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Die Deutsche Akkreditierungsstelle bestatigt mit dieser Akkreditierungsurkunde, dass das
Medizinische Laboratorium

Universitatsklinikum Mduinster
Albert-Schweitzer-Campus 1, 48149 Miinster

die Anforderungen gemaR DIN EN ISO 15189:2024 fiir die in der Anlage zu dieser Urkunde
aufgefiihrten Konformitatsbewertungstatigkeiten erfiillt. Dies schlieBt zusatzliche bestehende
gesetzliche und normative Anforderungen an das Medizinische Laboratorium ein, einschlieRlich
solcher in relevanten sektoralen Programmen, sofern diese in der Anlage zu dieser Urkunde
ausdriicklich bestatigt werden.

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN I1SO 15189 sind in einer fir
medizinische Laboratorien relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in
Ubereinstimmung mit den Prinzipien der DIN EN 1SO 9001.

Diese Akkreditierung wurde gemaR Art. 5 Abs. 1 Satz 2 VO (EG) 765/2008, nach Durchfiihrung
eines Akkreditierungsverfahrens unter Beachtung der Mindestanforderungen der

DIN EN ISO/IEC 17011 und auf Grundlage einer Bewertung und Entscheidung durch den
eingesetzten Akkreditierungsausschuss ausgestellt.

Diese Akkreditierungsurkunde gilt nur in Verbindung mit dem Bescheid vom 26.06.2025 mit der
Akkreditierungsnummer D-ML-13021-12.

Sie besteht aus diesem Deckblatt, der Riickseite des Deckblatts und der folgenden Anlage mit
insgesamt 4 Seiten.

Registrierungsnummer der Akkreditierungsurkunde: D-ML-13021-12-00

VC; Vlf’i)c

Berlin, 26.06.2025 Im Auftrag Dipl.-Ing. Ann
Fachbereichsleitung

Diese Urkunde gibt den Stand zum Zeitpunkt des Ausstellungsdatums wieder. Der jeweils aktuelle Stand der gtiltigen und
tberwachten Akkreditierung ist der Datenbank akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle zu entnehmen
(www.dakks.de).

Siehe Hinweise auf der Rickseite



Deutsche Akkreditierungsstelle

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

Die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH (DAKKS) ist die belichene nationale Akkreditierungsstelle der
Bundesrepublik Deutschland gemaR § 8 Absatz 1 AkkStelleG i. V. m. § 1 Absatz 1 AkkStelleGBV.

Die DAKKS ist als nationale Akkreditierungsbehorde gemat Art. 4 Abs. 4 VO (EG) 765/2008

und Tz. 4.7 DIN EN 1SO/IEC 17000 durch Deutschland benannt.

Die Akkreditierungsurkunde ist gemaR Art. 11 Abs. 2 VO (EG) 765/2008 im Geltungsbereich dieser
Verordnung von den nationalen Behdrden als gleichwertig anzuerkennen sowie von den
WTO-Mitgliedsstaaten, die sich in bilateralen- oder multilateralen Gegenseitigkeitsabkommen
verpflichtet haben, die Urkunden von Akkreditierungsstellen, die Mitglied bei ILAC oder IAF sind, als
gleichwertig anzuerkennen.

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).

Der aktuelle Stand der Mitgliedschaft kann folgenden Webseiten entnommen werden:

EA: www.european-accreditation.org
ILAC:  wwwi.ilac.org
1AF: www.iaf.nu

Diese Akkreditierungsurkunde ist Eigentum der Deutschen Akkreditierungsstelle.
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ML-13021-12-00
nach DIN EN ISO 15189:2024

Giiltig ab: 26.06.2025
Ausstellungsdatum: 26.06.2025

Inhaber der Akkreditierungsurkunde:

Universitatsklinikum Miinster
Albert-Schweitzer-Campus 1, 48149 Miinster

mit den Standorten

Universitatsklinikum Miinster

Medizinisches Versorgungszentrum am Universitatsklinikum Miinster
Abteilung Immungenetik/HLA und Transfusionsmedizin
DomagkstraRe 11, 48149 Miinster

Universitatsklinikum Miinster

Medizinisches Versorgungszentrum am Universitdtsklinikum Miinster
Abteilung Immungenetik/HLA und Transfusionsmedizin
Albert-Schweitzer-StraRBe 33, 48149 Miinster

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 zusétzliche gesetzliche und normative Anforderungen,
einschlieRlich solcher in relevanten sektoralen Programmen, sofern diese nachfolgend ausdrticklich
bestatigt werden.

