiometrie

Potentiometrie

Potentiometrie

Potentiometrie

Potentiometrie

Amperometrie

Potentiometrie

Prüfeeeenstand (Matrixl
Heparin-Blut

Heparin-Blut

Heparin-Blut

Heparin-Blut

Heparin-Blut

Heparin-Blut

Heparin-Blut

Analvt lMesserößel
Natrium

Kalium

Chlorid

Calcium

pH-Wert

Sa uerstoffpartialdruck

Ko hlendioxid pa rtia ldruck
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-19275-01-00

Prüfart
Elekt horese IFlex

Prüfart:
Hochleist ussl schroma te

Prüfart:
ndenas s Flex

Prüfart:
rometrie UV. Photometrie) [Flex C]

Gültig ab: 28.t1.2024
Ausstellungsdatum : 30.01.2025

Flex

Deutsche
Akkred itie ru ngsstelle

Anweisung/Norm
AA-os1, 03/06.201s
AA-073, 01172.2073

Prüftechnik
SDS-Gelelektophorese

Gelelektophorese (l EF /
2-D PAGE)

Prüfgegenstand (Matrixl
EDTA-, Heparin- und Citrat-Plasma,

EDTA-, Heparin- und Citrat-Plasma,

Serum

Analvt (Messeröße)

Relatives Molekulargewicht von

Proteine

Anweisung/Norm

AA-060, 08/03.2017

AA-060, 08/03.2017

Prüftechnik

HPLC (FD)

HPLC (FD)

Prüfgegenstand (Matrix)

EDTA-, Heparin- und Citrat-Plasma,

Serum
EDTA-, Heparin- und Citrat-Plasma,

Serum

Analyt (Messgröße)

lndoxylsulfat

p-Cresylsulfat

Anweisung/Norm

AA-030. 05/06.2015
AA-017. 07 l]s.2020
AA-0L2,78/08.2022

AA-038, 09102.2021

AA-004, 11,/03.2018

AA-O24.09/06.201s
AA-036, 08/06.2075
AA-015, t4/O7.2019
AA-022,06/O8.2022

AA-003, tt/03.2018

AA-029, 05104.2023

AA-069. 06/07.20t9
AA-070. 04/07.2019

Prüftechnik

ELSIA

ELISA

ELISA

ELISA

ELISA

ELISA

ELISA

ELISA

ELISA

ELISA

ELISA

ELISA

ELISA

Prüfgegenstand (Matrix)

Henarin-. Citrat-Plasma, Serum
EDTA Plasma

EDTA-, Heparin- und Citrat-Plasma,

Serum
EDTA-, Heparin- und Citrat-Plasma,
Serum
EDTA- und Citrat-Plasma

EDTA-Plasma

EDTA-, Heparin-Plasma, Serum
CTAD-Plasma

EDTA-, Citrat-Plasma

Citrat-Plasma

EDTA-, Heparin- und Citrat-Plasma,

EDTA, Citrat-Plasma
EDTA, Citratplasma

Analyt (Messgröße)

Bisphenol A (BPA)

Bradvkinin
lnterleukin-1ß

lnterleukin-6

Komplementaktivierung: C3a,

CSa. sCSb-9

Mveloperoxidase (MPO)

ox LDL

Plättchenfaktor 4 (PF4)

PMN Elastase

Thrombin-Antithrombin I I l-

TNF-a

Faktor V

Faktor X

Anweisune/Norm
AA-103. 01./10.2022

AA-O74,0s/12.2023

AA-057, tOlO7.2019

AA-057, tO/O7.20t9

AA-0s7, 10/07.20t9

Prüftechnik
Photometrie IBCG)

Photometrie

Photometrie

Photometrie

Photometrie

Prüfsesenstand (Matrixl
Citrat-Plasma. Serum
EDTA-, Heparin- und Citrat-Plasma,

Serum
Heparin- und EDTA-Plasma, Serum

Heparin- und EDTA-Plasma, Serum

Heparin- und EDTA-Plasma, Serum,
tlrin

Analvt (Messerößel

Albuminbestimmuns
BCA, Proteinbestimmung

Calcium

Cholesterin

Creatinin
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Anweisuns/Norm
AA-057. 10/07.2019
AA-093. 02/07.2019
AA-057, 70/07.2019

