Deutsche Akkreditierungsstelle

Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ML-13297-08-00
nach DIN EN ISO 15189:2024

Giiltig ab: 20.06.2025
Ausstellungsdatum: 20.06.2025

Inhaber der Akkreditierungsurkunde:

Universitatsklinikum Erlangen
Maximiliansplatz 2, 91054 Erlangen

mit dem Standort

Universitatsklinikum Erlangen
Labor fiir Inmungenetik
KrankenhausstraBBe 12, 91054 Erlangen

Das Medizinische Laboratorium erfillt die Anforderungen gemaf DIN EN ISO 15189:2024, um
die in dieser Anlage aufgefiihrten Konformitatsbewertungstatigkeiten durchzufiihren. Das
Medizinische Laboratorium erfiillt gegebenenfalls zusatzliche gesetzliche und normative
Anforderungen, einschliefllich solcher in relevanten sektoralen Programmen, sofern diese in den
Anlagen der nachfolgend aufgefiihrten Teil-Akkreditierungsurkunden ausdriicklich bestatigt
werden.
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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 ISO 9001.

Diese Urkundenanlage gilt nur zusammen mit der schriftlich erteilten Urkunde und gibt den Stand zum Zeitpunkt des
Ausstellungsdatums wieder. Der jeweils aktuelle Stand der giiltigen und iiberwachten Akkreditierung ist der
Datenbank akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle zu entnehmen (www.dakks.de)

Giiltig ab: 20.06.2025
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Untersuchungen im Bereich:

Medizinische Laboratoriumsdiagnostik

Untersuchungsgebiete:
Immunologie
Transfusionsmedizin

Flexibler Akkreditierungsbereich:

Dem Medizinischen Laboratorium ist innerhalb der gekennzeichneten Untersuchungsbereiche, ohne dass es einer
vorherigen Information und Zustimmung der DAKkS bedarf,

[Flex A] die Anwendung der hier aufgefiihrten genormten oder ihnen gleichzusetzenden Untersuchungsverfahren mit
unterschiedlichen Ausgabestanden gestattet. Im Bereich medizinischer Laboratorien sind in dieser Kategorie unter
gleichzusetzenden Untersuchungsverfahren auch vom Labor validierte und durch Akkreditierungsentscheidung
bestatigte Untersuchungsverfahren zu verstehen. Diese gilt ausschlieRlich fir neue Ausgabestidnde (Revisionen)
bestatigter Untersuchungsverfahren ohne dass Analyt, Matrix oder Untersuchungstechnik verandert werden.

Die aufgefiihrten Untersuchungsverfahren sind beispielhaft. Das Medizinische Laboratorium verfiigt Giber eine aktuelle
Liste aller Untersuchungsverfahren im flexiblen Akkreditierungsbereich. Die Liste ist 6ffentlich verfugbar auf

der Webprasenz des Medizinischen Laboratoriums.

Gultig ab: 20.06.2025
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Untersuchungsart:
Molekularbiologische Untersuchungen[Flex Al
Analyt (MessgroRe) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik Anweisung/Version Gerit CE-Verfahren | in Haus-Verfahren | Anderungsvermerk
Interleukin 23 Rezeptor EDTA-Blut, CPDA-BIut, Citratblut, |RT-PCR ID 15063 / Version 001 Quant Studio 6 X
Speichel, Mundschleimhaut, Milz- Flex bzw.
Zellen, Lymphknoten; genomische BioRad CFX96
DNA
HLA-B27 EDTA-Blut, CPDA-Blut, Citratblut, [RT-PCR ID 15055 / Version 001 BioRad CFX96 [x
Speichel, Mundschleimhaut, Milz-
Zellen, Lymphknoten; genomische
DNA
Untersuchungsgebiet: Transfusionsmedizin
Untersuchungsart:
Molekularbiologische Untersuchungen'™®**!
Analyt (MessgroRe) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik Anweisung/Version Gerit CE-Verfahren | in Haus-Verfahren | Anderungsvermerk
HLA-A-Locus EDTA-Blut, CPDA-Blut, Citratblut, |SSO-PCR ID 15051 / Version 003 PCR Cycler X
Speichel, Mundschleimhaut, Milz- Biometra,
Zellen, Lymphknoten; genomische Luminex FM3D
DNA
HLA-B-Locus EDTA-Blut, CPDA-BIut, Citratblut, |SSO-PCR ID 15051 / Version 003 PCR Cycler X
Speichel, Mundschleimhaut, Milz- Biometra,
Zellen, Lymphknoten; genomische Luminex FM3D
DNA
HLA-C-Locus EDTA-Blut, CPDA-BIlut, Citratblut, |SSO-PCR ID 15051 / Version 003 PCR Cycler X
Speichel, Mundschleimhaut, Milz- Biometra,

