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flex. geltungsbereich-03.docx

j:\gm infektiologikum - labor\qm\ch\24 aktuelle liste der akkreditierungsverfahren im

infektiologikum pﬁ
Frankiurt e ﬁ

Untersuchungsgebiet: Klinische Chemie

Untersuchungsart: Durchflusszytometrie

Analyt
(MessgroRe)

Blutbild, gro®
(Leukozyten, Erythrozyten,
Thrombozyten, Hamoglobin,
Hamatokrit, MCV, MCH,
MCHC, basophile,
eosinophile, neutrophile
Granulozyten, Lymphozyten,
Monozyten)

Untersuchungs-

material
(Matrix)

EDTA-Blut

Untersuchungstechnik

Durchflusszytometrische
Zellzahlbestimmung und -
differenzierung: - Bestimmung
zytochemisch-zytometrischer
Merkmale -PartikelgroRen-
bestimmung (elektronisch) -
Partikelzéhlung (optisch-elektronisch)
- Streulichtanalyse -
Fluoreszenzintensitat

Untersuchungsart: Ligandenassays*

Analyt
(MessgroRe)

TSH

Immunglobulin E

25-OH-Vitamin D

Triiodthyronin, freies
(FT3)

Thyroxin, freies (fT4)

NT-proBNP I

3-CrossLaps

Holotranscobalamin

Vitamin B 12

Treponema pallidum
IgG/IgM-Antikérper

Treponema pallidum-
IgM-Antikorper

Folsaure

Testosteron

Sexualhormon-
bindendes Globulin

Ostase

Legionella
pneumophila-Ag

Streptococcus
pneumoniae-Ag

Untersuchungs-

material
(Matrix)

Serum, Plasma

Serum, Plasma

Serum, Plasma

Serum, Plasma

Serum, Plasma
Serum,
Heparinplasma

Serum,
Heparinplasma

Serum,
Heparinplasma

Serum,
Heparinplasma

Serum,
Heparinplasma

Serum,
Heparinplasma

Serum,
Heparinplasma

Serum,
Heparinplasma

Serum,
Heparinplasma

Serum,
Heparinplasma

Urin

Urin

Stand Januar 2026

Untersuchungstechnik

ElectroChemiLumineszenz-
Immuno-Assay (ECLIA)

ElectroChemiLumineszenz-
Immuno-Assay (ECLIA)

ElectroChemiLumineszenz-
Immuno-Assay (ECLIA)

ElectroChemiLumineszenz-
Immuno-Assay (ECLIA)

ElectroChemiLumineszenz-
Immuno-Assay (ECLIA)

ElectroChemiLumineszenz-
Immuno-Assay (ECLIA)

ElectroChemiLumineszenz-
Immuno-Assay (ECLIA)

ElectroChemiLumineszenz-
Immuno-Assay (ECLIA)

ChemiLumineszenzAssay
(CLIA)

ElectroChemiLumineszenz-
Immuno-Assay (ECLIA)

ElectroChemiLumineszenz-
Immuno-Assay (ECLIA)

ChemiLumineszenzAssay (CLIA)

ChemiLumineszenzAssay (CLIA)

ChemiLumineszenzAssay (CLIA)

ChemiLumineszenzAssay (CLIA)

ChemiLumineszenzAssay (CLIA

ChemiLumineszenzAssay (CLIA

Anweisung/
Version

AA-HA-01-10

Anweisung/
Version

AA-KC-02-09
AA-KC-05-10
AA-KC-07-09
AA-KC-12-05
AA-KC-12-05
AA-KC-15-03
AA-KC-19-03
AA-KC-35-01
AA-KC-29-01
AA-KC-06-04
AA-KC-31-01
AA-KC-28-01
AA-KC-26-01
AA-KC-27-01
AA-KC-30-01
AA-KC-34-01

