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Die Deutsche Akkreditierungsstelle bestatigt mit dieser Akkreditierungsurkunde, dass das
Medizinische Laboratorium

Universitatsklinikum Tlbingen

Institut flir Medizinische Virologie und Epidemiologie der Viruskrankheiten
Elfriede-Aulhorn-StraRe 6

72076 Tibingen

die Mindestanforderungen gemaR DIN EN ISO 15189:2014 fiir die in der Anlage zu dieser
Urkunde aufgefiihrten Konformitatsbewertungstitigkeiten erfiillt.

Dies schlieBt zusdtzliche bestehende gesetzliche und normative Anforderungen ein,
einschlieBlich solcher in relevanten sektoralen Programmen.

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN ISO 15189 sind in einer fiir
medizinische Laboratorien relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in
Ubereinstimmung mit den Prinzipien der DIN EN 1SO 9001.

Diese Akkreditierung wurde gemaR Art. 5 Abs. 1 Satz 2 VO (EG) 765/2008, nach Durchfiihrung
eines Akkreditierungsverfahrens unter Beachtung der Mindestanforderungen der

DIN EN ISO/IEC 17011 und auf Grundlage einer Bewertung und Entscheidung durch den
eingesetzten Akkreditierungsausschuss ausgestellt.

Diese Akkreditierungsurkunde gilt nur in Verbindung mit dem Bescheid vom 25.08.2022 mit der
Akkreditierungsnummer D-ML-13130-03. Sie besteht aus diesem Deckblatt, der Riickseite des
Deckblatts und der folgenden Anlage mit insgesamt 6 Seiten.

Registrierungsnummer der Akkreditierungsurkunde: D-ML-13130-03-00

Berlin, 25.10.2022 Im Auftrag Dr.-medic Simona Curelea
Fachbereichsleitung

Diese Urkunde gibt den Stand zum Zeitpunkt des Ausstellungsdatums wieder. Der jeweils aktuelle Stand der giiltigen und
tberwachten Akkreditierung ist der Datenbank akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle zu entnehmen
(www.dakks.de).

Siehe Hinweise auf der Rickseite



Deutsche Akkreditierungsstelle

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

Die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH (DAkkS) ist die beliehene nationale Akkreditierungsstelle der
Bundesrepublik Deutschland gemdR § 8 Absatz 1 AkkStelleG i. V. m. § 1 Absatz 1 AkkStelleGBV.

Die DAKKS ist als nationale Akkreditierungsbehrde gemiR Art. 4 Abs. 4 VO (EG) 765/2008

und Tz. 4.7 DIN EN ISO/IEC 17000 durch Deutschland benannt.

Die Akkreditierungsurkunde ist gemaR Art. 11 Abs. 2 VO (EG) 765/2008 im Geltungsbereich dieser
Verordnung von den nationalen Behdérden als gleichwertig anzuerkennen sowie von den
WTO-Mitgliedsstaaten, die sich in bilateralen- oder multilateralen Gegenseitigkeitsabkommen
verpflichtet haben, die Urkunden von Akkreditierungsstellen, die Mitglied bei ILAC oder IAF sind, als
gleichwertig anzuerkennen.

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).

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

ILAC:  www.ilac.org

IAF: www.iaf.nu

Diese Akkreditierungsurkunde ist Eigentum der Deutschen Akkreditierungsstelle.
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Deutsche Akkreditierungsstelle

Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ML-13130-03-00
nach DIN EN ISO 15189:2014

Gliltig ab: 25.10.2022
Ausstellungsdatum: 25.10.2022

Inhaber der Akkreditierungsurkunde:

Universitatsklinikum Tiibingen
Institut fiir Medizinische Virologie und Epidemiologie der Viruskrankheiten
Elfriede-Aulhorn-Str. 6, 72076 Tiibingen

Das Medizinische Laboratorium erfiillt die Mindestanforderungen gemaR DIN EN 1SO 15189:2014 und
gegebenenfalls zusatzliche gesetzliche und normative Anforderungen, einschlieRlich solcher in relevanten
sektoralen Programmen, um die nachfolgend aufgefithrten Konformitatsbewertungstatigkeiten
durchzufiihren.

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN 1SO 15189 sind in einer fiir medizinische
Laboratorien relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in Ubereinstimmung mit den Prinzipien der
DIN EN I1SO 9001.

