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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-EP-21450-01-00
nach DIN EN ISO/IEC 17043:2023

Glltig ab: 11.07.2025
Ausstellungsdatum: 11.07.2025

Inhaber der Akkreditierungsurkunde:

Qualitatssicherungs-Initiative Pathologie QulP GmbH
ReinhardtstraRe 1, 10117 Berlin

mit den Standorten

Qualititssicherungs-Initiative Pathologie QuIP GmbH
ReinhardtstraBe 1, 10117 Berlin

Qualititssicherungs-Initiative Pathologie QulP GmbH
ScharnhorststraRe 13, 10115 Berlin

Der Eignungspriifungsanbieter erfiillt die Mindestanforderungen gemaR DIN EN ISO/IEC
17043:2023, um die in dieser Anlage aufgeflihrten Konformitatsbewertungstatigkeiten
durchzufiihren. Der Eignungspriifungsanbieter erfiillt gegebenenfalls zusatzliche gesetzliche und
normative Anforderungen, einschlieRlich solcher in relevanten sektoralen Programmen, um die
nachfolgend aufgefiihrten Konformitatsbewertungstatigkeiten durchzufiihren.

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN ISO/IEC 17043 sind in einer fir
Eignungspriifungsanbieter relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in Ubereinstimmung mit
den Prinzipien der DIN EN ISO 9001.

Pathologie/Neuropathologie (Molekularpathologie, Immunhistochemie)

unter Verwendung der Ringversuchsmaterialien:
FFPE-Gewebe, genomische DNA, cfDNA

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 uberwachten Akkreditierung ist der Datenbank
akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle zu entnehmen (www.dakks.de)

Verwendete Abkiirzungen: siehe letzte Seite Seite 1von 5
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Fur die mit * markierten Zellen ist es dem Eignungspriifungsanbieter innerhalb der angegebenen
Eignungsprifungsgegenstande und MessgroRen/Parameter gestattet, Eignungspriifungen in den
Geltungsbereich der Akkreditierung aufzunehmen, ohne dass es einer vorherigen Information und
Zustimmung der DAkkS bedarf. Der Eignungspriifungsanbieter fiihrt eine aktuelle Liste der
Eignungsprifungen im akkreditierten Bereich.

Standort: Reinhardtstrafie 1, 10117 Berlin

Bereich Molekularpathologie

MSI Statusanalyse,
Fusionsanalyse, Deletionsanalyse

Priifgebiet Matrices/ MessgroBen/Priifparameter* Eignungspriifungs-
Produkte programm*
(Ringversuchsnummer)
Molekularpathologische |FFPE-Gewebe Mutationsanalyse BRAF
Untersuchungen — Promotermethylierungsstatus, BRCA 1/2
Standard ESP/QuIP Mut. EGFR

ESP/QuIP Mut. EGFR/KRAS
BRAF

FGFR3

GIST: KIT, PDGFRA

PIK3CA

PIK3CA/AKT/PTEN

RAS

MLH1

MSI

FGFR3

Molekularpathologische

DNA aus FFPE-

Klonalitatsanalyse,

KlonML-B-Zell Lymphome

Untersuchungen — Gewebe Promotermethylierungsstatus, KlonML-T-Zell Lymphome
Standard . MLH1

Mutationsanalyse
Molekularpathologische |Kiinstliches Mutationsanalyse ESR1; PIK3CA; EGFR; MET-
Untersuchungen — Plasma mit Insertionsanalyse exonl4
Liquid Biopsy cfDNA EGFR Exon 20 Multiplex

Molekularpathologische
Untersuchungen —
Erregernachweis

FFPE-Gewebe

Erregernachweis

HPV Zervixkarzinom
HPV HNSCC
TBC

Gliltig ab:

11.07.2025

Ausstellungsdatum: 11.07.2025
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Prufgebiet

Matrices/
Produkte

MessgréRen/Priifparameter*

Eignungsprufungs-
programm?*
(Ringversuchsnummer)