AA-KC-33-01

Gerat

Sysmex XN-
L550

Gerat

Cobas €402

Cobas €402

Cobas e402

Cobas €402

Cobas €402

Cobas €402

Cobas €402

Cobas €402

Liaison XL

Cobas €402

Analyzer |

Liaison XL

Liaison XL

Liaison XL

Liaison XL

Liaison XL

Liaison XL

Verfahren Datum der
Aufnahme in den
CE In- Akkreditierungs-
house umfang
X 22.07.2015
Verfahren Datum der
Aufnahme in den
c In- Akkreditierungs-
E house umfang
X 22.07.2015
X 22.07.2015
X 21.08.2019
X 21.08.2019
X 21.08.2019
X 14.07.2020
X 04.07.2022
X 02.06.2025
X 05.06.2024
X 01.12.2022
X 27.02.2025
X 10.07.2024
X 21.06.2024
X 23.07.2024
X 18.11.2024
X 23.06.2025
X 23.06.2025
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infektiologikum
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Untersuchungsart:
Mikroskopie
_ Verfah Datum der
OEL Unti;s:—::::;:rgs Untersuchungstechnik DL Gerat e Aufnahme in den
(MessgroRe) ) 9 Version = In- Akkreditierungs-
(Matrix) house umfang
Differentialblutbild,
manuell )
(Erythrozyten; basophile, . MIkFOSkOp
eosinophile, segmentkernige EDTA-Blut Hellfeldmikroskopie AA-HA-03-06 Leica DM X 22.07.2015
und stabkernige 2000
Granulozyten; Lymphozyten,
Monozyten sowie unreife
Vorstufen, Thrombozyten)
Untersuchungsart: Spektrometrie (Turbidimetrie)*
_ Verfah Datum der
OEL Unt::::::lngs Untersuchungstechnik QRS ESngl Gerat e Aufnahme in den
(MessgroRe) ) 9 Version = In- Akkreditierungs-
(Matrix) house umfang
C-reakiives Protein | Serum, Plasma | T PIImeliselalmmunoassay | aac.01-09 | Cobasc30s | X 22.07.2015
Feritin Serum, Plasma | TUPMeUISEIOlMMUNOassay | ApKC-08-06  Cobas 303 | X 21.08.2019
Transfserr!nrezeptor, Serum, Plasma Turbidimetrischer Immunoassay AA-KC-10-09 | Cobas ¢303 X 21.08.2019
|6slicher (TIA)
Immunglobulin A Serum, Plasma | TUPMeUISEIOlMMUNOassaY  ApKC-09-06  Cobas 303 | X 21.08.2019
Immunglobulin G Serum, Plasma | TUPIAMeUISEIolMMUNOassay | ApKC-09-06 | Cobasc303 | X 21.08.2019
Immunglobulin M Serum, Plasma | TUPAMeUISEIOlMMUNOassaY | ApKC-09-06  Cobas 303 | X 21.08.2019
Homocystein Serum, Turbidimetrischer Immunoassay | Aa KKC.14-03 | Cobasc303 = X 16.07.2020
Heparinplasma (TIA)
Lipoprotein a S, Turbidimetrischer Immunoassay  aAp_ Kc.17.04 = Cobas 303 = X 02.06.2021
Heparinplasma (TIA)
Cystatin C Serum, Turbidimetrischer Immunoassay | Aa KKC.18-04 | Cobasc303 = X 02.06.2021
Heparinplasma (TIA)
Albumin SCIUI, Turbidimetrischer Immunoassay  aa KC-21-02 = Cobas c303 = X 07.08.2023
Heparinplasma (TIA)

Stand Januar 2026
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Untersuchungsgebiet: Immunologie

Untersuchungsart: Durchflusszytometrie*

Untersuchungs-

A"""Y" material Untersuchungstechnik Anwels_ungl Gerat
(MessgréRe) i Version
(Matrix)
Immunphanotypisierung 3 .
CD3 EDTA-Blut Immunologie AA-HA-02-16 FACS Lyric
Immunphanotypisierung % .
CD4 EDTA-Blut Immunologie AA-HA-02-16 FACS Lyric
Immunphanotypisierung 3 .
CD8 EDTA-Blut Immunologie AA-HA-02-16 FACS Lyric
Immunphanotypisierung % .
CD16 EDTA-Blut Immunologie AA-HA-02-16 FACS Lyric
Immunphanotypisierung 3 .
CD19 EDTA-Blut Immunologie AA-HA-02-16 FACS Lyric
Immunphanotypisierung % :
CD 56 EDTA-Blut Immunologie AA-HA-02-16 FACS Lyric
Immunphénotypisierung 3 .
CD 38 EDTA-Blut Immunologie AA-HA-02-16 FACS Lyric
Immunphanotypisierung % .
HLA-DR EDTA-Blut Immunologie AA-HA-02-16 FACS Lyric
Untersuchungsart: Ligandenassays*
Untersuchungs- .
A“a'}’t material Untersuchungstechnik Anwels_ungl Gerat
(MessgréRe) ) Version
(Matrix)
T-Zell-Aktivierung und Quantiferon Tb Gold-Test,
Interferon-gamma- : Enzyme-linked- -
Freisetzung durch Heparin-Vollblut Immunosorbent-Assay AA-KC-32-01 Liaison XL
Mykobakterien-Antigene (ELISA)
Untersuchungsgebiet: Imnmunologie
Untersuchungsart: Agglutinationsteste*
Untersuchungs- .
A“a'}’t material Untersuchungstechnik Anwels_ungl Gerat
(MessgréRe) ) Version
(Matrix)
Manuell
Lipoid-Antikorper Serum Agglutinationstest (VDRL) AA-SE-05-09 Mikroskop
Stemi

