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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ML-13021-08-00/D-ML-13021-09-00

nach DIN EN ISO 15189:2023

Gültig ab: 23.04.2024

Ausstellungsdatum: 23.04.2024

Inhaber der Akkreditierungsurkunde:

Universitätsklinikum Münster

Institut für Virologie und MVZ am UKM (Hier Trennung)

Abteilung Virologie

Von-Stauffenberg-Straße 36, 48151 Münster


Untersuchungen im Bereich: 

Medizinische Laboratoriumsdiagnostik

Untersuchungsgebiet:

Virologie

Deutsche Akkreditierungsstelle 

Das Medizinische Laboratorium erfüllt die Anforderungen gemäß DIN EN ISO 15189:2023, 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.
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Untersuchungsgebiet: Virologie

FB-72_fb_ML-15189 Liste Untersuchungsverfahren Stand 28.10.2025

Untersuchungsart: 

Ligandenassays*

Analyt (Messgröße) Untersuchungsmaterial (Matrix)
Untersuchun

gstechnik
Anweisung Version Freigabe Gerät CE-Verfahren

in Haus-

Verfahren
CMV IgG  Citrat- und EDTA-Plasma, Serum CMIA SAA-SE 27 4 7/9/2025 Architect X
CMV IgM Citrat- und EDTA-Plasma, Serum CMIA SAA-SE 28 4 7/9/2025 Architect X
CMV IgG Avidität Citrat- und EDTA-Plasma, Serum CMIA SAA-SE 29 4 7/16/2025 Architect X
Denguevirus Ag Citrat- und EDTA-Plasma, Serum ELISA SAA-SE 58 4 7/16/2025 Manuell X 

Denguevirus IgG Ak Serum ELISA SAA-SE 05 4 7/9/2025 Manuell X

Denguevirus IgM Ak Serum ELISA SAA-SE 06 4 7/9/2025 Manuell X
EBV EBNA IgG Citrat- und EDTA-Plasma, Serum CMIA SAA-SE 36 4 7/16/2025 Architect X
EBV VCA IgG Citrat- und EDTA-Plasma, Serum CMIA SAA-SE 35 4 7/31/2025 Architekt X
EBV VCA IgM Citrat- und EDTA-Plasma, Serum CMIA SAA-SE 37 3 4/8/2025 Architect X
FSME IgG Citrat- und EDTA-Plasma, Serum ELISA SAA-SE 21 5 7/16/2025 Immunomat X
FSME IgM Citrat- und EDTA-Plasma, Serum ELISA SAA-SE 22 3 2/12/2025 Immunomat X
Hanta IgG und IgM Citrat- und EDTA-Plasma, Serum Blot SAA-SE 15 3 7/9/2025 Manuell X
HSV 1 und 2 IgG Citrat- und EDTA-Plasma, Serum ELISA SAA-SE 02 3 11/27/2024 Manuell X
HSV 1und 2  IgM-Pool Citrat- und EDTA-Plasma, Serum ELISA SAA-SE 57 3 7/16/2025 Manuell X
HTLV Citrat- und EDTA-Plasma, Serum CMIA SAA-SE 40 5 7/16/2025 Architect X
Masern IgG Citrat- und EDTA-Plasma, Serum ELISA SAA-SE 21 5 7/16/2025 Immunomat X

Innerhalb der mit * gekennzeichneten Untersuchungsbereiche ist dem Laboratorium, ohne dass 

es einer vorherigen Information und Zustimmung der Deutschen Akkreditierungsstelle GmbH 

bedarf, die freie Auswahl von genormten oder ihnen gleichzusetzenden 

Untersuchungsverfahren gestattet. Innerhalb der mit ** gekennzeichneten 

Untersuchungsbereiche ist dem Laboratorium, ohne dass es einer vorherigen Information und 

Zustimmung der Deutschen Akkreditierungsstelle GmbH bedarf, die Modifizierung sowie Weiter- 

und Neuentwicklung von Untersuchungsverfahren gestattet. 

