UNIVERSITATS
KLINIKUM
ulm

Institut fUr Virologie

Offentlich

Konformitatserklarung FBL-8.3.17-1 OE

Nr.
Anschrift des Ausstellers:

Gegenstand der
Erklarung:

Untersuchungsverfahren:

Zweckbestimmung:

2022/ 1

Institut fur Virologie, UKU, Albert-Einstein-Allee 11, 89081 Ulm

Bezeichnung des Assays:

PCR-Erregernachweis

ADV-DNA-PCR

real-time PCR zum Nachweis von ADV-DNA aus

humanen Probenmaterialien

Das oben beschriebene Produkt ist konform mit den Anforderungen der folgenden

Dokumente:
Dokument- Titel FitEsgabe;
Nr. Ausgabedatum
EU Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen 5. April 2017
2017/746 Parlaments und des Rates {ber In-vitro-Diagnostika und
zur Aufthebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission
DIN EN Medizinische Laboratorien — 15.August 2014
ISO 15189 Anforderungen an die Qualitat und Kompetenz
DIN EN Konformitatsbewertung — Juli 2012
ISO/IEC Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von
17020 Stellen, die Inspektionen durchfihren
SOP Nr.  Real-time PCR SAA-6.1.3-1
Um, den 3 1.2
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UNIVERSITATS
KLINIKUM

ulm

Institut fir Virologie

Offentlich

Konformitatserklarung FBL-8.3.17-1 OE

Nr.

Gegenstand der
Erklarung:

Zweckbestimmung:

2022/ 2

Anschrift des Ausstellers:

Institut fur Virologie, UKU, Albert-Einstein-Allee 11, 89081 Ulm

Untersuchungsverfahren:

Bezeichnung des Assays:

PCR-Erregernachweis

BKV-DNA-PCR

real-time PCR zum Nachweis von BKV-DNA aus

humanen Probenmaterialien

Das oben beschriebene Produkt ist konform mit den Anforderungen der folgenden

Dokumente:
Dokument- Titel Ausgabel
Nr. Ausgabedatum
EU Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen 5. April 2017
2017/746 Parlaments und des Rates Uber In-vitro-Diagnostika und
zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission
DIN EN Medizinische Laboratorien — 15.August 2014
ISO 15189 Anforderungen an die Qualitét und Kompetenz
DIN EN Konformitétsbewertung — Juli 2012
ISO/IEC Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von
17020 Stellen, die Inspektionen durchfiihren
SOP Nr.  Real-time PCR SAA-6.1.3-1
Ulm, den /é .2
Prof. Dr. Thomas A ‘
Stamminger < 0, /
)
Bearbeiter*in Freigeber*in ID Revision Seite
Dr. Géhring, Katharina Prof.Dr. Stamminger, Thomas 72222 003/16.02.2022 lvon1

Ausgedruckt ist das Dokument eine unkantrollierte Kopie und unterliegt nicht dem Anderungsdienst




UNIVERSITATS

KLINIKUM Institut fir Virologie

ulm

Offentlich

Konformitatserklarung FBL-8.3.17-1 OE

Nr. 2022/ 3
Anschrift des Ausstellers:  Institut fur Virologie, UKU, Albert-Einstein-Allee 11, 89081 Ulm
Gegenstand der
Erklarung:
Untersuchungsverfahren: PCR-Erregernachweis
Bezeichnung des Assays: CMV-DNA-PCR
Zweckbestimmung: real-time PCR zum Nachweis von CMV-DNA aus
humanen Probenmaterialien
Das oben beschriebene Produkt ist konform mit den Anforderungen der folgenden
Dokumente:
Dokument- Titel Ausgabel
Nr. Ausgabedatum
EU Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen 5. April 2017
2017/746 Parlaments und des Rates Uber In-vitro-Diagnostika und
zur Authebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission
DIN EN Medizinische Laboratorien — 15.August 2014
1SO 15189 Anforderungen an die Qualitdt und Kompetenz
DIN EN Konformitatsbewertung — Juli 2012
ISO/IEC Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von
17020 Stellen, die Inspektionen durchftihren
SOP Nr.  Real-time PCR SAA-6.1.3-1
Um,den L 2 )7
Prof. Dr. Thomas : '
Stamminger 4 @\ -
Bearbeiter*in Freigeber*in D Revision Seite
Dr. Géhring, Katharina Prof.Dr. Stamminger, Thomas 72222 003/16.02.2022 1von1

Ausgedruckt ist das Dokument eine unkontroliierte Kopie und unterliegt nicht dem Ancerungsdienst
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KLINTKUM Institut fir Virologie

ulm

Offentlich

Konformitétserklarung FBL-8.3.17-1 OE

Nr.

Anschrift des A

Erklarung:

17020

Zweckbestimmung:

2022/ 4

usstellers:  Institut fur Virologie, UKU, Albert-Einstein-Allee 11, 89081 Ulm

Gegenstand der

Untersuchungsverfahren: PCR-Erregernachweis

Bezeichnung des Assays: EBV-DNA-PCR

humanen Probenmaterialien

real-time PCR zum Nachweis von EBV-DNA aus

ISO/IEC Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von

Stellen, die Inspektionen durchfiihren

Stamminger

SOP Nr. Real-time PCR SAA-6.1.3-1

Prof. Dr. Thomas/) @
] . O

/

Das oben beschriebene Produkt ist konform mit den Anforderungen der folgenden

Dokumente:
Dokument- Titel Ausgabel
Nr. Ausgabedatum
EU Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen 5. April 2017
2017/746 Parlaments und des Rates Uber In-vitro-Diagnostika und
zur Authebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission
DIN EN Medizinische Laboratorien — 15.August 2014
ISO 15189 Anforderungen an die Qualitat und Kompetenz
DIN EN Konformitatsbewertung — Juli 2012

i
Bearbeiter*in Freigeber*in D Revision Seite
Dr. G&hring, Katharina Prof.Dr. Stamminger, Thomas 72222 003/16.02.2022 lvonil

Ausgedruckt ist das Dokument eine unkontralliene Kopie und unterliegt nicht dem Anderungsdienst
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Konformitétserklarung FBL-8.3.17-1 OE

Nr. 2022/ 5

Anschrift des Ausstellers:  Institut fur Virologie, UKU, Albert-Einstein-Allee 11, 89081 Ulm

Gegenstand der
Erklarung:

Untersuchungsverfahren: PCR-Erregernachweis

Bezeichnung des Assays:  Enterovirus-RNA-PCR

Zweckbestimmung: real-time RT-PCR zum Nachweis von Enterovirus-RNA

aus humanen Probenmaterialien

Das oben beschriebene Produkt ist konform mit den Anforderungen der folgenden

Dokumente:
Dokument- Titel Ausgabe/
Nr. Ausgabedatum
EU Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen 5. April 2017

2017/746 Parlaments und des Rates Uber In-vitro-Diagnostika und
zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission

DIN EN Medizinische Laboratorien — 15.August 2014

ISO 15189 Anforderungen an die Qualitat und Kompetenz
DIN EN Konformitatsbewertung — Juli 2012
ISO/IEC Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von
17020 Stellen, die Inspektionen durchfiihren
SOP Nr.