Untersuchungsart: Chromatographie (Immunchromatographie (IC))*

Untersuchungs-

A"a'{’t material Untersuchungstechnik Anwels_ungl Gerat
(MessgroRe) . Version
(Matrix)
Plasmodien, Antigene EDTA-Blut Immunchromatographie AA-HA-05-01 Manuell

Stand Januar 2026

Verfahren Datum der
Aufnahme in den
In- Akkreditierungs-
CE house umfang
X 22.07.2015
X 22.07.2015
X 22.07.2015
X 22.07.2015
X 22.07.2015
X 22.07.2015
X 22.07.2015
X 22.07.2015
Verfahren Datum der
Aufnahme in den
CE In- Akkreditierungs-
house umfang
X 09.01.2025
Verfahren Datum der
Aufnahme in den
CE In- Akkreditierungs-
house umfang
X 22.07.2015
Verfahren Datum der
Aufnahme in den
In- Akkreditierungs-
e house umfang
X 22.07.2015
Seite 3 von 6



Seite 4 von 6

CH-QM-24-03

Aktuelle Liste der Akkreditierungsverfahren

Checkliste

im flex. Geltungsbereich

flex. geltungsbereich-03.docx

j:\gm infektiologikum - labor\qm\ch\24 aktuelle liste der akkreditierungsverfahren im

infektiologikum pﬁ
Frankiurt e ﬁ

Untersuchungsart: Mikroskopie*

Analyt
(MessgroRe)

Plasmodien

Untersuchungs-

material
(Matrix)

EDTA-Blut

Untersuchungstechnik

Hellfeldmikroskopie nach Anfarbung

mit Farbstoffen (Giemsa)

Anweisung/
Version

AA-HA-04-
05

Gerat

Manuell,

Mikroskop

Leica DM
2000

Untersuchungsart: Molekularbiologische Untersuchungen (Amplifikationsverfahren)*

Analyt
(MessgroRe)

Chlamydia
trachomatis, DNA

Chlamydia
trachomatis, L1 - L3,
DNA

Neisseria
gonorrhoeae, DNA

Neisseria gonorrhoeae-
Resistenztesung/
Gyrase subunit A gene
mutation (S91F),
Ciprofloxacin-Resistenz

Trichomonas
vaginalis, DNA

Mycoplasma
genitalium, DNA

Campylobacter spp.-
DNA

Salmonella spp.-DNA

Shigella spp.-DNA

Yersinia
enterocolitica/pseudot
uberculosis-DNA

Entamoeba
histolytica-DNA

Giardia intestinalis-
DNA

Cryptosporidium spp.-
DNA
Strongyloides
stercoralis-DNA

Bordetella pertussis,
DNA

Untersuchungs-

material
(Matrix)

