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Urkundeninhaber:

Institut fiir Klinische Transfusionsmedizin und Immungenetik Ulm gGmbH (IKT)
Helmholtzstrafle 10, 89081 Ulm

Prafungen in den Bereichen:

Arzneimittel und Wirkstoffe

Priifgebiete:
Immunologische, mikrobiologische und virologische Arzneimittel-, Wirk- und Hilfsstoffanalytik

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

Innerhalb der mit ** gekennzeichneten Priifbereiche ist dem Priflaboratorium, ohne dass es einer vorherigen
Information und Zustimmung der Deutschen Akkreditierungsstelle GmbH bedarf, die Modifizierung sowie
Weiter- und Neuentwicklung von Prifverfahren gestattet.

Die aufgeflihrten Prifverfahren sind beispielhaft. Das Priiflaboratorium verfligt tiber eine aktuelle Liste aller
Prifverfahren im flexiblen Akkreditierungsbereich.

verwendete Abklirzungen: siehe letzte Seite

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 .
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-17347-01-0101 Akkreditierungsstelle

Bereich: Arzneimittel und Wirkstoffe

Priifgebiet: Immunologische Arzneimittel-, Wirk- und Hilfsstoffanalytik

Priifart:
Durchflusszytometrie (inkl. Partikeleigenschaftsbestimmungen)**

Analyt (MessgroRe) Priifgegenstande (Matrix) Priiftechnik
CD2, CD3, CD4, CD14, CD1s, EDTA-Blut, Knochenmark-Blut Durchflusszytometrie

CD19, CD34, CD45, CD56,
Viabilitit (7AAD)

EDTA-Blut Durchflusszytometrie

IgG

Priifgebiet: Mikrobiologische Arzneimittel-, Wirk- und Hilfsstoffanalytik

Prifart:

Kulturelle Untersuchungen**

Analyt (MessgroRe) Priifgegenstiande (Matrix) Priiftechnik

Bakterien Blutkomponenten, Anzucht
Amnionmembran, Knochenmark,
Zelltherapeutika, zellhaltige
Suspension, Kulturliberstande aus

Gewebebanken
Priifart:
Durchflusszytometrie**
Analyt (MessgroRe) Priifgegenstinde (Matrix) Priiftechnik
Bakterien Blutkomponenten Durchflusszytometrie

Ausstellungsdatum: 17.08.2020

Giltig ab: 14.05.2020
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Prufgebiet: Virologische Arzneimittel-, Wirk- und Hilfsstoffanalytik

Priifart:

Molekularbiologische Untersuchungen (Amplifikationsverfahren)*

Analyt (MessgroR3e) Priifgegenstiande (Matrix)

Priiftechnik

HBV-DNA (Pool + Einzelprobe) |EDTA-Plasma
HCV-RNA (Pool + Einzelprobe)
HIV-RNA (Pool + Einzelprobe)

Multiplex PCR / Realtime-Detektion
mit Hybridisierungssonden

HAV-RNA Parvo B19-DNA EDTA-Plasma
(Pool + Einzelprobe)

Duplex-PCR / Realtime-Detektion mit
Hybridisierungssonden

HEV-RNA (Pool + Einzelprobe) |EDTA-Plasma
WNV-RNA (Pool + Einzelprobe)

Multiplex PCR / Realtime-Detektion
mit Hybridisierungssonden

verwendete Abkiirzungen:

DIN Deutsches Institut fiir Normung e.V.
EDTA ethylene diamine tetraacetic acid
PCR  polymerase chain reaction

Ausstellungsdatum: 17.08.2020
Giiltig ab: 14.05.2020
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