Die aufgeführten Untersuchungsverfahren sind beispielhaft. Das Laboratorium verfügt über eine 

aktuelle Liste aller Untersuchungsverfahren im flexiblen Akkreditierungsbereich.
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)

Erst.

Schulte, Miriam Anna

Gepr.

Samberg, Lisa (inh.)

Schlattmann, Annika (form.)

Freigeg.

Kühn, Joachim

28.10.2025##



FB-72_fb_ML-15189 Liste Untersuchungsverfahren

Institut für Virologie

Information

INF-16470-22
Seite 3 von 6 Seiten

##

Masern IgM Citrat- und EDTA-Plasma, Serum ELISA SAA-SE 22 3 2/12/2025 Immunomat X
Mumps IgG Citrat- und EDTA-Plasma, Serum ELISA SAA-SE 21 5 7/16/2025 Immunomat X
Mumps IgM Citrat- und EDTA-Plasma, Serum ELISA SAA-SE 22 3 2/12/2025 Immunomat X
Parvo B19 IgG Citrat- und EDTA-Plasma, Serum ELISA SAA-SE 21 5 7/16/2025 Immunomat X
Parvo B19 IgM Citrat- und EDTA-Plasma, Serum ELISA SAA-SE 22 3 2/12/2025 Immunomat X
Röteln IgG Citrat- und EDTA-Plasma, Serum CMIA SAA-SE 25 4 7/9/2025 Architect X
Röteln IgM Citrat- und EDTA-Plasma, Serum CMIA SAA-SE 26 4 7/9/2025 Architect X
SARS-CoV-2 IgG (Anti-N) Citrat- und EDTA-Plasma, Serum CMIA SAA-SE 54 4 7/16/2025 Architect X
SARS-CoV-2 IgG quant (Anti-S) Citrat- und EDTA-Plasma, Serum CMIA SAA-SE 55 2 10/24/2024 Architect X
VZV IgA Citrat- und EDTA-Plasma, Serum ELISA SAA-SE 23 3 1/9/2025 Immunomat X
VZV IgG Citrat- und EDTA-Plasma, Serum ELISA SAA-SE 21 5 7/16/2025 Immunomat X
VZV IgM Citrat- und EDTA-Plasma, Serum ELISA SAA-SE 22 3 2/12/2025 Immunomat X

Untersuchungsart:
Molekularbiologische Untersuchungen (Amplifikationsverfahren)**

Analyt (Messgröße) Untersuchungsmaterial (Matrix)
Untersuchun

gstechnik
Anweisung

Version Freigabe
Gerät CE-Verfahren

in Haus-

Verfahren
Adenovirus EDTA-Plasma PCR SAA-PCR 38 2 8/21/2025 AltoStar X
Adenovirus Respiratorische Abstriche, 

Trachealsekret, BAL

PCR SAA-PCR 07 5 8/21/2025 Luminex/MAGPix X

Adenovirus Rachenabstrich PCR SAA-PCR 14 5 1/14/2025 BioFire FilmArray X
Adenovirus LDT Abstrich, Augenabstrich, Stuhl PCR SAA-PCR 38 2 8/21/2025 AltoStar X
Adenovirus F 40/41 Stuhl PCR SAA-PCR 14 5 1/14/2025 BioFire FilmArray X
Astrovirus Stuhl PCR SAA-PCR 14 5 1/14/2025 BioFire FilmArray X
BKV EDTA-Plasma, Urin PCR SAA-PCR 38 2 8/21/2025 AltoStar X
CMV EDTA-Blut, EDTA-Plasma PCR          SAA-PCR 37 2 7/31/2025 Alinity m X
CMV Liquor PCR SAA-PCR 14 5 1/14/2025 BioFire FilmArray X
CMV LDT Urin PCR          SAA-PCR 37 2 7/31/2025 Alinity m X
CMV LDT Bioptat, Trachealsekret, BAL, 

