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Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH

Beliehene gemaR § 8 Absatz 1 AkkStelleG i.V.m. § 1 Absatz 1 AkkStelleGBV
Unterzeichnerin der Multilateralen Abkommen
von EA, ILAC und IAF zur gegenseitigen Anerkennung

Akkreditierung ’%

Die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH bestétigt hiermit, dass das medizinische
Laboratorium

Universitatsklinikum Magdeburg
Institut fliir Medizinische Mikrobiologie und Krankenhaushygiene
Leipziger Stral3e 44, Haus 44, 39120 Magdeburg

die Kompetenz nach DIN EN ISO 15189:2014 besitzt, Untersuchungen im folgenden Bereich
durchzuflihren:

Medizinische Laboratoriumsdiagnostik

Untersuchungsgebiete:
Mikrobiologie
Virologie

Die Akkreditierungsurkunde gilt nur in Verbindung mit dem Bescheid vom 20.05.2019 mit der
Akkreditierungsnummer D-ML-13264-02. Sie besteht aus diesem Deckblatt, der Riickseite des
Deckblatts und der folgenden Anlage mit insgesamt 10 Seiten.

Registrierungsnummer der Urkunde: D-ML-13264-02-00

Frankfurt am Main, 20.05.2019 1A Aufitrag Dipl.-Biol. Uwe Zimmermann
Abteilungsleiter

Die Urkunde samt Urkundenanlage gibt den Stand zum Zeitpunkt des Ausstellungsdatums wieder. Der jeweils aktuelle Stand des
Geltungsbereiches der Akkreditierung ist der Datenbank akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle GmbH (DAkKS) zu
entnehmen. https.//www.dakks.de/content/datenbank-akkreditierter-stellen

Siehe Hinweise auf der Rickseite



Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH

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

Die auszugsweise Veroffentlichung der Akkreditierungsurkunde bedarf der vorherigen schriftlichen
Zustimmung der Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH (DAkkS). Ausgenommen davon ist die separate
Weiterverbreitung des Deckblattes durch die umseitig genannte Konformitatsbewertungsstelle in
unveranderter Form.

Es darf nicht der Anschein erweckt werden, dass sich die Akkreditierung auch auf Bereiche erstreckt,
die Gber den durch die DAkkS bestatigten Akkreditierungsbereich hinausgehen.

Die Akkreditierung erfolgte gemal} des Gesetzes iber die Akkreditierungsstelle (AkkStelleG) vom

31. Juli 2009 (BGBI. | S. 2625) sowie der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 9. Juli 2008 {ber die Vorschriften fir die Akkreditierung und Marktiiberwachung
im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten (Abl. L 218 vom 9. Juli 2008, S. 30).

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). Die Unterzeichner dieser Abkommen
erkennen ihre Akkreditierungen gegenseitig an.

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

ILAC: www.ilac.org

IAF:  www.iaf.nu
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Deutsche
Akkreditierungsstelle

Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH

Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ML-13264-02-00
nach DIN EN ISO 15189:2014

Giiltig ab: 20.05.2019
Ausstellungsdatum: 20.05.2019

Urkundeninhaber:

Universitatsklinikum Magdeburg
Institut fur Medizinische Mikrobiologie und Krankenhaushygiene
Leipziger StraRe 44, Haus 44, 39120 Magdeburg

Untersuchungen im Bereich:

Medizinische Laboratoriumsdiagnostik

Untersuchungsgebiete:
Mikrobiologie
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, chne dass es einer vorherigen Information und Zustimmung der
Deutschen Akkreditierungsstelle GmbH bedarf, die Modifizierung sowie Weiter- und Neuentwicklung von
Untersuchungsverfahren gestattet.

Die aufgeflihrten Untersuchungsverfahren sind beispielhaft. Das Laboratorium verfigt tiber eine aktuelle Liste aller
Untersuchungsverfahren im flexiblen Akkreditierungsbereich.

Die Urkunde samt Urkundenanlage gibt den Stand zum Zeitpunkt des Ausstellungsdatums wieder. Der Jjeweils aktuelle
Stand des Geltungsbereiches der Akkreditierung ist der Datenbank akkreditierter Stellen der Deutschen
Akkreditierungsstelle GmbH (DAkkS) zu entnehmen. https://www.dakks.de/content/datenbank-akkreditierter-stellen
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ML-13264-02-00

Untersuchungsgebiet: Mikrobiologie

Untersuchungsart:
Agglutinationsteste*

(( DAKKS

Deutsche

Akkreditierungsstelle

Analyt (MeRgréRe) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik
Anti-Staphylolysin Serum Agglutination
Brucella AK Serum Agglutination

Haemophilus influenzae Typ B,
Streptococcus pneumoniae,
Neisseria meningitidis Gruppe
A,B,CY, W, Escherichia coli K1,
Streptococcus aggalactiae

Liquor, positive Blutkultur

Agglutination

Salmonella spp.

Kulturmaterial

Agglutination

Staphylococcus aureus

Einzelkolonien, Reinkulturen

Agglutiniation

Treponema-pallidum-Partikel-
Agglutination TPPA (Gesamt-AK)

Serum, Ligour

Agglutination

Treponema pallidum
(VDRL-Test - Venereal Disease
Research Laboratory)

Serum, Ligour

Agglutination

Yersinia spp.