Untersuchungen im Bereich:

Medizinische Laboratoriumsdiagnostik

Untersuchungsgebiet:
Virologie

Innerhalb der mit * gekennzeichneten Untersuchungsbereiche ist dem Laboratorium, ohne dass es einer vorherigen
Information und Zustimmung der Deutschen Akkreditierungsstelle GmbH bedarf, die freie Auswahl von genormten oder
ihnen gleichzusetzenden Untersuchungsverfahren gestattet.

Innerhalb der mit ** gekennzeichneten Untersuchungsbereiche ist dem Laboratorium, ohne dass es einer vorherigen
Information und Zustimmung der DAkkS GmbH bedarf, die Modifizierung sowie Weiter- und Neuentwicklung von
Untersuchungsverfahren gestattet.

Die aufgefiihrten Untersuchungsverfahren sind beispielhaft. Das Laboratorium verfiigt tiber eine aktuelle Liste aller
Untersuchungsverfahren im flexiblen Akkreditierungsbereich.

Diese Urkundenanlage gilt nur zusammen mit der schriftlich erteilten Urkunde und gibt den Stand zum Zeitpunkt des
Ausstellungsdatums wieder. Der jeweils aktuelle Stand der gliltigen und iiberwachten Akkreditierung ist der Datenbank
akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle zu entnehmen (www.dakks.de)
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ML-13130-03-00

Untersuchungsgebiet: Virologie

Untersuchungsart:
Ligandenassays*

( DAKKS

Deutsche

Akkreditierungsstelle

Analyt (MessgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Herpes-simplex (IgM)

Serum, EDTA-Plasma

Chemilumineszenzimmunoassay

Herpes-simplex (I1gG)

Serum, EDTA-Plasma

Chemilumineszenzimmunoassay

Herpes-simplex (IgG)

Serum, EDTA-Plasma, Liquor

Enzymimmunoassay

Herpes-simplex 1 (1gG)

Serum, EDTA-Plasma, Lithium-

ElektroChemilumineszenz

Heparin-Plasma ImmunoAssay
Herpes-simplex 2 (1gG) Serum, EDTA-Plasma, Lithium- ElektroChemilumineszenz
Heparin-Plasma ImmunoAssay

Varizella-Zoster-Virus (IgM)

Serum, EDTA-Plasma

Chemilumineszenzimmunoassay

Varizella-Zoster-Virus (1gG)

Serum, EDTA-Plasma, Liquor

Enzymimmunoassay

Varizella-Zoster-Virus (IgG)

Serum, EDTA-Plasma

Chemilumineszenzimmunoassay

Masernvirus (IgM)

Serum, EDTA-Plasma

Chemilumineszenzimmunoassay

Masernvirus (1gG)

Serum, EDTA-Plasma

Chemilumineszenzimmunoassay

Masernvirus (1gG)

Serum, EDTA-Plasma, Liquor

Enzymimmunoassay

Mumpsvirus (IgM)

Serum, EDTA-Plasma

Chemilumineszenzimmunoassay

Mumpsvirus (IgG)

Serum, EDTA-Plasma

Chemilumineszenzimmunoassay

Mumpsvirus (IgG)

Serum, EDTA-Plasma, Ligquor

Enzymimmunoassay

Cytomegalovirus (IgM)

Serum, EDTA-Plasma, Lithium-
Heparin-Plasma

Chemilumineszenz-
Mikropartikelimmunoassay (CMIA)

Cytomegalovirus (IgG)

Serum, EDTA-Plasma, Lithium-
Heparin-Plasma

Chemilumineszenz-
Mikropartikelimmunoassay (CMIA)

Cytomegalovirus Aviditét

Serum, EDTA-Plasma, Lithium-
Heparin-Plasma

Chemilumineszenz-
Mikropartikelimmunoassay (CMIA)

Cytomegalovirus (IgM)

Serum, EDTA-Plasma, Lithium-

ElektroChemiLumineszenzimmunoA

Heparin-Plasma ssay

Cytomegalovirus (IgG) Serum, EDTA-Plasma, Lithium- ElektroChemilLumineszenzimmunoA
Heparin-Plasma ssay

Cytomegalovirus Aviditat Serum, EDTA-Plasma, Lithium- ElektroChemiLumineszenzlmmunoA
Heparin-Plasma ssay

Epstein-Barr-Virus (VCA-IgM,
VCA-IgG, EBNA-IgG)