Prof. Dr. Thomas .
Stamminger _ } , L@\ /

Bearbeiter*in Freigeber*in ID Revision Seite
Dr. Géhring, Katharina Prof.Dr. Stamminger, Thomas 72222 003/16.02.2022 1von1

Ausgedruckt ist das Dokument eine unkontrollierte Kopie und unterliegt nicht dem Andlerungsdienst
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Institut fUr Virologie

Offentlich

Konformitatserkldrung FBL-8.3.17-1 OE

Nr.

2022/ 6

Gegenstand der
Erkiarung:

Untersuchungsverfahren:

PCR-Erregernachweis

Bezeichnung des Assays:

Influenzavirus H5-RNA-PCR

Zweckbestimmung:

real-time RT-PCR zum Nachweis von Influenzavirus H5-RNA
aus humanen respiratorischen Probenmaterialien

Das oben beschriebene Produkt ist konform mit den Anforderungen der folgenden

Dokumente:
Dokument- Titel Ausgabe/
Nr. Ausgabedatum
EU Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen 5. April 2017
2017/746 Parlaments und des Rates Uber In-vitro-Diagnostika und
zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission
DIN EN Medizinische Laboratorien — 15.August 2014
1SO 15189 Anforderungen an die Qualitdt und Kompetenz
DIN EN Konformitdtsbewertung — Juli 2012
ISO/IEC Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von
17020 Stellen, die Inspektionen durchfiihren
SOP Nr.  Real-time PCR SAA-6.1.3-1
dmden L0
Prof. Dr. Thomas
Stamminger I /
Bearbeiter*in Freigeber*in ID Revision Seite
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KLINIKUM
ulm

Institut fUr Virologie

Konformitdtserklarung FBL-8.3.17-1 OE

Nr.

Anschrift des Ausstellers:

Gegenstand der
Erklarung:

Untersuchungsverfahren:

Bezeichnung des Assays:

Zweckbestimmung:

2022/ 7

Institut flr Virologie, UKU, Albert-Einstein-Allee 11, 89081 Ulm

Offentlich

PCR-Erregernachweis

Influenzavirus H7-RNA-PCR

real-time RT-PCR zum Nachweis von Influenzavirus H7-RNA

aus humanen respiratorischen Probenmaterialien

Das oben beschriebene Produkt ist konform mit den Anforderungen der folgenden

Dokumente:
Dokument- Titel Ausgabe/
Nr. Ausgabedatum
EU Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen 5. April 2017
2017/746 Parlaments und des Rates Uber In-vitro-Diagnostika und
zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission
DIN EN Medizinische Laboratorien — 15.August 2014
1ISO 15189 Anforderungen an die Qualitat und Kompetenz
DIN EN Konformitdtsbewertung — Juli 2012
ISO/IEC Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von
17020 Stellen, die Inspektionen durchfithren
SOP Nr. Real-time PCR SAA-6.1.3-1
Um,den 7, 2 727
Prof. Dr. Thomas ) &
Stamminger -] (. /
\V
Bearbeiter*in Freigeber*in D Revision Seite

Dr. G&hring, Katharina

Prof.Dr. Stamminger, Thomas 72222

003/16.02.2022

lvonl
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L Konformitatserkldrung FBL-8.3.17-1 OE

Nr. 2022/ 8

Anschrift des Ausstellers:  Institut fur Virologie, UKU, Albert-Einstein-Allee 11, 89081 Ulm

Gegenstand der
Erklarung:

Bezeichnung des Assays: HAV-RNA-PCR

kbestimmung: iti
Zwgckpestimmung real-time RT-PCR zum Nachweis von Hepatitis-A-RNA

aus humanen Probenmaterialien

Das oben beschriebene Produkt ist konform mit den Anforderungen der folgenden
Dokumente:

Dokument- Titel Ausgabe/

Nr. Ausgabedatum

EU Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen 5. April 2017
2017/746 Parlaments und des Rates Uber In-vitro-Diagnostika und
zur Authebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission
DIN EN Medizinische Laboratorien — 15.August 2014
1SO 15189 Anforderungen an die Qualitat und Kompetenz

DIN EN Konformitatsbewertung — Juli 2012
ISO/IEC Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von
17020 Stellen, die Inspektionen durchftihren

SOP Nr. Real-time PCR SAA-6.1.3-1

Ulm, den L B 29
Prof. Dr. Thomas =
Stamminger I, g -

Bearbeiter*in Freigeber*in D Revision Seite

Dr. Géhring, Katharina Prof.Dr. Stamminger, Thomas 72222 003/16.02.2022 1von 1

Ausgedruckt ist das Dokument eine unkontrollierte Kopie und unterliegt nicht dem Anderungsdienst
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K|L|n||<um Institut fUr Virologie Offentlich
ulm

Konformitétserkldrung FBL-8.3.17-1 OE

Nr. 2022/ 34
Anschrift des Ausstellers:  Institut fir Virologie, UKU, Albert-Einstein-Allee 11, 89081 Ulm
Gegenstand der
Erklarung:
Untersuchungsverfahren:  PCR-Erregernachweis
Bezeichnung des Assays: HDV-RNA-PCR
Zweckbestimmung: . . .
real-time PCR zum Nachweis von Hepatitis-D-RNA
aus humanen Probenmaterialien
Das oben beschriebene Produkt ist konform mit den Anforderungen der folgenden
Dokumente:
Dokument- Titel Auagabel
Nr. Ausgabedatum
EU Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen 5. April 2017
2017/746 Parlaments und des Rates Uber In-vitro-Diagnostika und
zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission
DIN EN Medizinische Laboratorien — 15.August 2014
1SO 15189 Anforderungen an die Qualitat und Kompetenz
DIN EN Konformitatsbewertung — Juli 2012
ISO/IEC Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von
17020 Stellen, die Inspektionen durchfiihren
SOP Nr. Real-time PCR SAA-6.1.3-1
Ulm,den 0z 92,22
Prof. Dr. Thoma
Stamminger J Q/\ /
b,
Bearbeiter*in Freigeber*in ID Revision Seite
Dr. Géhring, Katharina Prof.Dr. Stamminger, Thomas 72222 003/16.02.2022 1vonil