Kulturmaterial

Agglutination

Untersuchungsart:

Chromatographie (Immunchromatographie (IC))*

Analyt (MeRgréRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Cryptococcus neoformans
(Antigen)

Serum, Liquor

Immunchromatographie

Legionella pneumophila (Ag,
Serogruppe 1)

Urin

Immunchromatographie

Mycobacterium tuberculosis-
Komplex

Kulturmaterial

Immunchromatographie

Plasmodium spp. (Malaria, Ag)

EDTA-Plasma

Immunchromatographie

Staphylococcus aureus Penicillin-
bindeprotein 2a (PBP2a)

Einzelkolonien, Reinkulturen

Immunchromatographie

Untersuchungsart:

Empfindlichkeitstestungen von Bakterien, Parasiten, Pilzen*

Analyt (MeBgréRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

klinisch relevante Bakterien

Einzelkolonien, Reinkulturen,
positive Blutkultur

Agardiffusionstest

klinisch relevante Bakterien

Einzelkolonien, Reinkulturen

phénotypische Funktionsteste
(Double Disc Synergy/Diffusion Test
(DDS), Carba-NP-Test, Cefinase)

Ausstellungsdatum: 20.05.2019
Giiltig ab: 20.05.2019
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ML-13264-02-00

(( DAKKS

Deutsche

Akkreditierungsstelle

Analyt (MeRgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

klinisch relevante Bakterien und
Sprosspilze

Einzelkolonien, Reinkulturen

Bouillondilutionsverfahren als
minimale Hemmkonzentration
(MHK)/Break-Point (Vitek 2-
System)

klinisch relevante Bakterien und
Sprosspilze

Einzelkolonien, Reinkulturen

tragergebundener
Gradientendiffusionstest

Untersuchungsart:

Keimdifferenzierung/-identifizierung/-typisierung*

Analyt (MeRgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Bakterien Einzelkolonien, Reinkulturen biochemisch einfach (Urease, Indol,
Kligler)
Bakterien Einzelkolonien, Reinkulturen biochemisch orientierend (Oxidase,

Katalase, Optochin)

Bakterien, Sprosspilze

Einzelkolonien, Reinkulturen

massenspektrometrische Erreger-
differenzierung (MALDI-TOF-MS)

Bakterien, Sprosspilze

Einzelkolonien, Reinkulturen

Keimidentifizierung biochemisch
aufwendig (Bunte Reihe)

Sprosspilze, Schimmelpilze,
Dermatophyten

Kulturmaterial

Keimidentifizierung, einfach und
aufwindig

Untersuchungsart:
Kulturelle Untersuchungen*

Analyt (MeRgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Bakterielle Erreger der Sepsis,
Endokarditis

Blut

Blutkulturverfahren,
vollmechanisiert

Bakterielle Erreger
intraabdomineller Infektionen

Intra-OP-Materialien, Abszesse,
Drainagesekret, Galle, Leber,
Aszites, Peridonealdialysat

unspezifisch, spezifisch,
Anreicherungsverfahren, in CO ,-
angereicherter Atmosphire, in
anaerober Atmosphire,
Blutkulturverfahren

Bakterielle Erreger von
Fremdkérperinfektionen

Katheter (z. B. GefiRkatheter,
Dialysekatheter, Ventrikelkatheter),
Drainagen, Schrittmacher,
Herzklappe, Stent,
Intrauterinpessar, Kontaktlinse,
Implantate

unspezifisch, spezifisch,
Anreicherungsverfahren, in CO,-
angereicherter Atmosphire, in
mikroaerophiler oder anaerober
Atmosphére

Bakterielle Erreger von
Harnwegsinfektionen

Urin

unspezifisch, spezifisch,
Keimzahlbestimmung

Bakterielle Erreger von Haut- und
Weichteilinfektionen

Abstriche, Biopsien, intra-OP-
Material, Muttermilch

unspezifisch, spezifisch,
Anreicherungsverfahren, in CO ,-
angereicherter Atmosphare, in
anaerober Atmosphire

Ausstellungsdatum: 20.05.2019
Giiltig ab: 20.05.2019
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ML-13264-02-00

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Analyt (MeBgréRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Bakterielle Erreger von Infektionen
des Auges

Abstriche (z. B. Konjunktiva,
Hornhaut, Augenlid),
Glaskdrperpunktat,
Vorderkammerpunktat

unspezifisch, spezifisch,
Anreicherungsverfahren, in CO,-
angereicherter Atmosphire, in
anaerober Atmosphére

Bakterielle Erreger von Infektionen
des unteren Respirationstraktes

Sputum, Trachealsekret,
Bronchialsekret, BAL,
Lungenbioptate, Pleura, Perikard,
Herzklappen

unspezifisch, spezifisch,
Anreicherungsverfahren, in CO ,-
angereicherter Atmosphire, in
anaerober Atmosphire

Bakterielle Erreger von Infektionen
im HNQ-Bereich

Abstriche (z. B. Ohr, Rachen,
Tonsillen, Kehlkopf,
Trachea),Punktate (z. B. Mittelohr,
Innenohr, Nasennebenhdhle)

unspezifisch, spezifisch,
Anreicherungsverfahren, in CO 7
angereicherter Atmosphire, in
anaerober Atmosphére

Bakterielle Erreger von Knochen-
und Gelenkinfektionen

Gelenkpunktat, Knochenbiopsien,
Synovialflissigkeit, Gewebe

unspezifisch, spezifisch,
Anreicherungsverfahren, nach
Vorbehandlung, in CO,-
angereicherter Atmosphdre, in
anaerober Atmosphire