Urin, Abstrich

Abstrich

Urin, Abstrich

Urin, Abstrich

Urin, Abstrich

Urin, Abstrich

Abstrich, Stuhl

Abstrich, Stuhl

Abstrich, Stuhl

Abstrich, Stuhl

Abstrich, Stuhl

Abstrich, Stuhl

Abstrich, Stuhl

Abstrich, Stuhl

Abstrich

Stand Januar 2026

Untersuchungstechnik

Polymeraseketten-reaktion
(PCR), Fluoreszenzmarkierte
Hybridierungssonden

Polymeraseketten-reaktion
(PCR), Fluoreszenzmarkierte
Hybridierungssonden

Polymeraseketten-reaktion
(PCR), Fluoreszenzmarkierte
Hybridierungssonden

Polymeraseketten-reaktion
(PCR), Fluoreszenzmarkierte
Hybridierungssonden

Polymeraseketten-reaktion
(PCR), Fluoreszenzmarkierte
Hybridierungssonden

Polymeraseketten-reaktion
(PCR), Fluoreszenzmarkierte
Hybridierungssonden

Polymeraseketten-reaktion
(PCR), Fluoreszenzmarkierte
Hybridierungssonden

Polymeraseketten-reaktion
(PCR), Fluoreszenzmarkierte
Hybridierungssonden

Polymeraseketten-reaktion
(PCR), Fluoreszenzmarkierte
Hybridierungssonden

Polymeraseketten-reaktion
(PCR), Fluoreszenzmarkierte
Hybridierungssonden

Polymeraseketten-reaktion
(PCR), Fluoreszenzmarkierte
Hybridierungssonden

Polymeraseketten-reaktion
(PCR), Fluoreszenzmarkierte
Hybridierungssonden

Polymeraseketten-reaktion
(PCR), Fluoreszenzmarkierte
Hybridierungssonden

Polymeraseketten-reaktion
(PCR), Fluoreszenzmarkierte
Hybridierungssonden

Polymeraseketten-reaktion
(PCR), Fluoreszenzmarkierte
Hybridierungssonden

Anweisung/
Version

AA-MO-05-
07

AA-MO-13-03

AA-MO-05-07

AA-MO-17-01

AA-MO-16-
01

AA-MO-16-
01

AA-MO-16-
01

AA-MO-16-
01

AA-MO-15-
03

Gerat

Cobas 6800
Cobas 5800

Cobas 6800

Cobas 6800
Cobas 5800

Cobas 5800

Cobas 6800
Cobas 5800

Cobas 6800
Cobas 5800

Cobas 5800

Cobas 5800

Cobas 5800

Cobas 5800

Cobas 5800

Cobas 5800

Cobas 5800

Cobas 5800

Cobas 5800

Verfahren Datum der
Aufnahme in den
In- Akkreditierungs-
CE house umfang
X 22.07.2015
Verfahren Datum der
Aufnahme in den
In- Akkreditierungs-
CE house umfang
X 22.07.2015
X 11.07.2022
X 22.07.2015
X 11.09.2025
X 21.08.2019
X 21.08.2019
X 28.11.2024
X 28.11.2024
X 28.11.2024
X 28.11.2024
X 28.11.2024
X 28.11.2024
X 28.11.2024
X 28.11.2024
X 07.01.2025
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Untersuchungs- . Verfahren Datum der
Analyt . . Anweisung/ m Aufnahme in den
(Wessgrige) mate_rlal Untersuchungstechnik Ry —— Gerat o In- Akkreditierungs-
(Matrix) house umfang
Polymeraseketten-reaktion MOLAE
Bordetella Abstrich (PCR), Fluoreszenzmarkierte | ~AMO-15- 1 s 5800 X 07.01.2025
parapertussis-DNA Hybridierungssonden 03
Haemophilus Polymeraseketten-reaktion AA-MO-15-
. Abstrich (PCR), Fluoreszenzmarkierte Cobas 5800 X 07.01.2025
influenzae-DNA Hybridierungssonden 03
Legionella Polymeraseketten-reaktion AA-MO-15-
glon Abstrich (PCR), Fluoreszenzmarkierte Cobas 5800 X 07.01.2025
pneumophila-DNA Hybridierungssonden 03
Chlamvydia Polymeraseketten-reaktion AA-MO-15-
Y Abstrich (PCR), Fluoreszenzmarkierte Cobas 5800 X 07.01.2025
pneumoniae-DNA Hybridierungssonden 03
Mykoplasma Polymeraseketten-reaktion AA-MO-15-
yKopt Abstrich (PCR), Fluoreszenzmarkierte Cobas 5800 X 07.01.2025
pneumoniae-DNA Hybridierungssonden 03
Streptococcus Polymeraseketten-reaktion AA-MO-15-
) DNA Abstrich (PCR), Fluoreszenzmarkierte 03 Cobas 5800 X 07.01.2025
RSO Hybridierungssonden
Untersuchungsgebiet: Virologie
Untersuchungsart: Ligandenassays*
Analvt Untersuchungs- Anwei / Verfahren A fDa:]“m de'd
naly . q nweisung " ufnahme in den
(oeaaiata) n:::i:';;dl Untersuchungstechnik Version Gerat e In- Akkreditierungs-
house umfang
Hepatitis-A-Virus Serum, ElectroChemiLumineszenz- AA-KC-03-12 Cobas €402 X 22.07.2015
(HAV), IgG/IgM Heparinplasma Immuno-Assay (ECLIA) AA-KC-25-02 Liaison XL 03.04.2024
'(_:-Ieg\a}t)iti:;?i:\l-/ligf. Serum, ElectroChemiLumineszenz- AA-KC-03-12 Cobas €402 X 22.07.2015
IgG/IgM Heparinplasma Immuno-Assay (ECLIA) AA-KC-25-02  Liaison XL 03.04.2024
Hepatitis-B-Virus Serum, ElectroChemiLumineszenz- AA-KC-03-12 Cobas e402 X 22.07.2015
(HBV), HBs-Antigen Heparinplasma Immuno-Assay (ECLIA) AA-KC-25-02 Liaison XL 03.04.2024
Hepatitis-B-Virus Serum, ElectroChemilLumineszenz- AA-KC-03-12 Cobas e402 X 22.07.2015
(HBV), anti-HBs Heparinplasma Immuno-Assay (ECLIA) AA-KC-25-02 Liaison XL 03.04.2024
Hepatitis-B-Virus Serum, ElectroChemilLumineszenz- AA-KC-03-12 Cobas e402 X 21.08.2019
(HBV), anti-HBe Heparinplasma Immuno-Assay (ECLIA) Riadhad Liaison XL 03.04.2024
Hepatitis-B-Virus Serum, ElectroChemilLumineszenz- AA-KC-03-12 Cobas e402 X 21.08.2019
(HBV), HBe-Antigen Heparinplasma Immuno-Assay (ECLIA) Liaison XL 03.04.2024
(HHBe\F/))at:_t:;'SB_AYEZSen Serum, ElectroChemiLumineszenz- AA-KC-03-12 Cobas e402 X 21.08.2019
q’uantitativ Heparinplasma Immuno-Assay (ECLIA) AA-KC-25-02 Liaison XL 03.04.2024
Hepatitis-C-Virus Serum, ElectroChemiLumineszenz- AA-KC-03-12 Cobas e402 X 22.07.201503.
(HCV), anti-HCV Heparinplasma Immuno-Assay (ECLIA) AA-KC-25-02 Liaison XL 03.04.2024
Humanes
|mr{‘]ﬁ2d;f(ilii§/nﬁ"ig;s 1 Serum, ElectroChemiLumineszenz- AA-KC-03-12 Cobas e402 X 22.07.2015
Antikérper und p24 Heparinplasma Immuno-Assay (ECLIA) AA-KC-25-02 Liaison XL 03.04.2024
Antigen
Humanes
Immundefizienzvirus 1 "
und 2 (HIV-1, 2), H Serum, Immunchromatografischer  AA-SE-06-03 manuell X 22.07.2015
Antikérper, eparinplasma estatigungstes
Bestatigungstest
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Untersuchungsart: Molekularbiologische Untersuchungen (Amplifikationsverfahren)*