Ausgedruckt ist das Dokument eine unkontrallierte Kopie und unterliegt nicht dem Anderungsdienst
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UNIVERSITATS ]
KLInIKUMmM Institut fir Virologie Offentlich
ulm
L Konformitatserklarung FBL-8.3.17-1 OE
Nr. 2022/ 10

Anschrift des Ausstellers:  Institut fur Virologie, UKU, Albert-Einstein-Allee 11, 89081 Ulm

Gegenstand der
Erklarung:

Untersuchungsverfahren: PCR-Erregernachweis

Bezeichnung des Assays: HEV-RNA-PCR

Zweckbestimmung:

aus humanen Probenmaterialien

real-time RT-PCR zum Nachweis von Hepatitis-E-RNA

Das oben beschriebene Produkt ist konform mit den Anforderungen der folgenden

Dokumente:
Dokument- Titel Ausgabel
Nr. Ausgabedatum
EU Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen 5. April 2017
2017/746 Parlaments und des Rates Uber In-vitro-Diagnostika und
zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission
DIN EN Medizinische Laboratorien — 15.August 2014
ISO 15189 Anforderungen an die Qualitat und Kompetenz
DIN EN Konformitatsbewertung — Juli 2012
ISO/IEC Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von
17020 Stellen, die Inspektionen durchfiihren
SOP Nr.  Real-time PCR SAA-6.1.3-1
Uim, den 2.1 9
Prof. Dr. Thomas N
Stamminger I/ g,\
I
Bearbeiter*in Freigeber*in D Revision Seite
Dr. G8hring, Katharina Prof.Dr. Stamminger, Thomas 72222 003/16.02.2022 1vonl

Ausgedruckt ist das Dokument eine unkontrollierte Kopie und unterliegt nicht dem Anderungsdienst




UNIVERSITATS
KLINIKUM
ulm

Institut fUr Virologie

Offentlich

Konformitétserkldrung FBL-8.3.17-1 OE

Nr.

Gegenstand der
Erklarung:

Zweckbestimmung:

2022/ 11

Anschrift des Ausstellers:

Institut far Virologie, UKU, Albert-Einstein-Allee 11, 89081 Ulm

Untersuchungsverfahren:

PCR-Erregernachweis

Bezeichnung des Assays:

HHV-6-DNA-PCR

real-time PCR zum Nachweis von HHV-6-DNA

aus humanen Probenmaterialien

Das oben beschriebene Produkt ist konform mit den Anforderungen der folgenden

Dokumente:
Dokument- Titel Ausgabel
Nr. Ausgabedatum
EU Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen 5. April 2017
2017/746 Parlaments und des Rates Uber In-vitro-Diagnostika und
zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission
DIN EN Medizinische Laboratorien — 15.August 2014
ISO 15189 Anforderungen an die Qualitdt und Kompetenz
DIN EN Konformitédtsbewertung — Juli 2012
ISO/IEC Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von
17020 Stellen, die Inspektionen durchflihren
SOP Nr.  Real-time PCR SAA-6.1.3-1
Ulm, den Lhe B)
Prof. Dr. Thomas ' -
Stamminger / y g,\ /
T
Bearbeiter*in Freigeber*in ID Revision Seite
Dr. Géhring, Katharina Prof.Dr. Stamminger, Thomas 72222 003/16.02.2022 lvonl

Ausgedruckt ist das Dokument eine unkontrollierte Kopie und unterliegt nicht dem Anderungsdienst
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Konformitédtserklarung FBL-8.3.17-1 OE

Nr. 2022/ 12

Anschrift des Ausstellers:  Institut fur Virologie, UKU, Albert-Einstein-Allee 11, 89081 Ulm

Gegenstand der
Erklarung:

Untersuchungsverfahren:  PCR-Erregernachweis

Bezeichnung des Assays: HHV-8-DNA-PCR

AHSOHRBEUMIMLNG: real-time PCR zum Nachweis von HHV-8-DNA

aus humanen Probenmaterialien

Das oben beschriebene Produkt ist konform mit den Anforderungen der folgenden
Dokumente:

Dokument- Titel Ausgabe/

Nr. Ausgabedatum

EU Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen 5. April 2017
2017/746 Parlaments und des Rates Uber In-vitro-Diagnostika und
zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission

DIN EN Medizinische Laboratorien — 15.August 2014
ISO 15189 Anforderungen an die Qualitat und Kompetenz

DIN EN Konformitdtsbewertung — Juli 2012
ISO/IEC Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von
17020 Stellen, die Inspektionen durchflihren

SOP Nr.  Real-time PCR SAA-6.1.3-1

omden 2322

Prof. Dr. Thomas/)
Stamminger (.

[

Bearbeiter*in Freigeber*in ID Revision Seite

Dr. Géhring, Katharina Prof.Dr. Stamminger, Thomas 72222 003/16.02.2022 ivonil

Ausgedruckt ist das Dokument eine unkontrallierte Kopie und unterliegt nicht dem Anderungsdienst




UNIVERSITATS

KLIntKUm Institut fUr Virologie

ulm

Offentlich

Konformitatserklérung FBL-8.3.17-1 OE

Nr. 2022/ 13
Anschrift des Ausstellers:  Institut fur Virologie, UKU, Albert-Einstein-Allee 11, 89081 Ulm
Gegenstand der
Erklarung:
Untersuchungsverfahren:  PCR-Erregernachweis
Bezeichnung des Assays: HSV-1/2-DNA-PCR
Zweckbestimmung: . .
g real-time PCR zum Nachweis von HSV-1/2-DNA
aus humanen Probenmaterialien
Das oben beschriebene Produkt ist konform mit den Anforderungen der folgenden
Dokumente:
Dokument- Titel Aysgane:
Nr. Ausgabedatum
EU Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen 5. April 2017
2017/746 Parlaments und des Rates Uber In-vitro-Diagnostika und
zur Authebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission
DIN EN Medizinische Laboratarien — 15.August 2014
1ISO 15189 Anforderungen an die Qualitat und Kompetenz
DIN EN Konformitétsbewertung — Juli 2012
ISO/IEC Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von
17020 Stellen, die Inspektionen durchfiihren
SOP Nr. Real-time PCR SAA-6.1.3-1
Uim,den 72 2 07
Prof. Dr. Thomas /]
Stamminger Il =
l/
Bearbeiter*in Freigeber*in D Revision Seite
Dr. Géhring, Katharina Prof.Dr. Stamminger, Thomas 72222 003/16.02.2022 1von 1