Bakterielle Erreger von Urogenital-
Infektionen

Abstriche (z. B. Urethra, Vagina,
Zervix), Ejakulat, Prostataexprimat,
Lochien, Menstrualblut, Amnion

unspezifisch, spezifisch,
Anreicherungsverfahren -
Kalteanreicherung, in CO,-
angereicherter Atmosphire, in
anaerober Atmosphire

Bakterielle Erreger von ZNS-
Infektionen

Liquor, Hirnabszess, Biopsien

unspezifisch, spezifisch,
Anreicherungsverfahren, in CO,-
angereicherter Atmosphire, in
anaerober Atmosphire,
Blutkulturverfahren

Bakterielle Gastroenterititis-
Erreger

Stuhl, Magenbiopsie

unspezifisch, spezifisch,
Anreicherungsverfahren, in CO »-
angereicherter Atmosphire, in
mikroaerophiler oder anaerober
Atmosphdre

Bakterien, Pilze

Muttermilch, Ejakulat,
Prostatasekret, BAL

Keimzahlbestimmung

B-Streptokokken-Screening

Vagina-/Rektalabstrich

spezifisch, Anreicherungsverfahren

Infektionserreger bei CF-Patienten

Sputum, respiratorische Abstriche

unspezifisch, spezifisch, in CO,-
angereicherter Atmosphére

Mycobacterium tuberculosis-
Komplex

Sputum, Bronchialsekret, Tracheal-
sekret, BAL, Magensaft, Menstrual-
blut, Liguor, Punktate, Gewebe,
Biopsien, Lymphknoten, Stuhl,
Morgenurin, positive Blutkultur

spezifisch

Ausstellungsdatum: 20.05.2019
Giiltig ab: 20.05.2019
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ML-13264-02-00 Akkreditierungsstelle
Analyt (MeRgréRe) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik

Bakterien (Nachweis antimikrobiell Urin, Liquor Hemmstoffnachweistest
wirksamer Substanzen)
Nachweis multiresistenter Erreger |Abstriche (z. B. Nase, Rachen, spezifisch
(MRSA, MRGN, VRE) Wunde), Trachealsekret, Stuhl,

Muttermilch
NTM (Nichttuberkultse Sputum, Bronchialsekret, spezifisch, bei verschiedenen
Mykobakterien) Trachealsekret, BAL, Magensaft, Temperaturen

Menstrualblut, Liquor, Punktate,

Gewebe, Biopsien, Lymphknoten,

Stuhl, Morgenurin, positive

Blutkultur
Sprosspilze Blut Blutkulturverfahren,

vollmechanisiert

Sprosspilze, Schimmelpilze, Sputum, Bronchialsekret, spezifisch, Anreicherungsverfahren,
Dermatophyten Trachealsekret, BAL, Abstriche (z.  [nach Vorbehandlung, bei

B. Ohr, Haut, Vagina), Urin, Stuhl, |verschiedenen Temperaturen

Liquor, Punktate, Gewebe, Nagel,

Haut, Haare

Untersuchungsart:
Ligandenassays*

Analyt (MeRgriRe) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik
Aspergillus (Antigen) Serum, BAL ELISA
Aspergillus (IgA, 1gM, 18G) Serum, Plasma ELISA
Bordatella pertussis {IgA, 1gG) Serum Immunoblot
Bordatella pertussis (IgA, 1gM, 1gG) {Serum ELISA
Borrelia burgdorferi (IgM, 1gG) Serum-Liquor-Paar ELISA
Borrelia burgdorferi (IgM, 1gG) Serum Immunoblot
Borreliena burgdorferi (IgM, IgG)  |Serum, EDTA-Plasma CLIA
Candida (Antigen) Serum, Plasma ELISA
Candida (IgA, I1gM, 1gG) Serum, Plasma ELISA
Chlamydia trachomatis (IgA, IgM, |Serum ELISA
gG)

Chlamydophila pneumoniae (IgA, |Serum ELISA

IgM, IgG)

Clostridium difficile Glutamat- Stuhl CLIA
dehuydrogenase (Antigen)

Clostridium tetani Antitoxin (IgG)  |Serum ELISA
Corynebacterium diphtheriae Serum ELISA
Antitoxin (1gG)

Coxiella burnetii Phase Il (IgM, 1gG) |Serum ELISA
Helicobacter pylori (IgA, 1gG) Serum ELISA
Helicobacter pylori (IgA, 1gG) Serum Immunoblot

Ausstellungsdatum: 20.05.2019
Giiltig ab: 20.05.2019 Seite 5von 10
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Analyt (MeRgroRe) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik
Legionella pneumophila (IgM, IgG) [Serum ELISA
Leptospira spp. (IgM, 18G) Serum ELISA
Mycobacterium tuberculosis IFN- | Li-Heparin-Plasma ELISA
gamma Release Assay
Mycoplasma pneumoniae (IgA, Serum ELISA
IgM, IgG)
Treponema pallidum (IgM, 1gG) Serum, Ligour Immunoblot
Yersinien (IgA, IgM, IgG) Serum ELISA
Yersinien (IgA, 1gM, IgG) Serum Immunoblot

Untersuchungsart:
Mikroskopie**

Analyt (MeRgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Bakterien, Pilze, Zellen

Einzelkolonien, Reinkulturen,
primdr sterile Materialien
(Bioptate, intra-OP-Material,
Liquor), Trachealsekret,
Bronchialsekret, Sputum, Vaginal-
und Zervixabstriche