AA-0s6, ttlo7.2019
AA-057, 7O/O7.2019

AA-057, tO/O7.20L9

AA-002. 13/10.20t8
AA-048. t0/O4.2023
AA-057. 70/07.2019
AA-0s7. tolo7.2019
AA-019, t7/O4.2023
AA-057, tOlO7.2019

AA-057, 10/07.2019

AA-057, t0/O7.2019

AA-047, tt/O2.2021

Prüftechnik
Photometrie
Photometrie
Photometrie

Photometrie
Photometrie

Photometrie

Photometrie
Photometrie
Photometrie
Photometrie
Photometrie
Photometrie

Photometrie

Photometrie

Photometrie

Prüfsesenstand f Matrixl
Heoarin-Plasma. Serum
Citrat-Plasma
Heparin- und EDTA-Plasma, Serum

Heparin-Plasma, Serum

Heparin- und EDTA-Plasma, Serum,

Urin
Heparin- und EDTA-Plasma, Serum

Citrat-Plasma

CPD-. C¡trat-. Heoarin-Plasma
Heparin-Plasma
Heparin-Plasma. Serum

EDTA-Plasma, Serum
Heparin- und EDTA-Plasma, Serum,

Heparin- und EDTA-Plasma, Serum,

Heparin- und EDTA-Plasma, Serum

Heparin- und EDTA-Plasma, Serum

Analvt {Messsröße)
Eisen

Faktor VIll Coatest
Glucose

Hämoslobin
Harnstoff

HDL-Cholesterin

Heparin

lnulin
Lactat

LDL- Cholesterin
PerOx

Phosphat

Total Protein

Triglyceride

Vitamin 812

( DAKKS

Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-19275-01-00

Prüfart
ektrometrie (Nephelometr¡e) [Flex C]

Gtiltig ab: 28.t1.2O24
Ausstellungsdatum : 30.01.2025

Deutsche
Akkred itieru ngsstel le

Anweisung/Norm
AA-014, r2/O7.2019

AA-0L4, t2/07.2019

AA-014, t2/07.2019
AA-014, 72107.20!9

AA-014, t2/O7.20!9

AA-014. r2/O7.20!9
AA-014, t2/O7.2019
AA-014, t2/O7.20!9
AA-014, L2/07.2019
AA-014, t2/O7.2019
AA-014, 72/07.2019
AA-014, t21O7.2019

AA-014. 12/07.2019

Prüftechnik
Nephelometrie

Nephelometrie

Nephelometrie
Nephelometrie

Nephelometrie

Nephelometrie
Nephelometrie
Nephelometrie
Nephelometrie
Nephelometrie
Nephelometrie
Nephelometrie

Neohelometrie

Prüfgegenstand (Matr¡x)

Heparin- und EDTA-Plasma,

Seru m. U ri n

Heparin- und EDTA-Plasma, Serum

EDTA- und Citrat-Plasma
Heparin- und EDTA-Plasma,

Serum.Urin
Heparin- und EDTA-Plasma,

Serum.I Jrin

Heparin-Plasma. Serum. Urin
Heoarin-Plasma, Serum
Heparin-Plasma. Serum. Urin
Heparin-Plasma, Serum, Urin
Heparin-Plasma, Serum, Urin
Heparin-Plasma, Serum

Heparin-Plasma, Serum

Heoarin-Plasma. Serum

Analvt (Messerößel

Albumin

Cystatin C

Fibrinoeen

freie lgll-Kette, Typ kappa

freie lgll-Kette, Typ lambda

lmmunslobulin G (leG)

lmmunslobulin M {leM)
a2-Makroelobulin
ß2-Mikroelobulin
a1-Mikroslobulin
Mvoslobin
Retinol bindendes Protein
fRBPì

o.L-saures Glvkoorotein
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