Neuropathologische
Molekularpathologische
Untersuchungen —
Standard

FFPE-Gewebe

Mutationsanalyse,
Promotermethylierungsstatus,
Deletionsanalyse,

Fusionsanalyse

1p/19g-Kodeletion
CDKN2A/B-Deletion
H3F3A

IDH1/2
KIAA1549-BRAF
MGMT

TERT

Bereich Immunhistochemie

Prifgebiet

Matrices/
Produkte

MessgroRen/Priifparameter™*

Eignungsprufungs-
programm*
(Ringversuchsnummer)

Immunhistochemische
Untersuchungen —
IHC/ISH Standard

FFPE Gewebe

Biomarker Expressionsanalyse
IHC/ISH

CD117

Claudin 18.2
Magenkarzinom
dMMR

ESP/QuIP ALK
ESP/QuIP ROS1

HER2 Magenkarzinom
Neuroendokrine Marker
PD-L1 Multientitaten
p16 HNSCC

Sarkome (Myogenin,
STAT6)

Immunhistochemische
Untersuchungen —
IHC/ISH edukativ

FFPE Gewebe

Biomarker Expressionsanalyse
IHC/ISH

Keratine/Prostatakarzinom
Lymphome
Mammakarzinom (HER2;
ER, PR, Ki67)

Neuropathologische
Immunhistochemische

FFPE Gewebe

Biomarker Expressions- bzw.
Deletionsanalyse IHC/ISH

1p/19g-Kodeletion
CDKN2A/B-Deletion

digitalem Auswerteteil

und
digitalisierte
Farbungen von
FFPE Gewebe

Expressionsanalyse IHC

Untersuchungen — H3F3A
IHC/ISH Standard IDH1
Ringversuche mit FFPE Gewebe Farbequalitdt und Biomarker PD-L1 NSCLC

Standort: Scharnhorststrafie 13, 10115 Berlin

Gliltig ab:

11.07.2025

Ausstellungsdatum: 11.07.2025
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Bereich Molekularpathologie

Deutsche
Akkreditierungsstelle

(Anfertigungen der
Gewebe-Schnitte)

MSI Statusanalyse,
Fusionsanalyse, Deletionsanalyse

Priifgebiet Matrices/ MessgroRen/Priifparameter* Eignungspriifungs-
Produkte programm*
(Ringversuchsnummer)
Molekularpathologische |FFPE-Gewebe Mutationsanalyse BRCA 1/2
Untersuchungen — Promotermethylierungsstatus, | PIK3CA
Standard MSI

Molekularpathologische
Untersuchungen —
Erregernachweis

(Anfertigungen der
Gewebe-Schnitte)

FFPE-Gewebe

Erregernachweis

HPV Zervixkarzinom
TBC

Bereich Immunhistochemie

Untersuchungen —
IHC/ISH Standard

(Anfertigungen der
Gewebe-Schnitte)

IHC/ISH

Prifgebiet Matrices/ MessgroRen/Priifparameter* Eignungsprufungs-
Produkte programm?*
(Ringversuchsnummer)
Immunhistochemische |FFPE Gewebe Biomarker Expressionsanalyse dMMR

ESP/QuIP ALK
ESP/QuIP ROS1

Immunhistochemische
Untersuchungen —
IHC/ISH edukativ

(Anfertigungen der
Gewebe-Schnitte)

FFPE Gewebe

Biomarker Expressionsanalyse
IHC/ISH

Lymphome

Verwendete Abklirzungen:

DIN

IEC
ISO
IHC
ISH

Glltig ab:

Deutsches Institut flir Normung e.V.

EN Europadische Norm

International Electrotechnical Commission
International Organization for Standardization
Immunhistochemie
In-situ-Hybridisierung

11.07.2025

Ausstellungsdatum: 11.07.2025
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FFPE  Formalin-fixiertes Paraffin-eingebettetes (Gewebe)
NEM  Neuroendokrine Marker

Giltig ab: 11.07.2025
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