Ausgedruckt ist das Dokument eine unkontrallierte Kopie und unterliegt nicht dem Anderungsdienst
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KLINTKUM Institut fUr Virologie
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Offentlich

Konformitétserklarung FBL-8.3.17-1 OE

Nr. 2022/ 14

Anschrift des Ausstellers:  Institut fur Virologie, UKU, Albert-Einstein-Allee 11, 89081 Ulm

Gegenstand der
Erklarung:

Untersuchungsverfahren:  PCR-Erregernachweis

Bezeichnung des Assays: JCV-DNA-PCR

Zweckbestimmung:

aus humanen Probenmaterialien

real-time PCR zum Nachweis von JCV-DNA

Das oben beschriebene Produkt ist konform mit den Anforderungen der folgenden

Dokumente:
Dokument- Titel Ausgabel
Nr. Ausgabedatum
EU Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen 5. April 2017
2017/746 Parlaments und des Rates Uber In-vitro-Diagnostika und
zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission
DIN EN Medizinische Laboratorien — 15.August 2014
ISO 15189 Anforderungen an die Qualitat und Kompetenz
DIN EN Konformitatsbewertung — Juli 2012
ISO/IEC Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von
17020 Stellen, die Inspektionen durchflihren
SOP Nr. Real-time PCR SAA-6.1.3-1
ymder 299
Prof. Dr. Thomas/?
Stamminger / < 7
/
Bearbeiter*in Freigeber*in ID Revision Seite
Dr. Gohring, Katharina Prof.Dr. Stamminger, Thomas 72222 003/16.02.2022 1voni

Ausgedruckt ist das Dokument eine unkantrallierte Kopie und unterliegt nicht dem Anderungsdienst
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KLINIKUM Institut fir Virologie

ulm

Offentlich

Konformitdtserkldrung FBL-8.3.17-1 OE

Nr.

Erklarung:

Anschrift des Ausstellers:

Untersuchungsverfahren:  PCR-Erregernachweis

Zweckbestimmung:

2022/ 15

Institut fur Virologie, UKU, Albert-Einstein-Allee 11, 83081 Ulm

Gegenstand der

Bezeichnung des Assays: Masernvirus-RNA-PCR

aus humanen Probenmaterialien

real-time RT-PCR zum Nachweis von Masernvirus-RNA

Das oben beschriebene Produkt ist konform mit den Anforderungen der folgenden

Dokumente:
Dokument- Titel Ausgabel
Nr. Ausgabedatum
EU Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen 5. April 2017
2017/746 Parlaments und des Rates Uber In-vitro-Diagnostika und
zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission
DIN EN Medizinische Laboratorien — 15.August 2014
ISO 15189 Anforderungen an die Qualitdt und Kompetenz
DIN EN Konformitétsbewertung — Juli 2012
ISO/IEC Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von
17020 Stellen, die Inspektionen durchflihren
SOP Nr.  Real-time PCR SAA-6.1.3-1
Um,den 2 7% i
Prof. Dr. Thomas '
Stamminger ¢ ] ’
\V/
Bearbeiter*in Freigeber*in D Revision Seite
Dr. G&hring, Katharina Prof.Dr. Stamminger, Thomas 72222 003/16.02.2022 1voni

Ausgedruckt ist das Dokument eine unkontrollierte Kopie und unterliegt nicht dem Anderungsdienst
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Konformitéatserklarung FBL-8.3.17-1 OE

Nr. 2022/ 16

Anschrift des Ausstellers:  Institut fur Virologie, UKU, Albert-Einstein-Allee 11, 89081 Ulm

Gegenstand der
Erklarung:

Untersuchungsverfahren: PCR-Erregernachweis

Bezeichnung des Assays:  Mumpsvirus-RNA-PCR

Zweckbesti :
R real-time RT-PCR zum Nachweis von Mumpsvirus-RNA

aus humanen Probenmaterialien

Das oben beschriebene Produkt ist konform mit den Anforderungen der folgenden

Dokumente:
Dokument- Titel Ausgabe/
Hie. Ausgabedatum
EU Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen 5. April 2017

2017/746 Parlaments und des Rates Uber In-vitro-Diagnostika und
zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission

DIN EN Medizinische Laboratorien — 15.August 2014

ISO 15189 Anforderungen an die Qualitét und Kompetenz
DIN EN Konformitatsbewertung — Juli 2012
ISO/IEC Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von

17020 Stellen, die Inspektionen durchflihren

SOP Nr. Real-time PCR SAA-6.1.3-1

- 2%9\2 R

Prof. Dr. Thomas g
Stamminger { / Q/\ =

;/
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UNIVERSITATS

KLInikum Institut fir Virologie Offentlich
ulm

L Konformitatserklarung FBL-8.3.127-1 OE

Nr. 2022/ 17

Anschrift des Ausstellers:  Institut fir Virologie, UKU, Albert-Einstein-Allee 11, 89081 UIm

Gegenstand der
Erklarung:

Untersuchungsverfahren:  PCR-Erregernachweis

Bezeichnung des Assays:  Parvovirus-B19-DNA-PCR

Zweckbestimmung:
ecKbes ¢ real-time PCR zum Nachweis von Parvovirus-B19-DNA

aus humanen Probenmaterialien

Das oben beschriebene Produkt ist konform mit den Anforderungen der folgenden
Dokumente:

Dokument- Titel Ausgabe/

Nr. Ausgabedatum

EU Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen 5. April 2017
2017/746 Parlaments und des Rates Uber In-vitro-Diagnostika und
zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission

DIN EN Medizinische Laboratorien — 15.August 2014
1SO 15189 Anforderungen an die Qualitédt und Kompetenz

DIN EN Konformitétsbewertung — Juli 2012
ISO/IEC Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von
17020 Stellen, die Inspektionen durchfithren

SOP Nr.  Real-time PCR SAA-6.1.3-1

Prof. Dr. Thoma .
Stamminger / 3 /

Bearbeiter*in Freigeber*in ID Revision Seite

Dr. Géhring, Katharina Prof.Dr. Stamminger, Thomas 72222 003/16.02.2022 lvon1l
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UNIVERSITATS

