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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-13085-03-00
nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018

Giltig ab: 16.12.2022
Ausstellungsdatum: 16.12.2022

Inhaber der Akkreditierungsurkunde:

Paul-Ehrlich-Institut Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische
Arzneimittel, Priiflabor fiir In-vitro-Diagnostika
Paul-Ehrlich-Strale 51-59, 63225 Langen

Das Priiflaboratorium erfullt die Anforderungen gemaR DIN EN ISO/IEC 17025:2018, um die in dieser
Anlage aufgefiihrten Konformitatsbewertungstatigkeiten durchzufiihren. Das Priflaboratorium erfillt
gegebenenfalls zusatzliche gesetzliche und normative Anforderungen, einschlieflich solcher in
relevanten sektoralen Programmen, sofern diese nachfolgend ausdriicklich bestatigt werden.

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN ISO/IEC 17025 sind in einer fiir
Priiflaboratorien 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 liberwachten Akkreditierung ist der Datenbank
akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle zu entnehmen (www.dakks.de)

Verwendete Abkilirzungen: siehe letzte Seite Seite 1von 5


http://www.dakks.de/
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Priifgebiet

Prifungen im Fachgebiet

Priifgegenstand

Produkt

Prifungsart

Verfahren

In-vitro-Diagnostika
Transfusionsmedizin

Produkte zum Nachweis von
Markern der spezifischen
Blutgruppensysteme, um die
Immunkompatibilitat von Blut,
Blutbestandteilen, Zellen, Geweben
oder Organen festzustellen, die fiir
die Transfusion, Transplantation
oder Zellgabe bestimmt sind

ABNull-System
Rhesus (C, ¢, D, E, e)-System

— Kell-System
Duffy-System
Kidd-System

Irreguldre Erythrozyten-
Antikorper

Prifung von In-vitro-Diagnostika
mittels:

Agglutinationsteste

o direkte Agglutinationsteste

o indirekte Agglutinationsteste
— Hamagglutination

— Latex-, Gelatinepartikel-
agglutination

Produkte zum Nachweis von
Markern der spezifischen
Blutgruppensysteme, um die
Immunkompatibilitdt von Blut,
Blutbestandteilen, Zellen, Geweben
oder Organen festzustellen, die fur
die Transfusion, Transplantation
oder Zellgabe bestimmt sind

— Rhesus (C, c, D, E, e)-System
— Kell-System

— Duffy-System

— Kidd-System

Prifung von In-vitro-Diagnostika
mittels:

Molekularbiologische
Untersuchungen

e Extraktion von Nukleinsduren

e Direktnachweis von Zielsequenzen
im Unter-suchungsmaterial mittels
Amplifikationsverfahren

— Polymerasekettenreaktion
(PCR)

e Sequenzspezifische Detektion der
Amplifikationsprodukte qualitativ
oder quantitativ mittels

— Oligonukleotid-Array-Format
— Hybridisierung

Gultig ab:

16.12.2022
Ausstellungsdatum: 16.12.2022
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Priifgebiet Priifgegenstand Prifungsart
Prifungen im Fachgebiet Produkt Verfahren
In-vitro-Diagnostika Produkte zum Nachweis des Priifung von In-vitro-Diagnostika
Virologie Vorhandenseins von oder der mittels:
Exposition gegentiber
Ubertragbaren Erregern,
einschlieRlich sexuell Gibertragbaren
Erregern (quantitativ)
HIV-1 Immunoassays
Hepatitis B, C e Chemilumineszenzimmunoassay
SARS-CoV-2 e Enzymimmunoassay
e Magnetpartikelenzym-
immunoassay
e Mikropartikelenzymimmunoassay
Produkte zum Nachweis des Prifung von In-vitro-Diagnostika
Vorhandenseins von oder der mittels:
Exposition gegeniber
Ubertragbaren Erregern,
einschlieRlich sexuell Gbertragbaren
Erregern (qualitativ)
HIV-1 und -2 Immunoassays
HTLV-l und -lI e Chemilumineszenzimmunoassay
Hepatitis B, C, D e Enzymimmunoassay
SARS-CoV-2 e Magnetpartikelenzym-
immunoassay
e Mikropartikelenzymimmunoassay
e Immunoblot (Westernblot)
Gultig ab: 16.12.2022

Ausstellungsdatum: 16.12.2022
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Priifgebiet

Prifungen im Fachgebiet

Priifgegenstand

Produkt

Prifungsart

Verfahren

In-vitro-Diagnostika

Virologie

Produkte zum Nachweis des
Vorhandenseins von oder der
Exposition gegenliber
Ubertragbaren Erregern,
einschlieBlich sexuell Gbertragbaren
Erregern (qualitativ und quantitativ)
— HIV-1, -2

Hepatitis A, B, C, D, E

— Parvo B19 Virus

SARS-CoV-2

Prifung von In-vitro-Diagnostika
mittels:

Molekularbiologische
Untersuchungen

Extraktion von Nukleinsduren

Direktnachweis von Zielsequenzen
im Untersuchungsmaterial mittels
Amplifikationsverfahren

— Polymerasekettenreaktion (PCR)

— Transcription-mediated-
amplification (TMA)
Sequenzspezifische Detektion der
Amplifikationsprodukte
qualitativ oder quantitativ mittels

— Fluoreszenz-markierten
Hybridisierungssonden (Real-
Time-PCR)

— Flussig-flissig-Hybridisierung
(z. B. Hybridization protection
assay)

— Fest-fliissig Hybridisierung
(Festphasen-gebundene
Fangsonden und
Enzymimmunoassay-basierende
Detektion der
Hybridisierungsereignisse)

— im reversen Blot Format (Line
Probe Assay)

Gultig ab:

16.12.2022
Ausstellungsdatum: 16.12.2022
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Regelwerke:
DIN EN ISO/IEC 17025:2018 Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und

Kalibrierlaboratorien

Verwendete Abkiirzungen:

DIN Deutsches Institut flir Normung

EN Europaische Norm

IEC International Electrotechnical Commission
ISO International Organization for Standardization
HIV Humanes Immundefizienz-Virus

HTLV Humanes T-Zell-Leukdmie-Virus

Glltig ab: 16.12.2022

Ausstellungsdatum: 16.12.2022 Seite 5von 5