Serum, EDTA-Plasma

Chemilumineszenzimmunoassay

Roételnvirus (IgM)

Serum, EDTA-Plasma

Chemilumineszenzimmunoassay

Roételnvirus (1gG)

Serum, EDTA-Plasma

Chemilumineszenzimmunoassay

Rotelnvirus (IgG)

Serum, EDTA-Plasma, Liquor

Enzymimmunoassay

FSME-Virus (IgM)

Serum, EDTA-Plasma

Enzymimmunoassay

FSME-Virus (IgG)

Serum, EDTA-Plasma

Enzymimmunoassay

Parvovirus-B19 (IgM)

Serum, EDTA-Plasma

Chemilumineszenzimmunoassay

Parvovirus-B19 (IgG)

Serum, EDTA-Plasma

Chemilumineszenzimmunoassay

Puumalavirus (IgM)

Serum

Enzymimmunoassay

Puumalavirus (IgG)

Serum

Enzymimmunoassay

HIV-1/2 Ag-Ak

Serum, EDTA-Plasma, Lithium-
Heparin-Plasma

Chemilumineszenz-
Mikropartikelimmunoassay (CMIA)

Giiltig ab: 25.10.2022
Ausstellungsdatum: 25.02.2022
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ML-13130-03-00

(( DAKKS

Deutsche

Akkreditierungsstelle

Analyt (MessgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

HIV-1/2 (anti-HIV-1/2)

Serum, EDTA-Plasma, Vollblut

Immunchromatographie

Hepatitis-A-Virus (IgM)

Serum, EDTA-Plasma

Chemilumineszenz-
Mikropartikelimmunoassay (CMIA)

Hepatitis-A-Virus (I1gG)

Serum, EDTA-Plasma

Chemilumineszenz-
Mikropartikelimmunoassay (CMIA)

anti-HBs Serum, EDTA-Plasma, Lithium- Chemilumineszenz-
Heparin-Plasma Mikropartikelimmunoassay (CMIA)

anti-HBe Serum, EDTA-Plasma Chemilumineszenz-

Mikropartikelimmunoassay (CMIA)

anti-HBc Serum, EDTA-Plasma Chemilumineszenzimmunoassay

anti-HBc Serum, EDTA-Plasma, Lithium- Chemilumineszenz-
Heparin-Plasma Mikropartikelimmunoassay (CMIA)

anti-HBc Serum, EDTA-Plasma, Lithium- ElektroChemilumineszenzimmunoA
Heparin-Plasma ssay

anti-HBc (lgM) Serum, EDTA-Plasma Chemilumineszenz-

Mikropartikelimmunoassay (CMIA)

Hepatitis-C-Virus (anti-HCV)

Serum, EDTA-Plasma, Lithium-
Heparin-Plasma

Chemilumineszenz-
Mikropartikelimmunoassay (CMIA)

Hepatitis-D-Virus (anti-HDV)

Serum, EDTA-Plasma

Chemilumineszenzimmunoassay

Hepatitis-E-Virus (IgM)

Serum, EDTA-Plasma

Enzymimmunoassay

Hepatitis-E-Virus (1gG)

Serum, EDTA-Plasma

Enzymimmunoassay

HIV-1 p24-Antigen

Serum, EDTA-Plasma

Enzymimmunoassay

HIV-1 p24-Antigen-
Neutralisationstest

Serum, EDTA-Plasma

Enzymimmunoassay

Hepatitis B - HBe Ag

Serum, EDTA-Plasma

Chemilumineszenz-
Mikropartikelimmunoassay (CMIA)

Hepatitis B — HBs Ag (qual.)

Serum, EDTA-Plasma, Lithium-
Heparin-Plasma

Chemilumineszenz-
Mikropartikelimmunoassay (CMIA)

Hepatitis B — HBs Ag (quant.)