Liquor, Abstrich

PCR          SAA-PCR 38 2 8/21/2025 AltoStar X

Coronavirus 229E
respiratorische Abstriche, 

Trachealsekret, BAL

PCR SAA-PCR 07 5 8/21/2025 Luminex/MAGPix X

Coronavirus 229E Nasen-Rachen-Abstrich PCR SAA-PCR 14 5 1/14/2025 BioFire FilmArray X

Coronavirus HKU1
respiratorische Abstriche, 

Trachealsekret, BAL

PCR SAA-PCR 07 5 8/21/2025 Luminex/MAGPix X
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Coronavirus HKU1 Nasen-Rachen-Abstrich PCR SAA-PCR 14 5 1/14/2025 BioFire FilmArray X

Coronavirus NL63
respiratorische Abstriche, 

Trachealsekret, BAL

PCR SAA-PCR 07 5 8/21/2025 Luminex/MAGPix X

Coronavirus NL63 Nasen-Rachen-Abstrich PCR SAA-PCR 14 5 1/14/2025 BioFire FilmArray X

Coronavirus OC43
respiratorische Abstriche, 

Trachealsekret, BAL

PCR SAA-PCR 07 5 8/21/2025 Luminex/MAGPix X

Coronavirus OC43 Nasen-Rachen-Abstrich PCR SAA-PCR 14 5 1/14/2025 BioFire FilmArray X
EBV EDTA-Blut, EDTA-Plasma PCR SAA-PCR 37 2 7/31/2025 Alinity m X
EBV-LDT Bioptat, Trachealsekret, BAL, 

Liquor, Abstrich

PCR          SAA-PCR 38 2 8/21/2025 AltoStar
X

Enterovirus Abstrich, Respiratorische Proben, 

Liquor, Stuhl

PCR SAA-PCR 34 2 7/16/2025 LightCycler 480 II X

Enterovirus Liquor PCR SAA-PCR 14 5 1/14/2025 BioFire FilmArray X
HAV EDTA-Plasma PCR SAA-PCR 39 2 9/3/2025 AltoStar X
HAV LDT Stuhl PCR SAA-PCR 39 2 9/3/2025 AltoStar X

HEV EDTA-Plasma PCR SAA-PCR 39 2 9/3/2025 AltoStar X
HEV LDT Stuhl PCR SAA-PCR 39 2 9/3/2025 AltoStar X
HHV-6 EDTA-Plasma, Vollblut PCR SAA-PCR 03 5 4/16/2025 Rotor-Gene Q X
HHV-6 Liquor PCR SAA-PCR 14 5 1/14/2025 BioFire FilmArray X
HHV-6 LDT Liquor PCR SAA-PCR 03 5 4/16/2025 Rotor-Gene Q X
HHV-8 EDTA-Vollblut PCR SAA-PCR 25 5 11/27/2024 Rotor-Gene Q X
HSV-1 EDTA-Plasma PCR SAA-PCR 38 2 8/21/2025 AltoStar X
HSV-1 LDT Liquor, Abstriche, BAL, 

Trachealsekret, Bioptat

PCR SAA-PCR 38 2 8/21/2025 AltoStar X

HSV-2 EDTA-Plasma PCR SAA-PCR 38 2 8/21/2025 AltoStar X
HSV-2 LDT Liquor, Abstriche, BAL, 

Trachealsekret, Bioptat

PCR SAA-PCR 38 2 8/21/2025 AltoStar X

HSV-1 Liquor PCR SAA-PCR 14 5 1/14/2025 BioFire FilmArray X
HSV-2 Liquor PCR SAA-PCR 14 5 1/14/2025 BioFire FilmArray X
Humanes Parechovirus Liquor PCR SAA-PCR 14 5 1/14/2025 BioFire FilmArray X

Influenza A
Nasen-Rachen-Abstrich PCR SAA-PCR 15

SAA-PCR 36

7

2

09.09.2025

21.08.2025

Cepheid GeneXpert

Alinity m

X

Influenza A LDT BAL PCR SAA-PCR 36 2 8/21/2025 Alinity m X

Influenza A
respiratorische Abstriche, 

Trachealsekret, BAL

PCR SAA-PCR 07 5 8/21/2025 Luminex/MAGPix X

Influenza A Nasen-Rachen-Abstrich PCR SAA-PCR 14 5 1/14/2025 BioFire FilmArray X

Erst.

