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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ML-14095-01-00

nach DIN EN ISO 15189:2024

Gültig ab: 25.03.2025

Ausstellungsdatum: 25.03.2025

Inhaber der Akkreditierungsurkunde:

Institut für Hygiene und Umwelt

Marckmannstraße 129a, 20539 Hamburg

mit dem Standort

Institut für Hygiene und Umwelt

Marckmannstraße 129a, 20539 Hamburg

Das Medizinische Laboratorium erfüllt die Anforderungen gemäß DIN EN ISO 15189:2024, um die in

dieser Anlage aufgeführten Konformitätsbewertungstätigkeiten durchzuführen. Das Medizinische

Laboratorium erfüllt gegebenenfalls zusätzliche gesetzliche und normative Anforderungen,

einschließlich solcher in relevanten sektoralen Programmen, sofern diese nachfolgend ausdrücklich

bestätigt werden.

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN ISO 15189 sind in einer für

medizinische Laboratorien relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in Übereinstimmung

mit den Prinzipien der DIN EN ISO 9001.

Untersuchungen im Bereich:

Medizinische Laboratoriumsdiagnostik

Untersuchungsgebiete:

Mikrobiologie

Virologie

Diese Urkundenanlage gilt nur zusammen mit der schriftlich erteilten Urkunde und gibt den Stand zum Zeitpunkt des

Ausstellungsdatums wieder. Der jeweils aktuelle Stand der gültigen und überwachten Akkreditierung ist der

Datenbank akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle zu entnehmen (www.dakks.de)
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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 aufgeführten genormten oder ihnen gleichzusetzenden Untersuchungsverfahren mit

unterschiedlichen Ausgabeständen gestattet. Im Bereich medizinischer Laboratorien sind in dieser Kategorie unter

gleichzusetzenden Untersuchungsverfahren auch vom Labor validierte und durch Akkreditierungsentscheidung bestätigte

Untersuchungsverfahren zu verstehen. Diese gilt ausschließlich für neue Ausgabestände (Revisionen) bestätigter

Untersuchungsverfahren ohne das Analyt, Matrix oder Untersuchungstechnik verändert werden.

[Flex B] die freie Auswahl von genormten oder ihnen gleichzusetzenden Untersuchungsverfahren gestattet.

[Flex C] die Modifizierung sowie Weiter- und Neuentwicklung von Untersuchungsverfahren gestattet.

Die aufgeführten Untersuchungsverfahren sind beispielhaft. Das Medizinische Laboratorium verfügt über eine aktuelle

Liste aller Untersuchungsverfahren im flexiblen Akkreditierungsbereich. Die Liste ist öffentlich verfügbar auf der

Webpräsenz des Medizinischen Laboratoriums.
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Untersuchungsgebiet: Mikrobiologie

Untersuchungsart:

Agglutinationsteste [Flex A]

Deutsche

Akkreditierungsstelle

Analyt (Messgröße) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik

Treponema pallidum-AK Serum TPHA-Test

Untersuchungsart:

Empfindlichkeitstestungen von Bakterien und Pilzen [Flex B]

Analyt (Messgröße) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik

Haemophilus, Moraxella catarrhalis Kulturisolat oder Reinkultur Break point Bestimmung mittels

ATB Haemo EU (08)

Hefen Kulturisolat oder Reinkultur MHK-Bestimmung mittels

Micronaut-AM KH 2

Bakterien Kulturisolat oder Reinkultur MHK-Bestimmung mittels

WalkAway

Bakterien, Pilze Kulturisolat oder Reinkultur MHK-Bestimmung mittels E-Test

(MIC Test Strip)

Untersuchungsart:

Keimdifferenzierung/-identifizierung/-typisierung [Flex B]

Analyt (Messgröße) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik

Campylobacter, Salmonellen,

Shigellen, Vibrionen, Yersinien,

pathogene E. coli, Listerien

Kulturisolat oder Reinkultur Massenpektrometrische Unter-

suchungen, Serotypisierung

Bakterien, Pilze Kulturisoalat oder Reinkultur Massenspektrometrische

Untersuchungen

Streptococcus pneumoniae Kulturisolat oder Reinkultur Optochintest

Untersuchungsart:

Ligandenassays [Flex B]

Analyt (Messgröße) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik

Borrelien-AK Serum lmmunoblot

Treponema pallidum-AK Serum ELISA

Treponema pallidum Serum Chemilumineszenz Mikropartikel

Immunoassay (CMIA)

Treponema pallidum Serum RPR Reditest

Clostridioides difficile GDH und

Toxin A/B

Stuhlproben Membranimmunoassay

Verotoxin Stuhlproben ELISA

Treponema pallidum-AK Serum lmmunoblot

MRSA Kultur MRSA-Bestätigungstest (PBP2a SA

Culture Colony Test)

Carbapenemase-Bildner Kultur Membranimmunoassay

Gültig ab: 25.03.2025
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Untersuchungsart:

Kulturelle Untersuchungen
[Flex C]