Zellen, Lymphknoten; genomische
DNA

Luminex FM3D

HLA-DRB1 -Locus

EDTA-Blut, CPDA-Blut, Citratblut,
Speichel, Mundschleimhaut, Milz-
Zellen, Lymphknoten; genomische
DNA

SSO-PCR

ID 15051 / Version 003

PCR Cycler
Biometra,
Luminex FM3D

x

Gltig ab:

20.06.2025
Ausstellungsdatum: 20.06.2025

Seite 4 von 12




Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ML-13297-08-00

(

DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

HLA-DRB3-Locus

EDTA-Blut, CPDA-Blut, Citratblut,
Speichel, Mundschleimhaut, Milz-
Zellen, Lymphknoten; genomische
DNA

SSO-PCR

ID 15051 / Version 003

PCR Cycler
Biometra,
Luminex FM3D

Gltig ab:

20.06.2025

Ausstellungsdatum: 20.06.2025
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Zellen, Lymphknoten; genomische
DNA

Luminex FM3D

Analyt (MessgroRe) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik Anweisung/Version Gerit CE-Verfahren | in Haus-Verfahren | Anderungsvermerk
HLA-DRB4-Locus EDTA-Blut, CPDA-BIut, Citratblut, |SSO-PCR ID 15051 / Version 003 PCR Cycler X
Speichel, Mundschleimhaut, Milz- Biometra,

HLA-DRB5-Locus

EDTA-Blut, CPDA-Blut, Citratblut,
Speichel, Mundschleimhaut, Milz-
Zellen, Lymphknoten; genomische
DNA

SSO-PCR

ID 15051 / Version 003

PCR Cycler
Biometra,
Luminex FM3D

HLA-DQA1-Locus

EDTA-Blut, CPDA-Blut, Citratblut,
Speichel, Mundschleimhaut, Milz-
Zellen, Lymphknoten; genomische
DNA

SSO-PCR

ID 15051 / Version 003

PCR Cycler
Biometra,
Luminex FM3D

HLA-DQB1-Locus

EDTA-Blut, CPDA-Blut, Citratblut,
Speichel, Mundschleimhaut, Milz-
Zellen, Lymphknoten; genomische
DNA

SSO-PCR

ID 15051 / Version 003

PCR Cycler
Biometra,
Luminex FM3D

HLA-DPA1-Locus

EDTA-Blut, CPDA-BIut, Citratblut,
Speichel, Mundschleimhaut, Milz-
Zellen, Lymphknoten; genomische
DNA

SSO-PCR

ID 15051 / Version 003

PCR Cycler
Biometra,
Luminex FM3D

HLA-DPB1-Locus

EDTA-Blut, CPDA-Blut, Citratblut,
Speichel, Mundschleimhaut, Milz-
Zellen, Lymphknoten; genomische
DNA

SSO-PCR

ID 15051 / Version 003

PCR Cycler
Biometra,
Luminex FM3D

HLA-A-Locus EDTA-Blut, CPDA-BIlut, Citratblut, |RT-PCR ID 15050 / Version 003 Quant Studio 6 |x
Speichel, Mundschleimhaut, Milz- ID 15048 / Version 002 Flex bzw.
Zellen, Lymphknoten; genomische BioRad CFX96
DNA

HLA-B-Locus EDTA-Blut, CPDA-BIlut, Citratblut, |RT-PCR ID 15050 / Version 003 Quant Studio 6 |x
Speichel, Mundschleimhaut, Milz- ID 15048 / Version 002 Flex bzw.
Zellen, Lymphknoten; genomische BioRad CFX97
DNA

HLA-C-Locus EDTA-Blut, CPDA-BIlut, Citratblut, |RT-PCR ID 15050 / Version 003 Quant Studio 6 |x
Speichel, Mundschleimhaut, Milz- ID 15048 / Version 002 Flex bzw.
Zellen, Lymphknoten; genomische BioRad CFX98
DNA

Gltig ab: 20.06.2025

Ausstellungsdatum: 20.06.2025
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HLA-DRB1 -Locus

EDTA-Blut, CPDA-Blut, Citratblut,
Speichel, Mundschleimhaut, Milz-
Zellen, Lymphknoten; genomische
DNA

RT-PCR

ID 15050 / Version 003
ID 15048 / Version 002

Quant Studio 6
Flex bzw.
BioRad CFX99

HLA-DRB3-Locus

EDTA-Blut, CPDA-Blut, Citratblut,
Speichel, Mundschleimhaut, Milz-
Zellen, Lymphknoten; genomische
DNA