Schulte, Miriam Anna

Gepr.

Samberg, Lisa (inh.)

Schlattmann, Annika (form.)

Freigeg.

Kühn, Joachim

28.10.2025##



FB-72_fb_ML-15189 Liste Untersuchungsverfahren

Institut für Virologie

Information

INF-16470-22
Seite 5 von 6 Seiten

##

Influenza A/H1
respiratorische Abstriche, 

Trachealsekret, BAL

PCR SAA-PCR 07 5 8/21/2025 Luminex/MAGPix X

Influenza A/H1 Nasen-Rachen-Abstrich PCR SAA-PCR 14 5 1/14/2025 BioFire FilmArray X

Influenza A/H1-2009
respiratorische Abstriche, 

Trachealsekret, BAL

PCR SAA-PCR 07 5 8/21/2025 Luminex/MAGPix X

Influenza A/H1-2009 Nasen-Rachen-Abstrich PCR SAA-PCR 14 5 1/14/2025 BioFire FilmArray X

Influenza A/H3
respiratorische Abstriche, 

Trachealsekret, BAL

PCR SAA-PCR 07 5 8/21/2025 Luminex/MAGPix X

Influenza A/H3 Nasen-Rachen-Abstrich PCR SAA-PCR 14 5 1/14/2025 BioFire FilmArray X

Influenza B
Nasen-Rachen-Abstrich PCR SAA-PCR 15

SAA-PCR 36

7

2

09.09.2025

21.08.2025

Cepheid GeneXpert

Alinity m

X

Influenza B LDT BAL PCR SAA-PCR 36 2 8/21/2025 Alinity m X

Influenza B
respiratorische Abstriche, 

Trachealsekret, BAL

PCR SAA-PCR 07 5 8/21/2025 Luminex/MAGPix X

Influenza B Nasen-Rachen-Abstrich PCR SAA-PCR 14 5 1/14/2025 BioFire FilmArray X
JCV-Virus Liquor PCR SAA-PCR 28 3 11/27/2024 Rotor-Gene Q X
MERS-CoV Nasen-Rachen-Abstrich PCR SAA-PCR 14 5 1/14/2025 BioFire FilmArray X

Metapneumovirus
respiratorische Abstriche, 

Trachealsekret, BAL

PCR SAA-PCR 07 5 8/21/2025 Luminex/MAGPix X

Metapneumovirus Nasen-Rachen-Abstrich PCR SAA-PCR 14 5 1/14/2025 BioFire FilmArray X
Norovirus Stuhl PCR SAA-PCR 32 2 7/16/2025 Rotor-Gene Q X
Norovirus GI/GII Stuhl PCR SAA-PCR 14 5 1/14/2025 BioFire FilmArray X
Norovirus GI/GII Stuhl PCR SAA-PCR 15 7 9/9/2025 Cepheid GeneXpert X

Parainfluenzavirus 1
respiratorische Abstriche, 

Trachealsekret, BAL

PCR SAA-PCR 07 5 8/21/2025 Luminex/MAGPix X

Parainfluenzavirus 1 Nasen-Rachen-Abstrich PCR SAA-PCR 14 5 1/14/2025 BioFire FilmArray X

Parainfluenzavirus 2
respiratorische Abstriche, 

Trachealsekret, BAL

PCR SAA-PCR 07 5 8/21/2025 Luminex/MAGPix X

Parainfluenzavirus 2 Nasen-Rachen-Abstrich PCR SAA-PCR 14 5 1/14/2025 BioFire FilmArray X