Hellfeldmikroskopie nach Gram-
Farbung

Bakterien, Pilze, Zellen

BAL

Helifeldmikroskopie nach Voran-
reicherung mittels Zytozentrifu-
gation und Gram-Farbung

Cryptococcus neoformans

Liquor, Kulturmaterial

Hellfeldmikroskopie nach Tusche-
Farbung

Helicobacter pylori

Magenbiopsien

Hellfeldmikroskopie nach Giemsa-
Farbung

Helminthen

Stuhl

Mikroskopie

Plasmodien ssp. (Malaria)

EDTA-Plasma

Mikroskopie

Mycobacterium tuberculosis-
Komplex

Sputum, Bronchialsekret,
Trachealsekret, BAL, Magensaft,
Menstrualblut, Liquor, Punktate,
Gewebe, Biopsien, Lymphknoten,
positive Blutkultur

Hellfeldmikroskopie nach Kinyoun-
Farbung

NTM (Nichttuberkultse

Sputum, Bronchialsekret,

Hellfeldmikroskopie nach Kinyoun-

lamblia)

Mykobakterien) Trachealsekret, BAL, Magensaft, Farbung
Menstrualblut, Liquor, Punktate,
Gewebe, Biopsien, Lymphknoten,
positive Blutkultur

Protozoen Stuhl, Duodenalsaft (nur Gardia Mikroskopie

Sprosspilze, Schimmelpilze,
Dermatophyten

Kulturmaterial

Phasenkontrastmikroskopie nach
Lactophenolblau-Farbung

Ausstellungsdatum: 20.05.2019
Giiltig ab: 20.05.2019
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ML-13264-02-00 Akkreditierungsstelle

Analyt (MeRgroRe) Untersuchungsmaterial {Matrix) Untersuchungstechnik

Sprosspilze, Schimmelpilze, Nagel, Haut, Haare, primér sterile  [direkte Fluoreszenzmikroskopie

Dermatophyten Materialien (Liquor, Punktate, nach Calcofluor-Farbung
Gewebe, Biopsien)
Zellen Liquor Hellfeldmikroskopie nach
Methylenblau-Farbung
Untersuchungsart:
Molekularbiologische Untersuchungen (Amplifikationsverfahren)**

Analyt (MeRgréRe) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik
atypische Mykobakterien, HSP65  |Kulturmaterial Endpunkt-PCR, Sequenzierung
Gen (DNA)

Bakterien primdr steriles Material, Endpunkt-PCR, Sequenzierung
Kulturmaterial

Blastocystis hominis, Cyclospora Stuhl real time PCR

cayetanensis, Cryptosporidium

spp., Dientamoeba fragilis,

Entamoeba histolytica, Gardia

lamblia (DNA)

Bordetella pertussis (DNA) Rachenspiilwasser, tiefer Nasen- real time PCR
Rachen-Abstrich

Borrelien burgdorferi sensu lato Hautbiopsie, Synoviafllssigkeit, real time PCR

(DNA) Liquor

Carbapenemase Gene KPC, NDM, [Kultur real time PCR

OXA 48, VIM, IMP (DNA)

Chlamydophila pneumoniae (DNA) |respiratorisches Material (Sputum, |real time PCR
BAL)

Chlamydia trachomatis (DNA) Konjunktivalab-strich, real time PCR
respiratorisches Material
(Neugeborene)

Chlamydia trachomatis, urogenitale Abstriche, Erststrahl-  |real time PCR

Mycoplasma hominis, Mycoplasma |urin, Ejakulat

genitalium, Neisseria gonorrhoeae,

Trichomonas vaginalis, Ureaplasma

parvum, Ureaplasma urealyticum

(DNA)

Clostridium difficile Toxin B, Stuhl, Kultur real time PCR

bindres Toxin, 027 (DNA)

Escherichia coli Stuhl, Kultur real time PCR

EHEC/0157/EPEC/ETEC/EAEC (DNA)

Legionella pneumophila (DNA) respiratorisches Material (Sputum, |real time PCR
BAL)

Listeria monocytogenes (DNA) Liquor, Stuhl real time PCR

Methicillinresistenter Nase-, Rachen-, Wundabstrich real time PCR

Staphylococcus aureus (DNA)

Ausstellungsdatum: 20.05.2019
Giiltig ab: 20.05.2019
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ML-13264-02-00

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Analyt (MeRgréRe)

Untersuchungsmaterial {Matrix)

Untersuchungstechnik

Mycobacterium tuberculosis-
Komplex (DNA), Rifampicin
Resistenz (rpoB-Mutation)

respirat. Material (Sputum/BAL),
Liquor, Gewebe

real time PCR

Mycobacterium tuberculosis (DNA)

Kulturmaterial

Endpunkt-PCR, Hybridisierung

influenzae, Streptococcus
pneumoniae, Escherichia coli,
Streptococcus agalactiae, Listeria
monocytogenes (DNA)

Mykoplasma pneumoniae (DNA) respirat. Material (Sputum, BAL) real time PCR
Neisseria gonorrhoeae (DNA) Abstrich, Ejakulat, Erststrahlurin real time PCR
Neisseria menigitidis, Haemophilus |Liquor real time PCR

(DNA)

Pilze Kulturmaterial Endpunkt-PCR, Sequenzierung
Pneumocystis jirovecii (DNA) respiratorisches Material (BAL), real time PCR
Liquor
Toxoplasma gondii (DNA) EDTA-Plasma, Liquor real time PCR
Vancomycin Resistenz VanA , VanB |Kultur real time PCR