KLIniKUm Institut fUr Virologie

ulm

Offentlich

Konformitédtserklarung FBL-8.3.17-1 OE

Nr. 2022/ 18
Anschrift des Ausstellers:  Institut fur Virologie, UKU, Albert-Einstein-Allee 11, 89081 Ulm
Gegenstand der
Erklarung:
Untersuchungsverfahren: PCR-Erregernachweis
Bezeichnung des Assays: Rételnvirus-RNA-PCR
Zweckbestimmung: , ; ; ;
¢ real-time RT-PCR zum Nachweis von Rételnvirus-RNA
aus humanen Probenmaterialien
Das oben beschriebene Produkt ist konform mit den Anforderungen der folgenden
Dokumente:
Dokument- Titel Ausgabe/
Nr. Ausgabedatum
EU Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen 5. April 2017
2017/746 Parlaments und des Rates (iber In-vitro-Diagnostika und
zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission
DIN EN Medizinische Laboratorien — 15.August 2014
1SO 15189 Anforderungen an die Qualitdt und Kompetenz
DIN EN Konformitétsbewertung — Juli 2012
ISO/IEC Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von
17020 Stellen, die Inspektionen durchfithren
SOP Nr.  Real-time PCR SAA-6.1.3-1
Um,den "2 2 07D
Prof. Dr. Thomas /2
Stamminger / :
)
Bearbeiter*in Freigeber*in ID Revision Seite
Dr. Géhring, Katharina Prof.Dr. Stamminger, Thomas 72222 003/16.02.2022 1von 1
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UNIVERSITATS

KLINIKUM Institut fUr Virologie

ulm

Offentlich

Konformitatserkldrung FBL-8.3.17-1 OE

Nr. 2022/ 19
Anschrift des Ausstellers:  Institut flr Virologie, UKU, Albert-Einstein-Allee 11, 89081 Ulm
Gegenstand der
Erklarung:
Untersuchungsverfahren: PCR-Erregernachweis
Bezeichnung des Assays: SARS-CoV2-RNA-PCR
Zweckbestimmung: ; ;
real-time RT-PCR zum Nachweis von SARS-CoV2-RNA
aus humanen respiratorischen Probenmaterialien
Das oben beschriebene Produkt ist konform mit den Anforderungen der folgenden
Dokumente:
Dokument- Titel Ausgebel
Nr. Ausgabedatum
EU Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen 5. April 2017
2017/746 Parlaments und des Rates Uber In-vitro-Diagnostika und
zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission
DIN EN Medizinische Laboratorien — 15.August 2014
1ISO 15189 Anforderungen an die Qualitdt und Kompetenz
DIN EN Konformitatsbewertung — Juli 2012
ISO/IEC Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von
17020 Stellen, die Inspektionen durchfihren
SOP Nr.  Real-time PCR SAA-6.1.3-1
umden 2.2.22
Prof. Dr. Thomas _ b}
Stamminger < [/
J
Bearbeiter*in Freigeber*in D Revision Seite
Dr. G&hring, Katharina Prof.Dr. Stamminger, Thomas 72222 003/16.02.2022 1von1
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UNIVERSITATS
KLINIKUM
ulm

Institut fUr Virologie

Offentlich

Konformitétserklarung FBL-8.3.17-1 OE

Nr.

Gegenstand der
Erklarung:

Zweckbestimmung:

DIN EN

2022/ 20

Anschrift des Ausstellers:

Untersuchungsverfahren:

Institut flr Virologie, UKU, Albert-Einstein-Allee 11, 89081 Ulm

PCR-Erregernachweis

Bezeichnung des Assays:

VZV-DNA-PCR

SOP Nr. Real-time PCR SAA-6.1.3-1

umen 3099

Prof. Dr. Thomas . Bl
Stamminger /1. % /

v

Dokumente:
Dokument- Titel
Nr.
EU Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen

Medizinische Laboratorien —
ISO 15189 Anforderungen an die Qualitat und Kompetenz
DIN EN Konformitatsbewertung —

real-time RT-PCR zum Nachweis von VZV-DNA
aus humanen Probenmaterialien

2017/746 Parlaments und des Rates (iber In-vitro-Diagnostika und
zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission

ISO/IEC Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von
17020 Stellen, die Inspektionen durchfihren

Das oben beschriebene Produkt ist konform mit den Anforderungen der folgenden

Ausgabe/

Ausgabedatum

5. April 2017

15.August 2014

Juli 2012

7

Bearbeiter*in

Freigeber*in

1D

Revision

Seite

Dr. Géhring, Katharina

Prof.Dr. Stamminger, Thomas

72222
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lvonil
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UNIVERSITATS
KLINIKUM

ulm

Institut fUr Virologie

Offentlich

Konformitatserklérung FBL-8.3.17-1 OE

Nr.

Erklarung:

Anschrift des Ausstellers:

Untersuchungsverfahren:  PCR-Erregernachweis

2022/ 21

Gegenstand der

Institut fur Virologie, UKU, Albert-Einstein-Allee 11, 89081 Ulm

Bezeichnung des Assays:  Zikavirus-RNA-PCR

Zweckbestimmung:

real-time RT-PCR zum Nachweis von Zikavirus-RNA

aus humanen Probenmaterialien

Das oben beschriebene Produkt ist konform mit den Anforderungen der folgenden

Dokumente:
Dokument- Titel Ausgabel
Nr. Ausgabedatum
EU Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen 5. April 2017
2017/746 Parlaments und des Rates Uber In-vitro-Diagnostika und
zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission
DIN EN Medizinische Laboratorien — 15.August 2014
1SO 15189 Anforderungen an die Qualitat und Kompetenz
DIN EN Konformitétsbewertung — Juli 2012
ISO/IEC Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von
17020 Stellen, die Inspektionen durchflinren
SOP Nr. Real-time PCR SAA-6.1.3-1
Umden 2207
Prof. Dr. Thomas ] )
Stamminger /1 g,\
{
Bearbeiter*in Freigeber*in 1D Revision Seite
Dr. Gdhring, Katharina Prof.Dr. Stamminger, Thomas 72222 003/16.02.2022 1voni
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UNIVERSITATS

KLINIKUM Institut fir Virologie

ulm

Konformitatserklarung FBL-8.3.17-1 OE

Nr. 2022/ 33

Gegenstand der
Erklarung:

Untersuchungsverfahren:  PCR-Erregernachweis

Anschrift des Ausstellers:  Institut fur Virologie, UKU, Albert-Einstein-Allee 11, 89081 Ulm