_ Verfah Datum der
AOEL Unteésa::zglngs Untersuchungstechnik QRS ESngl Gerat o Aufnahme in den
(MessgroRe) ) 9 Version = In- Akkreditierungs-
(Matrix) house umfang
" . Fluoreszenz-markierte
-B- Cobas 6800
Hepatitis B Virus EDTA-Blut Hybridisierungssonden AA-MO-01-09 X 22.07.2015
(HBV), Viruslast (Real-time PCR) Cobas 5800
" . Fluoreszenz-markierte
-C- Cobas 6800
Azl C WIS EDTA-Blut Hybridisierungssonden AA-MO-01-09 onas X Az
(HCV), Viruslast (Real-time PCR) Cobas 5800
Fluoreszenz-markierte
Cobas 6800
HIV 1/2-RNA qualitativ EDTA-Blut Hybridisierungssonden AA-MO-14-02 opas X 04.10.2022
(Real-time PCR) Cobas 5800
Hum.arles . Fluoreszenz-markierte Cobas 6800
Immundefizienzvirus EDTA-Blut Hybridisierungssonden AA-MO-01-09 Cobas 5800 X 22.07.2015

(HIV), Viruslast (Real-time PCR)

Fluoreszenz-markierte
SARS-COV-Z, RNA Abstrich Hybridisierungssonden AA-MO-08-05 Cobas 6800 X 01.07.2021
(Real-time PCR)

Influenzavirus A/B, Fluoreszenz-markierte

RNA Abstrich Hybridisierungssonden AA-MO-15-03 Cobas 6800 X 07.01.2025
(Real-time PCR)
. Fluoreszenz-markierte
E?Sp"amry Sync. Abstrich Hybridisierungssonden AA-MO-15-03 | Cobas 6800 X 07.01.2025
irus (RSV)-RNA (Real-time PCR)
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