Untersuchungsgebiet: Virologie

Untersuchungsart:

Chromatographie (Immunchromatographie (IC))

Analyt (MeRgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Dengue-Virus NS1Ag + AK (IgM,
1gG)

Serum, Plasma, Vollblut

Immunchromatographie

Untersuchungsart:
Ligandenassays*

Analyt (MeRgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

(IgM, 1gG)

Adenovirus (IgA, 1gG) Serum ELISA
Coxsackie-Virus (IgA, IgM, IgG) Serum ELISA
Cytomegalovirus (IgG) Serum-Liquor-Paar ELISA
Echovirus (IgA, IgM, 1gG) Serum ELISA
Enterovirus (IgA, IgM, 1gG) Serum ELISA
Epstein-Barr-Virus (IgM, VCA-IgG, |Serum, EDTA-Plasma CLIA
EBNA-IgG)

Epstein-Barr-Virus (VCA-IgG) Serum-Liguor-Paar ELISA
Friihsommer-Meningo-Enzephalitis {Serum ELISA

Ausstellungsdatum: 20.05.2019
Giiltig ab: 20.05.2019
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ML-13264-02-00 Akkreditierungsstelle
Analyt (MeRgroRe) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik
Frihsommer-Meningo-Enzephalitis [Serum-Liquor-Paar ELISA
(IgM, 1gG)
Hantavirus (IgM, 1gG) Serum Immunoblot
Herpes-simplex-Virus (IgG) Serum-Liquor-Paar ELISA
Influenzavirus A/B (IgA, IgM, IgG) |Serum ELISA
Masernvirus (IgG) Serum-Liquor-Paar ELISA
Masernvirus (lgM, 1gG) Serum, EDTA-Plasma CLIA
Mumpsvirus {lgG) Serum-Liquor-Paar ELISA
Mumpsvirus (IgM, 1gG) Serum, EDTA-Plasma CLIA
Parainfluenzavirus (IgA, 1gG) Serum ELISA
Parvovirus B19 (IgM, 1gG) Serum, EDTA-Plasma CLIA
Respiratorische Synzytial-Virus (IgA, |Serum ELISA
IgG)
Rételnvirus (IgG) Serum-Liquor-Paar ELISA
Varizella-Zoster-Virus (IgG) Serum-Liquor-Paar ELISA
Varizella-Zoster-Virus {IgM, 1gG) Serum, EDTA-Plasma CLIA
Untersuchungsart:
Mikroskopie
Analyt (MeRgroRe) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik
Cytomegalovirus pp65- EDTA-Blut indirekte Immunfluoreszenz
Antigennachweis
Untersuchungsart:
Molekularbiologische Untersuchungen (Amplifikationsverfahren)*
Analyt (MeBgroRe) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik
Adenoviren (DNA) Augenabstrich, Rachenspiilwasser, [real time PCR
Liquor, EDTA-Plasma, Urin
Adenovirus (DNA); Astrovirus, Stuhl real time PCR
Norovirus, Rotavirus, Sapovirus
(RNA)
BK-Virus (DNA) Urin real time PCR
BK-Virus (Viruslast) EDTA-Plasma real time PCR
Cytomegalovirus (DNA, Viruslast) |EDTA-Plasma real time PCR (Cobas 4800)
Cytomegalovirus (DNA) Liquor, BAL, Urin, Fruchtwasser, real time PCR
Fetalblut, Muttermilch,
Myokardgewebe, Kolon-Biopsie
Cytomegalovirus (Viruslast) EDTA-Plasma real time PCR (Light Cycler480I1)
Epstein-Barr-Virus (DNA) Liquor real time PCR
Epstein-Barr-Virus {Viruslast) EDTA-Plasma real time PCR
Hepatitis B Virus (DNA, Viruslast)  |EDTA-Plasma real time PCR
Hepatitis C Virus (RNA, Viruslast) EDTA-Plasma, Serum real time PCR
Hepatitis C Virus (RNA, EDTA-Plasma, Serum real time PCR
Genotypisierung)

Ausstellungsdatum: 20.05.2019
Giiltig ab: 20.05.2019 Seite 9 von 10



Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ML-13264-02-00

DAKKS

Deutsche

(

Akkreditierungsstelle

Analyt (MeRgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Herpes Simplex Virus 1/2 (DNA)

Abstrich, Liquor, Kammerwasser,
Glaskdrperpunktat, Rachensplil-
wasser, Fruchtwasser

real time PCR

(Rachenabstrich, Nasen-Rachen-
Sekret, Sputum, BAL)

Herpes Simplex Virus 1/2 (Viruslast)|EDTA-Plasma real time PCR
Humane Coronaviren NL 63, OC43, |respiratorisches Material (Nasen-  |real time PCR
229 E, HKU1 (RNA) Rachensekret, Sputum, BAL)
Humanes HerpesVirus 6 (DNA) Gewebe, BAL, Liquor, real time PCR
Perikardfllssigkeit,
Myokardgewebe
Humanes HerpesVirus 6 (Viruslast) |EDTA-Plasma real time PCR
Humanes Immundefizienz Virus 1  |EDTA-Plasma Endpunkt-PCR, DNA-Sequenzierung
genotypische Resistenztestung
(RNA)
Humanes Immundefizienz Virus 1  |EDTA-Plasma real time PCR
(RNA, Viruslast)
Humanes Metapneumovirus (RNA) |respiratorisches Material real time PCR

Humane Papillomaviren (DNA)