Bezeichnung des Assays: FSME-Virus-RNA-PCR

Zweckbestimmung:
aus humanen Liquorproben

real-time RT-PCR zum Nachweis von FSME-Virus-RNA

Das oben beschriebene Produkt ist konform mit den Anforderungen der folgenden

Offentlich

Dokumente:
Dokument- Titel Ausgabsl
Nr. Ausgabedatum
EU Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen 5. April 2017
2017/746 Parlaments und des Rates Uber In-vitro-Diagnostika und
zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission
DIN EN Medizinische Laboratorien — 15.August 2014
1SO 15189 Anforderungen an die Qualitat und Kompetenz
DIN EN Konformitdtsbewertung — Juli 2012
ISO/IEC Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von
17020 Stellen, die Inspektionen durchflihren
SOP Nr. Real-time PCR SAA-6.1.3-1
Uim, den
Prof. Dr. Thoma /
Stamminger / _ o
Vv
Bearbeiter*in Freigeber*in ID Revision Seite
Dr. GShring, Katharina Prof.Dr. Stamminger, Thomas 72222 003/16.02.2022 lvon1
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UNIVERS
KLINIKU
ulm

ITaTsS
m Institut fir Virologie

Offentlich

Konformitatserklarung FBL-8.3.17-1 OE

Nr.

Erklarung:

Anschrift des Ausstellers:

2022/29

Gegenstand der

Untersuchungsverfahren: Zellkultur

Institut fur Virologie, UKU, Albert-Einstein-Allee 11, 89081 Ulm

Bezeichnung des Assays:  Adenovirus-Virusanzucht

Zweckbestimmung: ) o L .
Zellkultur zum Nachweis replikationsfahiger Adenoviren aus

humanen Probenmaterialien

Das oben beschriebene Produkt ist konform mit den Anforderungen der folgenden

Dokumente:
Dokument- Titel A gahe;
Nr. Ausgabedatum
EU Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen 5. April 2017
2017/746 Parlaments und des Rates Uber In-vitro-Diagnostika und
zur Authebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission
DIN EN Medizinische Laboratorien — 15.August 2014
1SO 15189 Anforderungen an die Qualitdt und Kompetenz
DIN EN Konformitétsbewertung — Juli 2012
ISO/IEC Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von
17020 Stellen, die Inspektionen durchftihren
SOP Nr. Kurzkultur und Virusisolierung SAA-6.1.3-1
Um,den 2.2, 97
Prof. Dr. Thomas 3 )
Stamminger / gL,\
v
Bearbeiter*in Freigeber*in 1D Revision Seite
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Ausgedruckt ist das Dokument eine unkentrollierte Kopie und unterliegt nicht dem Anderungsdienst




UNIVERSITATS )
KLINIKUM Institut fOr Virologie Offentlich
ulm

Konformitatserklarung FBL-8.3.17-1 OE

Nr. 2022/30
Anschrift des Ausstellers:  Institut fur Virologie, UKU, Albert-Einstein-Allee 11, 89081 Ulm
Gegenstand der
Erklarung:
Untersuchungsverfahren:  zg|lkultur
Bezeichnung des Assays: CMV-Virusanzucht
Zweckbestimmung: . _ s .
Zellkultur zum Nachweis replikationsfahiger Cytomegaloviren aus
humanen Probenmaterialien
|
Das oben beschriebene Produkt ist konform mit den Anforderungen der folgenden
Dokumente:|
, |
Dokument- Titel ‘ Ausgabel
Nr. Ausgabedatum
EU Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen 5. April 2017
2017/746 Parlaments und des Rates Uber In-vitro-Diagnostika und
zur Authebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission
DIN EN Medizinische Laboratorien — 15.August 2014
ISO 15189 Anforderungen an die Qualitat und Kompetenz
DIN EN Konformitétsbewertung — Juli 2012
ISO/IEC Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von
17020 Stellen, die Inspektionen durchfiinren
SOP Nr. Kurzkultur und Virusisolierung SAA-6.1.3-1
Ulm, den . 22
Prof. Dr. Thomas =~
Stamminger e g;\
/
Bearbeiter*in Freigeber*in 1D Revision Seite
Dr. Géhring, Katharina Prof.Dr. Stamminger, Thomas 72222 003/16.02.2022 lvoni
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UNIVERSITATS

KLINIKUM Institut fUr Virologie Offentlich

ulm

Konformitdtserkldrung FBL-8.3.17-1 OE

Nr. 2022/31
Anschrift des Ausstellers:  Institut fur Virologie, UKU, Albert-Einstein-Allee 11, 89081 Ulm
Gegenstand der
Erklarung:
Untersuchungsverfahren:  Ze|lkultur
Bezeichnung des Assays:  Enterovirus-Virusanzucht
Zweckbestimmung: . _— s .
Zellkultur zum Nachweis replikationsfahiger Enteroviren aus
humanen Probenmaterialien
Das oben beschriebene Produkt ist konform mit den Anforderungen der folgenden
Dokumente:
Dokument- Titel AusgaRtef
Nr. Ausgabedatum
EU Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen 5. April 2017
2017/746 Parlaments und des Rates Uber In-vitro-Diagnostika und
zur Aufthebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission
DIN EN Medizinische Laboratorien — 15.August 2014
1ISO 15189 Anforderungen an die Qualitat und Kompetenz
DIN EN Konformitatsbewertung — Juli 2012
ISO/IEC Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von
17020 Stellen, die Inspektionen durchfiihren
SOP Nr. Enterovirus-Early-Antigen und -Isolierung SAA-6.1.2-2
Ulm, den ; ) Z 2/1
Prof. Dr. Thomas /] -
Stamminger / . %)/r
T
Bearbeiter*in Freigeber*in D Revision Seite
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UNIVERSITATS

KLINIKUM Institut fur Virologie Offentlich

ulm

Konformitatserkldrung FBL-8.3.17-1 OE

Nr. 2022/32

Gegenstand der
Erklarung:

Untersuchungsverfahren: Zellkultur

Anschrift des Ausstellers:  Institut flr Virologie, UKU, Albert-Einstein-Allee 11, 89081 Ulm

Bezeichnung des Assays:  Herpes simplex-Virusanzucht und phanotypische Resistenzbestimmung

Zweckbestimmung:

Herpes simplex Viren aus humanen Probenmaterialien

Das oben beschriebene Produkt ist konform mit den Anforderungen der folgenden

Dokumente:
Dokument- Titel Auggabl
Nr. Ausgabedatum
EU Verordnung (EU) 2017/746 des Européaischen 5. April 2017
2017/746 Parlaments und des Rates Uber In-vitro-Diagnostika und
zur Authebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission
DIN EN Medizinische Laboratorien — 15.August 2014
1SO 15189 Anforderungen an die Qualitat und Kompetenz
DIN EN Konformitdtsbewertung — Juli 2012
ISO/IEC Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von