Serum, EDTA-Plasma, Lithium-
Heparin-Plasma

Chemilumineszenz-
Mikropartikelimmunoassay (CMIA)

Hepatitis B — HBs Ag
(Neutralisation)

Serum, EDTA-Plasma, Lithium-
Heparin-Plasma

Chemilumineszenz-
Mikropartikelimmunoassay (CMIA)

HTLV I/1l (anti-HTLV 1/11)

Serum, EDTA-Plasma, Lithium-
Heparin-Plasma

Chemilumineszenz-
Mikropartikelimmunoassay (CMIA)

HIV-1 Serum, EDTA-Plasma Westernblot
HIV-2 Serum, EDTA-Plasma Westernblot
Hepatitis-C-Virus Serum, EDTA-Plasma Immunoblot
Epstein-Barr-Virus (IgM) Serum, EDTA-Plasma Immunoblot
Epstein-Barr-Virus (1gG) Serum, EDTA-Plasma Immunoblot
Epstein-Barr-Virus (IgG Aviditat) Serum, EDTA-Plasma Immunoblot
Cytomegalovirus (IgM) Serum, EDTA-Plasma Immunoblot
Cytomegalovirus (IgG) Serum, EDTA-Plasma Immunoblot
Cytomegalovirus (IgG Aviditat) Serum, EDTA-Plasma Immunoblot
Hepatitits-E-Virus (IgM) Serum, EDTA-Plasma Immunoblot
Rételnvirus (recom.Blot Rubella IgG)|Serum, EDTA-Plasma Immunoblot
Hantaviren 1gG Serum, EDTA-Plasma Immunoblot

Giiltig ab: 25.10.2022
Ausstellungsdatum: 25.02.2022
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ML-13130-03-00

(( DAKKS

Deutsche

Akkreditierungsstelle

Analyt (MessgréRe) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik
Hantaviren IgM Serum, EDTA-Plasma Immunoblot
SARS-CoV-2-1gG Serum EIA

Untersuchungsart:

Chromatographie (Immunchromatographie (IC))*

Analyt (MessgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Rotavirus

Stuhl

Immunchromatographie

Puumalavirus (IgM)

Serum, Plasma

Immunchromatographie

Untersuchungsart:

Molekularbiologischen Untersuchungen (Amplifikationsverfahren)**

Analyt (MessgroRe) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik
Adenovirus EDTA-Plasma, Liquor, Stuhl, Urin, real-time-PCR
Biopsie
Adenovirus quantitativ EDTA-Plasma real-time-PCR

Cytomegalovirus

Abstrich, EDTA-Plasma, Liquor,
respiratorisches Sekret, Stuhl, Urin,
Punktat, Biopsie, Guthriekarte

real-time-PCR

Cytomegalovirus

Trockenblutkarte (Guthrie-Karte)

DNA-PCR nested

Cytomegalovirus quantitativ

EDTA-Gesamt Blut, Plasma, Urin,
BAL, Rachenabstrich, Liquor,
Biopsie, Muttermilch, Fruchtwasser

real-time-PCR

respiratorisches Sekret, Punktat,
Biopsie

Enterovirus EDTA-Plasma, Serum, Liquor, real-time-PCR
respiratorisches Sekret, Stuhl,
Punktat, Biopsie

Epstein-Barr-Virus EDTA-Plasma, Liquor, real-time-PCR

Epstein-Barr-Virus quantitativ

EDTA-Plasma

real-time-PCR

Hepatitis-B-Virus quantitativ

EDTA-Plasma, Serum

real-time PCR

Hepatitis-B-Virus quantitativ

EDTA-Plasma, Serum

TMA

Hepatitis-B-Virus Genotyp

EDTA-Plasma, Serum

PCR und Sequenzierung (letzteres
im Unterauftrag)

Hepatitis-C-Virus Genotyp

EDTA-Plasma, Serum

RT-PCR und Hybridisierung (LiPA)

Hepatitis-C-Virus quantitativ

EDTA-Plasma, Serum

real-time PCR

Hepatitis-C-Virus quantitativ

EDTA-Plasma, Serum

TMA

Hepatitis-E-Virus quantitativ

EDTA-Plasma, Serum, Stuhl

real-time-PCR

Herpes-simplex-Virus 1/2

Abstrich, Blascheninhalt, EDTA-
Plasma, Liquor, respiratorisches
Sekret, Punktat, Biopsie

real-time-PCR

Herpes-simplex-Virus 1/2
guantitativ

EDTA-Plasma, Liquor, BAL

real-time-PCR

Giiltig ab: 25.10.2022
Ausstellungsdatum: 25.02.2022
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ML-13130-03-00

( DAKKS

Deutsche

Akkreditierungsstelle

Analyt (MessgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Humanes Herpesvirus 6