RT-PCR

ID 15050 / Version 003
ID 15048 / Version 002

Quant Studio 6
Flex bzw.
BioRad CFX100

HLA-DRB4-Locus

EDTA-Blut, CPDA-Blut, Citratblut,
Speichel, Mundschleimhaut, Milz-
Zellen, Lymphknoten; genomische
DNA

RT-PCR

ID 15050 / Version 003
ID 15048 / Version 002

Quant Studio 6
Flex bzw.
BioRad CFX101

Giiltig ab: 20.06.2025
Ausstellungsdatum: 20.06.2025
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Zellen, Lymphknoten; genomische
DNA

BioRad CFX102

Analyt (MessgroRe) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik Anweisung/Version Gerit CE-Verfahren | in Haus-Verfahren | Anderungsvermerk
HLA-DRB5-Locus EDTA-Blut, CPDA-BIut, Citratblut, |RT-PCR ID 15050 / Version 003 Quant Studio 6 |x
Speichel, Mundschleimhaut, Milz- ID 15048 / Version 002 Flex bzw.

HLA-DQA1-Locus

EDTA-Blut, CPDA-Blut, Citratblut,
Speichel, Mundschleimhaut, Milz-
Zellen, Lymphknoten; genomische
DNA

RT-PCR

ID 15050 / Version 003
ID 15048 / Version 002

Quant Studio 6
Flex bzw.
BioRad CFX103

HLA-DQB1-Locus

EDTA-Blut, CPDA-Blut, Citratblut,
Speichel, Mundschleimhaut, Milz-
Zellen, Lymphknoten; genomische
DNA

RT-PCR

ID 15050 / Version 003
ID 15048 / Version 002

Quant Studio 6
Flex bzw.
BioRad CFX104

HLA-DPA1-Locus

EDTA-Blut, CPDA-Blut, Citratblut,
Speichel, Mundschleimhaut, Milz-
Zellen, Lymphknoten; genomische
DNA

RT-PCR

ID 15050 / Version 003
ID 15048 / Version 002

Quant Studio 6
Flex bzw.
BioRad CFX105

HLA-DPB1-Locus

EDTA-Blut, CPDA-BIut, Citratblut,
Speichel, Mundschleimhaut, Milz-
Zellen, Lymphknoten; genomische
DNA

RT-PCR

ID 15050 / Version 003
ID 15048 / Version 002

Quant Studio 6
Flex bzw.
BioRad CFX106

Speichel, Mundschleimhaut, Milz-
Zellen, Lymphknoten; genomische
DNA

Sequencing by Synthesis

Biometra (8)
und Veriti (9),
Sequenziergerat

HLA-A-Locus EDTA-Blut, CPDA-Blut, Citratblut, [NGS:Sequence Capture, ID 15049 / Version 004 PCR-Cycler X
Speichel, Mundschleimhaut, Milz- |Sequencing by Synthesis Biometra (8)
Zellen, Lymphknoten; genomische und Veriti (9),
DNA Sequenziergerat

HLA-B-Locus EDTA-Blut, CPDA-Blut, Citratblut, [NGS:Sequence Capture, ID 15049 / Version 004 PCR-Cycler X
Speichel, Mundschleimhaut, Milz- |Sequencing by Synthesis Biometra (8)
Zellen, Lymphknoten; genomische und Veriti (9),
DNA Sequenziergerat

HLA-C-Locus EDTA-Blut, CPDA-BIut, Citratblut, [NGS:Sequence Capture, ID 15049 / Version 004 PCR-Cycler X

HLA-DRB1 -Locus

EDTA-Blut, CPDA-Blut, Citratblut,
Speichel, Mundschleimhaut, Milz-
Zellen, Lymphknoten; genomische
DNA

NGS:Sequence Capture,
Sequencing by Synthesis

ID 15049 / Version 004

PCR-Cycler
Biometra (8)
und Veriti (9),
Sequenziergerat

x

Giiltig ab: 20.06.2025
Ausstellungsdatum: 20.06.2025
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Zellen, Lymphknoten; genomische

DNA

HLA-DRB3-Locus EDTA-Blut, CPDA-BIut, Citratblut, [NGS:Sequence Capture, ID 15049 / Version 004 PCR-Cycler
Speichel, Mundschleimhaut, Milz- |Sequencing by Synthesis Biometra (8)
und Veriti (9),

Sequenziergerat

Gltig ab:

20.06.2025

Ausstellungsdatum: 20.06.2025
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Analyt (MessgroRe) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik Anweisung/Version Gerit CE-Verfahren | in Haus-Verfahren | Anderungsvermerk
HLA-DRB4-Locus EDTA-Blut, CPDA-BIut, Citratblut, [NGS:Sequence Capture, ID 15049 / Version 004 PCR-Cycler X
Speichel, Mundschleimhaut, Milz- |Sequencing by Synthesis Biometra (8)
Zellen, Lymphknoten; genomische und Veriti (9),
DNA Sequenziergerat
HLA-DRB5-Locus EDTA-Blut, CPDA-Blut, Citratblut, [NGS:Sequence Capture, ID 15049 / Version 004 PCR-Cycler X
Speichel, Mundschleimhaut, Milz- |Sequencing by Synthesis Biometra (8)
Zellen, Lymphknoten; genomische und Veriti (9),
DNA Sequenziergerat
HLA-DQA1-Locus EDTA-Blut, CPDA-BIut, Citratblut, [NGS:Sequence Capture, ID 15049 / Version 004 PCR-Cycler X
Speichel, Mundschleimhaut, Milz- |Sequencing by Synthesis Biometra (8)
Zellen, Lymphknoten; genomische und Veriti (9),
DNA Sequenziergerat
HLA-DQB1-Locus EDTA-Blut, CPDA-BIut, Citratblut, [NGS:Sequence Capture, ID 15049 / Version 004 PCR-Cycler X
Speichel, Mundschleimhaut, Milz- |Sequencing by Synthesis Biometra (8)
Zellen, Lymphknoten; genomische und Veriti (9),
DNA Sequenziergerat
HLA-DPA1-Locus EDTA-Blut, CPDA-Blut, Citratblut, [NGS:Sequence Capture, ID 15049 / Version 004 PCR-Cycler X
Speichel, Mundschleimhaut, Milz- |Sequencing by Synthesis Biometra (8)
Zellen, Lymphknoten; genomische und Veriti (9),
DNA Sequenziergerat
HLA-DPB1-Locus EDTA-Blut, CPDA-BIut, Citratblut, [NGS:Sequence Capture, ID 15049 / Version 004 PCR-Cycler X
Speichel, Mundschleimhaut, Milz- |Sequencing by Synthesis Biometra (8)
Zellen, Lymphknoten; genomische und Veriti (9),
DNA Sequenziergerat
Chimarismusanalyse EDTA-Blut, CPDA-BIlut, Citratblut, |RT-PCR ID 15056 / Version 003 QuantStudio 6 X
Speichel, Mundschleimhaut, Milz- Flex
Zellen, Lymphknoten; genomische
DNA
Chiméarismusanalyse EDTA-Blut, CPDA-Blut, Citratblut, [STR (Mikro-Satellitenanalyse) |ID 15057 / Version 003 ABI 3130 X
Speichel, Mundschleimhaut, Genetic
Knochenmark, Milz-Zellen, Analyzer
Lymphknoten; genomische DNA
Untersuchungsart:
Ligandenassays'" ")
[ Analyt (MessgroRe) | Untersuchungsmaterial (Matrix) | Untersuchungstechnik | Anweisung inkl. Version | Geriit [ CE [ in Haus | Anderungsvermerk |
Gltig ab: 20.06.2025

Ausstellungsdatum: 20.06.2025
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HLA-Antikorper-Screening (Detektion) [Serum Bead-array ID 15053 / Version 006 Luminex FM3D X
HLA-Klasse | und Il

HLA-Antikorper-Spezifizierung HLA- Serum Bead-array ID 15053 / Version 006 Luminex FM3D X
Klasse |

HLA-Antikorper-Spezifizierung HLA- Serum Bead-array ID 15053 / Version 006 Luminex FM3D X
Klasse Il

Gltig ab: 20.06.2025

Ausstellungsdatum: 20.06.2025
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Analyt (MessgroRe) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik Anweisung inkl. Version Gerat CE in Haus Anderungsvermerk
HLA-Antikorper-Screening Serum Mikrolymphozytotoxizitatstest |ID 15054 / Version 006 Umkehr- X
HLA-Antikorper-Differenzierung Serum Mikrolymphozytotoxizitatstest |ID 15054 / Version 006 Umkehr- X
Crossmatch (serologische Serum Mikrolymphozytotoxizitatstest |ID 15037 / Version 004 Umkehr- X
Vertraglichkeitskreuzprobe im HLA- EDTA-Blut, CPDA-BIut, Citratblut, ID 15038 / Version 003 Fluoreszenzmikr
System) Milz-Zellen, Lymphknoten, vitale ID 15039 / Version 004 oskope (Fa.
Lymphozyten Zeiss)
Serologische HLA-Typisierung Klasse | |EDTA-Blut, CPDA-Blut, Citratblut, |Mikrolymphozytotoxizitdtstest [ID 15045 / Version 002 Umkehr- X
Milz-Zellen, Lymphknoten, vitale Fluoreszenzmikr
Lymphozyten oskope (Fa.

Gltig ab:

20.06.2025
Ausstellungsdatum: 20.06.2025
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