DAkkS
Deutsche

Akkreditierungsstelle

Analyt (Messgröße) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik

Bakterien, Pilze Sputum, Trachial-/Bronchial-sekret,

Blutkulturen, Katheterspitzen,

Liquor, Punktate, Biopsiematerial,

oberflächige Wunden, tiefe

Wunden, Urogenital-abstriche,

Ohrabstriche, Rachen-/

Nasenabstriche, Urikulte,

Urinproben, Stuhlproben

kulturelle Anzüchtung im aeroben

Milieu

Vankomycin-resistente

Enterokokken

Abstriche Kultur aus Selektivmedium

ESBL-/MRGN-Keime Abstriche Kultur auf Selektivmedium

Untersuchungsart:

Mikroskopie
[Flex B]

Analyt (Messgröße) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik

Mikrosporidien Stuhlproben Mikroskopie

Kryptosporidien und weiteren

Kokzidien

Stuhlproben Mikroskopie

Protozoen und Helminthen Stuhlproben Mikroskopie

Dermatophyten Nativmaterial (Hautschuppen/

Nägel/Haare)

Mikroskopie

Bakterien, Pilze Kulturmaterial Gramfärbung, Mikroskopie

Untersuchungsart:

Molekularbiologische Untersuchungen (Amplifikationsverfahren)
[Flex C]

Analyt (Messgröße) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik

Chlamydia trachomatis Urin, Abstrichtupfer real-time PCR

Neisseria gonorrhoeae Urin, Abstrichtupfer real-time PCR

Trichomonas vaginalis Urin, Abstrichtupfer real-time PCR

EHEC, EPEC Stuhl, Anreichungsmedium, Kultur real-time PCR

EHEC Kultur real-time PCR zur Unterscheidung

von stxl- und stx2-Gen

ETEC, EIEC Stuhl, Anreichungsmedium, Kultur real-time PCR

EAEC Stuhl, Anreichungsmedium, Kultur real-time PCR

Clostridioides difficile Toxin

B-Gen

Stuhl, Kultur real-time-PCR
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Untersuchungsgebiet: Virologie

Untersuchungsart:
[Flex B]

Ligandenassays

DAkkS
Deutsche

Akkreditierungsstelle

Analyt (Messgröße) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik

Hepatitis A-Virus (HAVAB-IgG) Serum Chemilumineszenz Mikropartikel

Immunoassay (CMIA)

Hepatitis A-Virus (HAVAB-IgM) Serum Chemilumineszenz Mikropartikel

Immunoassay (CMIA)

Hepatitis B-Virus (Anti-HBc) Serum Chemilumineszenz Mikropartikel

Immunoassay (CMIA)

Hepatitis B-Virus (Anti-HBc-IgM) Serum Chemilumineszenz Mikropartikel

Immunoassay (CMIA)

Hepatitis B-Virus (Anti-HBe) Serum Chemilumineszenz Mikropartikel

Immunoassay (CMIA)

Hepatitis B-Virus (HabeAg) Serum Chemilumineszenz Mikropartikel

Immunoassay (CMIA)

Hepatitis B-Virus (Anti-HBs) Serum Chemilumineszenz Mikropartikel

Immunoassay (CMIA)

Hepatitis B-Virus (HBsAg Qualitativ) Serum Chemilumineszenz Mikropartikel

Immunoassay (CMIA)

Hepatitis B-Virus Serum Bestätigungstest Chemilumineszenz

Mikropartikel Immunoassay (CMIA)

(HBsAg Qualitativ Bestätigungstest)

Hepatitis C-Virus (Anti-HCV) Serum Chemilumineszenz Mikropartikel

Immunoassay (CMIA)

Hepatitis C-Virus (HCV-Antigen) Serum Chemilumineszenz Mikropartikel

Immunoassay (CMIA)

Humanes Immundefizienz-Virus

(HIV-1 & HIV-2-AK und HIV-1 p24-

Serum Chemilumineszenz Mikropartikel

Immunoassay (CMIA)

Humanes Immundefizienz-Virus

(HIV-1 & HIV-2-IgG)

Serum lmmunoblot

Hepatitis C-Virus (HCV-Ak) Serum lmmunoblot

Untersuchungsart:

Molekularbiologische Untersuchungen (Amplifikationsverfahren)
[Flex B]

Analyt (Messgröße) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik

Noro- und Rotaviren-RNA Stuhl real-time RT-PCR

Hepatitis C-Virus-RNA (HCV),

Genotypen 1-6

Serum real-time RT-PCR

Coronavirus-RNA (SARS-CoV-2), E-,

N2- und RdRP-Gen

Abstrich real-time RT-PCR

Coronavirus- (SARS-CoV-2),

Influenza A/B- und RSV-RNA

Abstrich Real-time RT-PCR

Humanes Immundefizienz-Virus-

RNA (HIV-1 Viral Load)

Plasma Real-time RT-PCR

Hepatitis A-Virus-RNA (HAV) Stuhl Real-time RT-PCR

Enteroviren, humane Parechoviren

und Adenoviren _

Stuhl Real-time RT-PCR

Gültig ab: 25.03.2025

Ausstellungsdatum: 25.03.2025 Seite 5 von 5