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN ISO 15189 sind in einer fir
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 dberwachten Akkreditierung ist der
Datenbank akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle zu entnehmen (www.dakks.de)
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ML-13021-12-00 Akkreditierungsstelle

Untersuchungen im Bereich:

Medizinische Laboratoriumsdiagnostik

Untersuchungsgebiet:
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 Ausgabestinden 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 ausschlieBlich fiir neue Ausgabestédnde (Revisionen) bestatigter
Untersuchungsverfahren ohne dass Analyt, Matrix oder Untersuchungstechnik verandert werden.

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

Die aufgefiihrten Untersuchungsverfahren sind beispielhaft. Das Medizinische Laboratorium verfigt tber eine aktuelle
Liste aller Untersuchungsverfahren im flexiblen Akkreditierungsbereich. Die Liste ist 6ffentlich verfiigbar auf der
Webprasenz des Medizinischen Laboratoriums.

Gultig ab: 26.06.2025
Ausstellungsdatum: 26.06.2025 Seite 2von 4
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Standort: Albert-Schweitzer-Campus, D11; Domagkstrafie 11

Untersuchungsgebiet: Transfusionsmedizin

Untersuchungsart:

Agglutinationsteste ['**!

Analyt (Messgrole)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Thrombozytére Kreuzprobe

Empfanger: Serum; Spender:
Plattchenreiches Plasma oder
Isolierte Thrombozyten

Festphasenimmunadsorptions-test,
Hamagglutination von
Indikatorerythrozyten

Untersuchungsart:

Durchflusszytometrie ¢!

Analyt (Messgrole)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

HLA-Klasse I- und IlI-Antikérper

Serum, EDTA-Plasma

partikelbasierter Multiplexassay
(Ligandenbindung)

Thrombozytére Antikdrper (HPA)

Serum

partikelbasierter Multiplexassay
(Ligandenbindung)

Untersuchungsart:

Lysisreaktionen '

Analyt (Messgrole)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Zytotoxische HLA-Antikdrper

Serum

Lymphozytotoxische
Untersuchungen im Rahmen der
Gewebevertraglicheit;
HLA-Antikérperscreening

Serologische HLA-Klasse
I-Typisierung A/B/C

Heparin-, ACD-, EDTA-Blut

Lymphozytotoxische
Untersuchungen im Rahmen der
Gewebevertraglicheit;
HLA-Typisierung

Lymphozytdre Kreuzprobe (HLA)

Serum, Spenderlymphozyten aus
Heparin-, ACD-, EDTA-Blut

Lymphozytotoxische
Untersuchungen im Rahmen der
Gewebevertraglicheit;
HLA-Cross-Match

Untersuchungsart:

Molekularbiologische Untersuchungen

[Flex C]

Analyt (MessgrolRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

HLA-Klasse I- und II-Typisierung,
molekularbiologisch niedrig und
hochauflésend

Genomische DNA aus EDTA-Blut,
Mundschleimhautzellen

mutationsspezifische PCR (PCR-SSP)

HLA-Klasse |- und ll-Typisierung,
molekularbiologisch niedrig- und
hochauflésend

Genomische DNA aus EDTA-Blut,
Mundschleimhautzellen

PCR, DNA-Sequenzierung (Sanger)

HLA-Klasse |- und Il-Typisierung,
molekularbiologisch niedrig und
hochauflésend

Genomische DNA aus EDTA-Blut,
Mundschleimhautzellen

Next Generation Sequencing (Long
Range Strategie (GenDX))

HPA-Typisierung

Genomische DNA aus EDTA-Blut,
Mundschleimhautzellen

mutationsspezifische PCR (PCR-S5P)

Giltig ab:

26.06.2025
Ausstellungsdatum: 26.06.2025
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Analyt (Messgrofe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

KIR-Typisierung

Genomische DNA aus EDTA-Blut,
Mundschleimhautzellen

mutationsspezifische PCR (PCR-SSP)

HLA-Klasse |- und ll-Typisierung,
molekularbiologisch
niedrig/intermediar auflésend

EDTA-Blut, genomische DNA

PCR-550

Standort: Albert-Schweitzer-Campus 1, A1; Albert-Schweitzer-Strafie 33

Untersuchungsgebiet: Transfusionsmedizin

Untersuchungsart:
Molekularbiologische Untersu

chungen &9

Analyt (Messgrolie)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

HLA-Klasse |- und |I-Typisierung,
molekularbiologisch niedrig und
hochauflésend

DNA-Library

Next Generation Sequencing
(Sequence by Synthesis (MiSeq,
lllumina)), Sequenzierung DNA-

Library

Giiltig ab: 26.06.2025
Ausstellungsdatum: 26.06.2025
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