17020 Stellen, die Inspektionen durchflihren

SOP Nr. Kurzkultur und Virusisolierung SAA-6.1.3; HSV-Resistenz phanotypisch SAA-6.1.2-3

P 2; 12

Prof. Dr. Thomas/? )
Stamminger / )

Zellkultur zum Nachweis und zum Therapiemonotoring replikationsfahiger

Bearbeiter*in Freigeber*in ID Revision Seite
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UNIVERSITATS

KLINIKUM Institut fr Virologie Offentlich
ulm
Konformitétserklarung FBL-8.3.17-1 OE J
Nr. 2022/37
Anschrift des Ausstellers:  Institut fur Virologie, UKU, Albert-Einstein-Allee 11, 89081 Uim
Gegenstand der
Erklarung:
Untersuchungsverfahren:  zellkultur
Bezeichnung des Assays:  VZV-Virusanzucht
Zweckbestimmung: ) o . . )
Zellkultur zum Nachweis replikationsfahiger Varizella Zoster Viren aus
humanen Probenmaterialien
Das oben beschriebene Produkt ist konform mit den Anforderungen der folgenden
Dokumente:
Dokument- Titel Ausgabel
Nr. Ausgabedatum
EU Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen 5. April 2017
2017/746 Parlaments und des Rates Uber In-vitro-Diagnostika und
zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission
DIN EN Medizinische Laboratorien — 15.August 2014
1ISO 15189 Anforderungen an die Qualitat und Kompetenz
DIN EN Konformitatsbewertung — Juli 2012
ISO/IEC Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von
17020 Stellen, die Inspektionen durchfuhren
SOP Nr. Kurzkultur und Virusisolierung SAA-6.1.2-1
Uim, den 2. 03 .22
Prof. Dr. Thom%
Stamminger / b
l/
Bearbeiter*in Freigeber¥in D Revision Seite
Dr. Géhring, Katharina Prof.Dr. Stamminger, Thomas 72222 003/16.02.2022 lvonil
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UNIVERSITATS
Kll.lanUI'n Institut fUr Virologie Offentlich
uim

Konformitatserklarung FBL-8.3.17-1 OE

Nr. 2022/35

Anschrift des Ausstellers:  Institut fuerroIogle UKU, Albert-Einstein-Allee 11, 89081 Ulm

Gegenstand der
Erkléarung:

Untersuchungsverfahren: Zellkultur

Bezeichnung des Assays:  Virusanzucht resplratonsche Viren

Zweckbestimmung: o _ . _
Zellkultur zum Nachweis replikationsfahiger respiratorischer Viren aus

humanen Probenmaterialien

Das oben beschriebene Produkt ist konform mit den Anforderungen der folgenden
Dokumente:
Dokument- Titel Ausgabe/
Nr Ausgabedatum

EU Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen 5. April 2017
2017/746 Parlaments und des Rates (ber In-vitro-Diagnostika und
zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission
DIN EN MedlZlmsche Laboratorien — 15.August 2014
SO 15189 Anforderungen an die Qualitdt und Kompetenz

DIN EN Konformltatsbewertung - Jull 2012
ISO/IEC Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von
17020 Stellen, die Inspektionen durchflhren

SOP Nr. Kurzkultur und Virusisolierung SAA-6.1.2-1

U'm den 05 03 2R

Prof Dr Thom% g
St r
amminge /

Bearbeiter*in Freigeber¥in ID Revision Seite
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UNIVERSITATS
K;.Inl Kum Institut fir Virologie Offentlich
uim

Konformitétserklarung FBL-8.3.17-1 OE

Nr. 2022/36
Anschrift des Ausstellers:  Institut fur Virologie, UKU, Albert-Einstein-Allee 11, 89081 Ulm
Gegenstand der
Erklarung:
Untersuchungsverfahren:  Ze|lkultur
Bezeichnung des Assays:  Polyomavirus-Anzucht
Zweckbestimmung: . o . .
Zellkultur zum Nachweis replikationsfahiger Polyomaviren aus
humanen Probenmaterialien
Das oben beschriebene Produkt ist konform mit den Anforderungen der folgenden
Dokumente:
Dokument- Titel Ausgabel
Nr. Ausgabedatum
EU Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen 5. April 2017
2017/746 Parlaments und des Rates Uiber In-vitro-Diagnostika und
zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission
DIN EN Medizinische Laboratorien — 15.August 2014
ISO 15189 Anforderungen an die Qualitat und Kompetenz
DIN EN Konformitatsbewertung — Juli 2012
ISO/IEC Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von
17020 Stellen, die Inspektionen durchfihren
SOP Nr. Kurzkultur und Virusisolierung SAA-6.1.2-1
Um,den p3 0302
Prof. Dr. Thoma
Stamminger { ' /
\/
Bearbeiter*in Freigeber¥in D Revision Seite
Dr. Gohring, Katharina Prof.Dr. Stamminger, Thomas 72222 003/16.02.2022 1vonil
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UNIVERSITATS
KLInIKUM Institut fir Virologie Offentlich
ulm

Konformitéatserkldrung FBL-8.3.17-1 OE

Nr. 2022/ 22
Anschrift des Ausstellers:  Institut fur Virologie, UKU, Albert-Einstein-Allee 11, 89081 Ulm
Gegenstand der
Erklarung:
Untersuchungsverfahren:  Sequenzierung
Bezeichnung des Assays:  Adenovirus-Genotypisierung
Zweckbestimmung: ) ) o ) . .
Die Adenovirus-Genotypisierung dient der Typisierung von ADV-positiven
Proben aus humanen Materialien.
Das oben beschriebene Produkt ist konform mit den Anforderungen der folgenden
Dokumente:
Dokument- Titel Ausgrbel
Nr. Ausgabedatum
EU Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen 5. April 2017
2017/746 Parlaments und des Rates Uber In-vitro-Diagnostika und
zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission
DIN EN Medizinische Laboratorien — 15.August 2014
1SO 15189 Anforderungen an die Qualitat und Kompetenz
DIN EN Konformitétsbewertung — Juli 2012
ISO/IEC Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von
17020 Stellen, die Inspektionen durchflihren
SOP Nr. Adenovirus-Genotyp SAA-6.1.3-2
Ulm, den L Y
Prof. Dr. Thomas B
Stamminger f . g\ e
Bearbeiter*in Freigeber*in D Revision Seite
Dr. Géhring, Katharina Prof.Dr. Stamminger, Thomas 72222 003/16.02.2022 lvon1