Abstrich, Gewebebiopsie

Endpunkt-PCR, Hybridisierung

Humane Parainfluenzaviren 1, 2, 3,
4 (RNA)

respiratorisches Material (Nasen-
Rachensekret, Sputum, BAL)

real time PCR

Fruchtwasser

Influenza A/B (RNA) respiratorisches Material real time PCR
(Rachenabstrich, Nasen-Rachen-
Sekret, Sputum, BAL), Myokard-
gewebe, Perikardflussigkeit
JC-Virus (DNA) Hirnbiopsie real time PCR
JC-Virus (Viruslast) Liquor real time PCR
Parvovirus B19 (DNA) Knochenmark, Fruchtwasser, real time PCR
Chorionzotten-biopsie, Liquor,
Myokardgewebe,
Perikardfliissigkeit
Parvovirus B19 (Viruslast) EDTA-Plasma real time PCR
Respiratorisches-Synzytial-Virus respiratorisches Material real time PCR
(RNA) (Rachenabstrich, Nasen-Rachen-
Sekret, Sputum, BAL)
Rhino-/Enterovirus (RNA) respiratorisches Material real time PCR
(Rachenabstrich, Nasen-Rachen-
Sekret, Sputum, BAL), Liquor
Varizella Zoster Virus (DNA) Abstrich, Liquor, BAL, EDTA-Plasma, |real time PCR

Ausstellungsdatum: 20.05.2019
Giiltig ab: 20.05.2019
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(

DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH

Beliehene gemdR § 8 Absatz 1 AkkStelleG i.V.m. § 1 Absatz 1 AkkStelleGBV
Unterzeichnerin der Multilateralen Abkommen
von EA, ILAC und IAF zur gegenseitigen Anerkennung

Akkreditierung %

Die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH bestatigt hiermit, dass das Priiflaboratorium

Universitadtsklinikum Magdeburg
Institut fiir Medizinische Mikrobiologie und Krankenhaushygiene
Leipziger StralRe 44, Haus 44, 39120 Magdeburg

die Kompetenz nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018 besitzt, Priifungen in folgenden Bereichen
durchzufihren:

Gesundheitsversorgung (Krankenhaushygiene und Infektionsprivention),
Arzneimittel und Wirkstoffe,

Mikrobiologische Untersuchungen gemaR Trinkwasserverordnung, Probenahme von
Trinkwasser fiir mikrobiologische Untersuchungen

Die Akkreditierungsurkunde gilt nur in Verbindung mit dem Bescheid vom 20.05.2019 mit der
Akkreditierungsnummer D-PL-13264-01. Sie besteht aus diesem Deckblatt, der Riickseite des
Deckblatts und der folgenden Anlage mit insgesamt 7 Seiten.

Registrierungsnummer der Urkunde: D-PL-13264-01-00

Frankfurt am Main, 20.05.2019 Ifn Auftrag Dipl.-Biol. Uwe Zimmermann
Abteilungsleiter

Die Urkunde samt Urkundenanlage gibt den Stand zum Zeitpunkt des Ausstellungsdatums wieder. Der jeweils aktuelle Stand des
Geltungsbereiches der Akkreditierung ist der Datenbank akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle GmbH (DAkS) zu
entnehmen. https://www.dakks.de/content/datenbank-akkreditierter-stellen

Siehe Hinweise auf der Rickseite



Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH

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

Die auszugsweise Verdffentlichung der Akkreditierungsurkunde bedarf der vorherigen schriftlichen
Zustimmung der Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH (DAKkS). Ausgenommen davon ist die separate
Weiterverbreitung des Deckblattes durch die umseitig genannte Konformitatsbewertungsstelle in
unveranderter Form.

Es darf nicht der Anschein erweckt werden, dass sich die Akkreditierung auch auf Bereiche erstreckt,
die (iber den durch die DAKkS bestatigten Akkreditierungsbereich hinausgehen.

Die Akkreditierung erfolgte gemaf des Gesetzes tber die Akkreditierungsstelle (AkkStelleG) vom

31. Juli 2009 (BGBI. I . 2625) sowie der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europiischen Parlaments
und des Rates vom 9. Juli 2008 Uber die Vorschriften fir die Akkreditierung und Marktiiberwachung
im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten (Abl. L 218 vom 9. Juli 2008, S. 30).

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). Die Unterzeichner dieser Abkommen
erkennen ihre Akkreditierungen gegenseitig an.

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

ILAC: www.ilac.org

IAF:  www.iaf.nu



( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH

Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-13264-01-00
nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018

Gilltig ab: 20.05.2019
Ausstellungsdatum: 20.05.2019

Urkundeninhaber:

Universitatsklinikum Magdeburg
Institut fiir Medizinische Mikrobiologie und Krankenhaushygiene
Leipziger StraRe 44, Haus 44, 39120 Magdeburg

Priifungen in den Bereichen:

Gesundheitsversorgung (Hygiene),

Arzneimittel und Wirkstoffe,

Mikrobiologische Untersuchungen gemaR Trinkwasserverordnung, Probenahme von
Trinkwasser fiir mikrobiologische Untersuchungen

Priifgebiete:
Krankenhaushygiene, Biologische Arzneimittel-, Wirk- und Hilfsstoffanalytik

Innerhalb der mit ** gekennzeichneten Priifbereiche ist dem Laboratorium, ohne dass es einer vorherigen Information und
Zustimmung der Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH bedarf, die freie Auswahl von modifizierten, neu oder/und weiter
entwickelten Prifverfahren gestattet.