Parainfluenzavirus 3
respiratorische Abstriche, 

Trachealsekret, BAL

PCR SAA-PCR 07 5 8/21/2025 Luminex/MAGPix X

Parainfluenzavirus 3 Nasen-Rachen-Abstrich PCR SAA-PCR 14 5 1/14/2025 BioFire FilmArray X

Parainfluenzavirus 4
respiratorische Abstriche, 

Trachealsekret, BAL

PCR SAA-PCR 07 5 8/21/2025 Luminex/MAGPix X

Parainfluenzavirus 4 Nasen-Rachen-Abstrich PCR SAA-PCR 14 5 1/14/2025 BioFire FilmArray X
Parvovirus B19 EDTA-Plasma PCR SAA-PCR 38 2 8/21/2025 AltoStar X
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Respiratory Syncytial Virus
respiratorische Abstriche PCR SAA-PCR 15

SAA-PCR 36

7

2

09.09.2025

21.08.2025

Cepheid GeneXpert

Alinity m

X

Respiratory Syncytial Virus LDT BAL PCR SAA-PCR 36 2 8/21/2025 Alinity m X

Respiratory Syncytial Virus
respiratorische Abstriche, 

Trachealsekret, BAL

PCR SAA-PCR 07 5 8/21/2025 Luminex/MAGPix X

Respiratory Syncytial Virus Nasen-Rachen-Abstrich PCR SAA-PCR 14 5 1/14/2025 BioFire FilmArray X

Respiratory Syncytial Virus A
respiratorische Abstriche, 

Trachealsekret, BAL

PCR SAA-PCR 07 5 8/21/2025 Luminex/MAGPix X

Respiratory Syncytial Virus A Nasen-Rachen-Abstrich PCR SAA-PCR 14 5 1/14/2025 BioFire FilmArray X

Respiratory Syncytial Virus B
respiratorische Abstriche, 

Trachealsekret, BAL

PCR SAA-PCR 07 5 8/21/2025 Luminex/MAGPix X

Respiratory Syncytial Virus B Nasen-Rachen-Abstrich PCR SAA-PCR 14 5 1/14/2025 BioFire FilmArray X

Rhinovirus/Enterovirus
respiratorische Abstriche, 

Trachealsekret, BAL

PCR SAA-PCR 07 5 8/21/2025 Luminex/MAGPix X

Rhinovirus/Enterovirus Nasen-Rachen-Abstrich PCR SAA-PCR 14 5 1/14/2025 BioFire FilmArray X
Rotavirus Stuhl PCR SAA-PCR 32 2 7/16/2025 Rotor-Gene Q X
Rotavirus A Stuhl PCR SAA-PCR 14 5 1/14/2025 BioFire FilmArray X
Sapovirus (I,II, IV, und V) Stuhl PCR SAA-PCR 14 5 1/14/2025 BioFire FilmArray X

SARS-CoV-2
respiratorische Abstriche PCR SAA-PCR 15

SAA-PCR 36

7

2

09.09.2025

21.08.2025

Cepheid GeneXpert

Alinity m

X

SARS-CoV-2 Nasen-Rachen-Abstrich PCR SAA-PCR 14 5 1/14/2025 BioFire FilmArray X

SARS-CoV-2
respiratorische Abstriche, 

Trachealsekret, BAL

PCR SAA-PCR 07 5 8/21/2025 Luminex/MAGPix X

SARS-CoV-2 LDT BAL PCR SAA-PCR 36 2 8/21/2025 Alinity m X
VZV Liquor PCR SAA-PCR 14 5 1/14/2025 BioFire FilmArray X
VZV EDTA-Plasma PCR SAA-PCR 38 2 8/21/2025 AltoStar X
VZV LDT Liquor, Abstriche, BAL, 

Trachealsekret, Bioptat

PCR SAA-PCR 38 2 8/21/2025 AltoStar
X

West-Nil-Virus EDTA-Plasma PCR SAA-PCR 18 4 12/10/2024 Rotor-Gene Q X

Hinweis zur Formatierung:

Kennzeichnung der letzten Änderungen durch fett formatierte Schriftart.
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