Abstrich, EDTA-Plasma, Liquor,
respiratorisches Sekret, Biopsie

real-time-PCR

Humanes Herpesvirus 6 quantitativ

EDTA-Plasma

real-time-PCR

Humanes Immundefizienzvirus 1 EDTA-Plasma real-time PCR
quantitativ

Humanes Immundefizienzvirus 1 EDTA-Plasma TMA
quantitativ

Humanes Metapneumovirus, HMPV |Abstrich, Respiratorisches Sekret real-time-PCR
Rhinovirus Abstrich, Respiratorisches Sekret real-time-PCR
Adenovirus Abstrich, Respiratorisches Sekret real-time-PCR

Humane Papillomviren

Abstrich

Hybridisierung
(Hybrid Capture)

Fruchtwasser, Serum, Punktat

Influenzavirus A/B (Screening) Abstrich, Respiratorisches Sekret TMA

Influenzavirus A/B (Screening) Abstrich, Respiratorisches Sekret real-time-PCR
Norovirus Stuhl real-time-PCR
Parainfluenzavirus Abstrich, Respiratorisches Sekret real-time-PCR
Parvovirus-B19 EDTA-Plasma (auch fetal), real-time-PCR

Parvovirus-B19 quantitativ

EDTA-Plasma, Serum

real-time-PCR

Polyomaviren BKV

Urin, EDTA-Plasma

real-time-PCR

Polyomaviren JCV

Liquor

real-time-PCR

Polyomaviren BKV guantitativ

EDTA-Plasma, Serum

real-time-PCR

Respiratory Syncytial Virus, RSV

Abstrich, Respiratorisches Sekret

real-time-PCR

Rotavirus

Stuhl

real-time-PCR

Varizella-Zoster-Virus

Abstrich, Bldscheninhalt, EDTA-
Plasma, Liquor, respiratorisches
Sekret, Punktat, Biopsie

real-time-PCR

respiratorische Sekrete

Varizella-Zoster-Virus, quantitativ |EDTA-Plasma, Liquor, real-time-PCR

SARS-CoV-2 Nasen-/Rachenabstriche, TMA
respiratorische Sekrete

SARS-CoV-2 Nasen-/Rachenabstriche, real-time-PCR

Cytomegalovirus-GCV-Resistenz,
genotypisch

EDTA-Blut bzw. EDTA-Plasma,
Serum, BAL, Rachenspiilung, Urin,
Liquor, Biopsie, Abstriche

UL97-Sequenzierung (im
Unterauftrag)

HSV-Virostatikaresistenz
genotypisch

Rachenspilwasser, Bronchiallavage,

Trachealsekret, (Urin), Virusisolate

UL 23 Sequenzierung (im
Unterauftrag)

Untersuchungsart:

Molekularbiologischen Untersuchungen (Hybridisierungsverfahren)**

Analyt (MessgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Humane Papillomviren

Abstrich

Hybridisierung
(Hybrid Capture)

Giiltig ab: 25.10.2022
Ausstellungsdatum: 25.02.2022
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ML-13130-03-00

DAKKS

Deutsche

(

Akkreditierungsstelle

Untersuchungsart:
Kulturelle Untersuchungen**
Analyt (MessgroRe) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik

HSV 1,2 Rachenspulwasser, Urin, Mikrokultur (HFF, Verozellen):
Bronchiallavage, Trachealsekret, CPE, Bestatigungstest / in situ ELISA
Abstriche, Liquor Blascheninhalt, (anti-ICP)
Biopsie, Pleurapunktat

cMmv Trachealsekret, BAL, Urin, Mikrokultur (HFF):

Rachenspiilwasser, Abstriche,
Biopsie, Pleurapunktat,
Pericardergufs, Muttermilch,
Fruchtwasser

CPE, Bestatigungstest:
in situ ELISA (anti-p72)

CMV-Virolaktie quantitativ Molke semiquantitative Mikrokultur (HFF):
CMV-Virurie quantitativ Urin semiquantitative Mikrokultur (HFF):
Untersuchungsart:

Empfindlichkeitstestungen von Viren **

Analyt (MessgroRe) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik
HSV-Virostatikaresistenz Rachenspiilwasser, Bronchiallavage, |Screening-Plaquereduktionsassay:
phanotypisch Trachealsekret, (Urin), Virusisolate ID50-Bestimmung
Untersuchungsart:

Mikroskopie
Analyt (MessgroRe) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik

Humanes Herpesvirus 6 (IgM, 1gG)

Serum, EDTA-Plasma

Indirekter Immunfluoreszenztest

Gililtig ab: 25.10.2022
Ausstellungsdatum: 25.02.2022
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