Innerhalb der mit *** gekennzeichneten Akkreditierungsbereiche ist dem Priiflaboratorium, ohne dass es einer vorherigen
Information und Zustimmung der DAkkS bedarf, die Anwendung der hier aufgefiihrten genormten oder ihnen
gleichzusetzenden Priifverfahren mit unterschiedlichen Ausgabestinden gestattet. Das Priflaboratorium verfiigt tiber eine
aktuelle Liste aller Prufverfahren im flexiblen Akkreditierungsbereich.

verwendete Abkiirzungen: siehe letzte Seite

Die Urkunde samt Urkundenanlage gibt den Stand zum Zeitpunkt des Ausstellungsdatums wieder. Der Jjeweils aktuelle Stand des
Geltungsbereiches der Akkreditierung ist der Datenbank akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle GmbH (DAKKS) zu

entnehmen. https://www.dakks.de/content/datenbank-akkreditierter-stellen .
Seite l1von 7



(( DAKKS

Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-13264-01-00

Bereich: Gesundheitsversorgung (Hygiene)**

Priifgebiet: Krankenhaushygiene

Prifart:
Kulturelle Verfahren

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Norm / Ausgabedatum
Hausmethode / Version

Analyt — Titel der Norm
Angabe zu Probenvorbehandlung /
Priiftechnik

Priifgegenstand

hSA_Bioind1-02

hygienisch-mikrobiologische
Uberpriifung von Priifkdrpern fiir
Sterilisatoren und Autoklaven

kulturelle Erregeranzucht

Bioindikator (Bacillus atrophaeus,
Geobacillus stearothermophilus)

hSA_Biocind2-02

hygienisch-mikrobiologische
Uberpriifung von Priifkérpern fiir
Reinigungs- und Desinfektionsgerite

kulturelle Erregeranzucht

Bioindikator (Enterococcus
faecium)

hSA_DiaFli-02

hygienisch-mikrobiologische
Uberpriifung von Dialysierfliissigkeit aus
Dialyse-Einheiten

Membranfitration, PlattenguBverfahren

Dialysewasser

hSA_Endoskop-02

hygienisch-mikrobiologische
Uberpriifung von flexiblen, aufbereiteten
Endoskopen

Membranfitration, kulturelle
Erregeranzucht

Abstrichproben, Spiilflissigkeiten

hSA_DesinfDo-02

hygienisch-mikrobiologische
Untersuchung von
Desinfektionsmittelproben aus
Desinfektionsmitteldosieranlagen

Membranfiltration

Desinfektionsmittel

hSA_Umgebung-02

Hygienisch-mikrobiologische
Umgebungsuntersuchungen

kulturelle Erregeranzucht

Abklatschproben, Abstriche,
Flissigkeiten

hSA_TWV1-04
hSA_TWV2-04

Hygienisch-mikrobiologische
Uberpriifung von Wasser fiir
medizinische Zwecke

Membranfiltration, PlattenguRverfahren

Wasser

Ausstellungsdatum: 20.05.2019
Giiltig ab: 20.05.2019
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( DAKKS

Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-13264-01-00

Priifart:

Keimgehaltsbestimmung von Luft und Gasen

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Norm / Ausgabedatum
Hausmethode / Version

Analyt — Titel der Norm

Angabe zu Probenvorbehandlung /
Priiftechnik

Priifgegenstand

hSA_LuftKBE-02

Lufthygienische Untersuchung
Raumlufttechnischer Anlagen
{Luftkeimzahlbestimmung/Impaktions-
verfahren)

Probennahme, kulturelle Erregeranzucht

Luft

hSA_SchiPi-02

Lufthygienische Untersuchung auf
Schimmelpilze/Probennahme, kulturelle
Erregeranzucht

Luft

Ausstellungsdatum: 20.05.2019
Giiltig ab: 20.05.2019
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( DAKKS

Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-13264-01-00

Bereich: Arzneimittel und Wirkstoffe**

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Prufgebiet: Biologische Arzneimittel-, Wirk- und Hilfsstoffanalytik

Priifart:
Keimgehaltsbestimmung

Norm / Ausgabedatum
Hausmethode / Version

Analyt - Titel der Norm
Angabe zu Probenvorbehandlung /
Priiftechnik

Priifgegenstand

hSA_Aqua-02 hygienisch-mikrobiologische Aqua purificata, Aqua ad
Uberpriifung von Aqua purificata und iniectabilia
Aqua ad injectabilia
Keimzahlbestimmung nach Ph. Eur. 8

Prifart:

Priifung auf Sterilitét

Norm / Ausgabedatum Analyt — Titel der Norm Priifgegenstand

Hausmethode / Version

Angabe zu Probenvorbehandlung /
Priiftechnik

bSA_AP-Blutbank-02

hygienisch-mikrobiologische
Uberpriifung von Blutprodukten auf
Sterilitat

Blutkulturverfahren, vollmechanisiert
(BACTEC FX)

Erythrozytenkonzentrat,
Thrombozytenkonzentrat,
Gefrierplasma, Eigenblut, Allogene
Stammzellen, Autologe
Stammzellen

hSA_ReinraumM-02

hygienisch-mikrobiologische
Qualitdtskontrolle bei der
Arzneimittelherstellung

kulturelle Erregeranzucht, Identifizierung

Umgebungskontrollen
(Abklatschplatten,
Sedimentationsplatten),
Nahrmedienabfillungen

hSA_SterilDirekt-01

Hygienisch-mikrobiologische
Uberpriifung von pharmazeutischen
Zubereitungen auf Sterilitdt/kulturelle
Uberpriifung in Direktbeschickung nach
Ph. Eur. 8

