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« Erstakkreditierung 2003 nach DIN EN ISO 17025
« Erweiterung 2006 auf DIN EN ISO 15189

« Seit 2012 ausschliefdlich nach DIN EN ISO 15189
akkreditiert

« Einfihrung Doc-db 01.01.2014

« DAKkS-Uberwachung nach neuer Norm Sept. 2014 mit Doc-
db / Neuakkreditierung LG

« Begehung Regierungsprasidium Darmstadt Dez. 2014



DAkkS Uberwachung /
Neuakkreditierung LG Sep. 2014 ¢

Uberwachte Bereiche:

- QM-System nach DIN EN ISO 15189:2012
Klinische Chemie

Mikrobiologie



DAkkS Uberwachung /
Neuakkreditierung LG Sep. 2014 ¢

Abweichungen:
- QM-System: 1 Abweichung

Klinische Chemie: 5 Abweichungen

Mikrobiologie: 5 Abweichungen

v'Keine Abweichung in Bezug auf Doc-db



Begehung durch das .
Regierungsprasidium DA nach §20b
(1) AMG

Zeitlicher Ablauf:

- Feb. 2014: Antrag auf ,Erlaubnis fur die zur Gewinnung
erforderlichen Laboruntersuchungen® nach § 20b (1) AMG
wegen Kooperation mit Kinderwunsch-Klinik

- April 2014: Erteilung der ,Erlaubnis fur die zur Gewinnung
erforderlichen Laboruntersuchungen® nach § 20b (1) AMG

- Dez. 2014: Begehung durch das Regierungsprasidium DA



Begehung durch das " A—
Regierungsprasidium DA nach §20b
(1) AMG

Ergebnis:

- Keine schwerwiegenden Fehler und Mangel
- Keine kritischen Fehler und Mangel

- Sonstige Fehler und Mangel

-  Hinweise

v'Keine Fehler und Mangel in Bezug auf Doc-db



Begehung durch das " A—
Regierungsprasidium DA nach 820b g moee
(1) AMG

Hinweis: U.a. frithzeitige Information bei Anderungen der das RP
betreffenden Parameter/Tests

Problem: Wie umsetzen bei mehr als 1.000 Dokumenten in Doc-
db und ca. 50 RP-relevanten Dokumenten aus verschiedenen
Abteilungen bzw. Bereichen?
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Begehung durch das e L
Regierungsprasidium DA nach 820b  ian oo
(1) AMG

LOsung: 1. Erstellung einer separaten Projektansicht

ggatei Projekt Dokument Drucken Ansicht Vorginge Konfiguration DAl

| Dokumentenkontext: Laborarztpraxis 2 x|
Projekt

(] |Laborarztpraxis

rojektansicht

(] |Bescheid auf 520b AMG

Proje

(] | Aktuel

29|23l

= [2) Personal

| Parameter
"I Dokumentation und Organisation
i[5 Orga Umgebungsbedingungen

i D Tatigkeitsbeschreibung Yerantwortlicher £20b AMG untersc...
] Tatigkeitsbeschreibung des stellv.Verantwortlichen nach §2...

— Auf einen Blick
samtliche fir das RP
relevante Dokumente
im Uberblick
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LOsunq: 2. Erstellung eines separaten Druckstandortes ,820b
AMG" und Zuweisung der relevanten Dokumente

. Doc-db Qualitdtsmanagement

O == |,

ip;: :\dbhtdﬂmpa b Héndbucijstandoneex;?oni/eren [Druckstandortbaum immer aufkiappen] Bej Freigabe der

> " ggpg n;eg - neuen Version

4 S0 s der Dokumente

TR wird das

Dokument in der
Druckmappe 8§20
AMG angezeigt
— Automatische

| Erinnerung
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