Arzneimittel, Ausgangs- und
Zwischenprodukte

hSA_Steril-02

Hygienisch-mikrobiologische
Uberpriifung von pharmazeutischen
Zubereitungen auf Sterilitit/kulturelle
Uberpriifung in Membranfiltration nach
Ph. Eur. 8

Arzneimittel, Ausgangs- und
Zwischenprodukte

Ausstellungsdatum: 20.05.2019
Giiltig ab: 20.05.2019
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( DAKKS

Deutsche
Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-13264-01-00 Akkreditierungsstelle

Untersuchungen gemaR Trinkwasserverordnung - TrinkwV - **#

Probennahme
Verfahren Titel
o hme — Teil 1. -
DIN EN ISO 5667-01 (A4) Wasserbeschaffenheit — Probenahme — Teil 1: Anleitung zur
Erstellung von Probenahmeprogrammen und
2007-04 :
Probenahmetechniken
DIN ISO 5667-5 (A 14) Anleitung zur Probenahme von Trinkwasser
20102 ] aus Aufbereitungsanlagen und Rohrnetzsystemen
DI BN |5@es-2 th.21) Konservierung und Handhabung von Wasserproben
2013-03
DIN EN ISO 19458 (K 19) Wasserbeschaffenheit - Probenahme
2006-12 flr mikrobiologische Untersuchungen

ANLAGE 1: MIKROBIOLOGISCHE PARAMETER

TEILI:  Allgemeine Anforderungen an Trinkwasser
Lfd. Nr. Parameter Verfahren
1 Escherichia coli (E. coli) DIN EN I1SO 9308-1 2017-09 (K12)
2 Enterokokken DIN EN ISO 7899-2 (K 15) 2000-11
TEILII:  Anforderungen an Trinkwasser, das zur Abgabe in verschlossenen Behiiltnissen
bestimmt ist
Lfd. Nr. Parameter Verfahren
Escherichia coli {E. coli) DIN EN ISO 9308-1 2017-09 (K12)
Enterokokken DIN EN SO 7899-2 (K 15) 2000-11
3 Pseudomonas aeruginosa DIN EN 1SO 16266 (K11) 2008-05

ANLAGE 2: CHEMISCHE PARAMETER

TEILL:  Chemische Parameter, deren Konzentration sich im Verteilungsnetz einschlieRlich
der Trinkwasser-Installation in der Regel nicht mehr erhoht

nicht belegt

TEILH:  Chemische Parameter, deren Konzentration im Verteilungsnetz einschlieBlich
der Trinkwasser-Installation ansteigen kann

nicht belegt

Ausstellungsdatum: 20.05.2019

Giiltig ab: 20.05.2019
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-13264-01-00

ANLAGE 3: INDIKATORPARAMETER

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Teil I: Allgemeine Indikatorparameter
Lfd. Nr. Parameter Verfahren
1 Aluminium nicht belegt
2 Ammonium nicht belegt
3 Chlorid nicht belegt
Clostridium perfringens ]
4 (einschlie@lish Sporgen) filch:bielegs
5 Coliforme Bakterien DIN EN SO 9308-1 2017-09 (K12)
6 Eisen nicht belegt
Farbung (spektraler Absorptions- .
/ koeffizigentpHg 436 nm) " nienE PEieaL
8 Geruch nicht belegt
9 Geschmack nicht belegt
10 Koloniezahl bei 22 °C DIN EN ISO 6222 (K 5) 1999-07
11 Koloniezahl bei 36 °C DIN EN I1SO 6222 (K 5) 1999-07
12 Elektrische Leitfahigkeit nicht belegt
13 Mangan nicht belegt
14 Natrium nicht belegt
Organisch gebundener )
15 | (onlenstoff (ToC) it betegs
16 Oxidierbarkeit nicht belegt
17 Sulfat nicht belegt
18 Tribung nicht belegt
19 Wasserstoffionen-Konzentration | nicht belegt
20 Calcitlosekapazitat nicht belegt
21 Tritium nicht belegt
22 Gesamtrichtdosis nicht belegt
Teilll:  Spezielle Anforderungen an Trinkwasser in Anlagen der Trinkwasser-Installation

Parameter

Verfahren

Legionella spec.

150 11731 2017-05

UBA Empfehlung 18. Dezember 2018

ANLAGE 3a: Anforderungen an Trinkwasser in Bezug auf radioaktive Stoffe

Teil I:

Parameterwerte fir Radon, Tritium und Richtdosis

nicht belegt

Ausstellungsdatum: 20.05.2019
Giiltig ab: 20.05.2019
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-13264-01-00

(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Parameter, die nicht in den Anlagen 1 bis 3 der Trinkwasserverordnung 2001 enthalten sind

Weitere periodische Untersuchungen

nicht belegt

Die Akkreditierung ersetzt nicht das Anerkennungs- oder Zulassungsverfahren der zustdndigen
Behorde nach § 15 Absatz.4 TrinkwV.

verwendete Abkirzungen:

DIN

EN

ISO
bSA/hSA
TrinkwV

Deutsches Institut fir Normung e.V.
Europdische Norm

Internationale Organisation fir Normung
Hausverfahren der KBS
Trinkwasserverordnung

Ausstellungsdatum: 20.05.2019
Giiltig ab: 20.05.2019
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