Ausgedruck! ist das Dokument eine unkontrallierte Kopie und unterliegt nicht dem Anderungsdienst




AN

UNIVERSITATS _
KLIniKum Institut fir Virologie Offentlich
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Konformitatserkldrung FBL-8.3.17-1 OE

Nr. 2022/23
Anschrift des Ausstellers:  Institut fur Virologie, UKU, Albert-Einstein-Allee 11, 89081 Ulm
Gegenstand der
Erklarung:
Untersuchungsverfahren:  Sequenzierung
Bezeichnung des Assays:  CMV-Resistenztestung
Zweckbestimmung:
Genotypische Analyse zum Therapiemonitoring bei CMV-Infektionen aus
humanen Probenmaterialien.
Das oben beschriebene Produkt ist konform mit den Anforderungen der folgenden
Dokumente:
Dokument- Titel Ausgaiial
Nr. Ausgabedatum
EU Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen 5. April 2017
2017/746 Parlaments und des Rates Uber In-vitro-Diagnostika und
zur Authebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission
DIN EN Medizinische Laboratorien — 15.August 2014
ISO 15189 Anforderungen an die Qualitdt und Kompetenz
DIN EN Konformitatsbewertung — Juli 2012
ISO/IEC Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von
17020 Stellen, die Inspektionen durchfiihren
SOP Nr. DNA-Genotypisierung_Resi SAA-6.1.3-3
Um,den 2 2 D7
Prof. Dr. Thomas . ,
Stamminger < /(. Q/:—\ /
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Konformitatserklarung FBL-8.3.17-1 OE

Nr. 2022/24
Anschrift des Ausstellers:  Institut flr Virologie, UKU, Albert-Einstein-Allee 11, 89081 Ulm
Gegenstand der
Erklarung:
Untersuchungsverfahren: Sequenzierung
Bezeichnung des Assays:  HSV-Resistenztestung
Zweckbestimmung:
Genotypische Analyse zum Therapiemonitoring bei HSV-Infektionen aus
humanen Probenmaterialien.
Das oben beschriebene Produkt ist konform mit den Anforderungen der folgenden
Dokumente:
Dokument- Titel Ausgabel
Nr. Ausgabedatum
EU Verordnung (EU) 2017/746 des Européaischen 5. April 2017
2017/746 Parlaments und des Rates Uber In-vitro-Diagnostika und
zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission
DIN EN Medizinische Laboratarien — 15.August 2014
ISO 15189 Anforderungen an die Qualitat und Kompetenz
DIN EN Konformitéatsbewertung — Juli 2012
ISO/IEC Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von
17020 Stellen, die Inspektionen durchflihren
SOP Nr. DNA-Genotypisierung_Resi SAA-6.1.3-3
Um,den "L 2 D7)
Prof. Dr. Thomas ™
Stamminger ] ( Qﬁ
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Nr. 2022/ 25
Anschrift des Ausstellers:  Institut fur Virologie, UKU, Albert-Einstein-Allee 11, 89081 Ulm
Gegenstand der
Erklarung:
Untersuchungsverfahren:  Sequenzierung
Bezeichnung des Assays:  HIV-Resistenztestung
Zweckbestimmung:
Genotypische Analyse zum Therapiemonitoring bei HIV-Infektionen aus
humanen Probenmaterialien.
Das oben beschriebene Produkt ist konform mit den Anforderungen der folgenden
Dokumente:
Dokument- Titel Ausgalsef
Nr. Ausgabedatum
EU Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen 5. April 2017
2017/746 Parlaments und des Rates Uber In-vitro-Diagnostika und
zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission
DIN EN Medizinische Laboratorien — 15.August 2014
1ISO 15189 Anforderungen an die Qualitdt und Kompetenz
DIN EN Konformitatsbewertung — Juli 2012
ISO/IEC Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von
17020 Stellen, die Inspektionen durchflihren
SOP Nr. RNA-Genotyp SAA-6.1.3.8
Umden 2229
Prof. Dr. Thomas ;
Stamminger //7 3
>/
Bearbeiter*in Freigeber*in D Revision Seite
Dr. Géhring, Katharina Prof.Dr. Stamminger, Thomas 72222 003/16.02.2022 lvon1i

Ausgedruckt ist das Dokument eine unkontrallierte Kopie und unterliegt nicht dem Anclerungsdienst




UNIVERS

ITATS

KLIniKum Institut f0r Virologie

ulm

Offentlich

Konformitatserklarung FBL-8.3.17-1 OE

Nr.

Erklarung:

Anschrift des Ausstellers:

2022/ 26

Institut far Virologie, UKU, Albert-Einstein-Allee 11, 89081 Ulm

Gegenstand der

Untersuchungsverfahren:  Sequenzierung

Bezeichnung des Assays:  HBV-Genotypisierung und Resistenztestung

Zweckbestimmung:
Genotypische Analyse zur Bestimmung des Genotyps und zum

 Theraplemonitaring bei HEV-Infeldionen aus humanien Probenmaterialien

Das oben beschriebene Produkt ist konform mit den Anforderungen der folgenden

Dokumente:
Dokument- Titel Ausgabe/
Nr. Ausgabedatum
EU Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen 5. April 2017
2017/746 Parlaments und des Rates Uber In-vitro-Diagnostika und
zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission
DIN EN Medizinische Laboratorien — 15.August 2014
ISO 15189 Anforderungen an die Qualitat und Kompetenz
DIN EN Konformitatsbewertung — Juli 2012
ISO/IEC Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von
17020 Stellen, die Inspektionen durchfiihren
SOP Nr. DNA-Genotypisierung_Resi SAA-6.1.3-3
Umden  3.229
Prof. Dr. Thomas -
Stamminger / g_\
2
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Konformitétserklarung FBL-8.3.17-1 OE

Nr. 2022/ 27
Anschrift des Ausstellers: Institut fur Virologie, UKU, Albert-Einstein-Allee 11, 89081 Ulm
Gegenstand der
Erklarung:
Untersuchungsverfahren: ~ Sequenzierung
Bezeichnung des Assays: HCV-Genotypisierung
Zweckbestimmung: . _
Genotypische Analyse zur Bestimmung des Genotyps bei HCV-Infektionen aus
humanen Probenmaterialien.
Das oben beschriebene Produkt ist konform mit den Anforderungen der folgenden
Dokumente:
Dokument- Titel Ausgabel
Nr. Ausgabedatum
EU Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen 5. April 2017
2017/746 Parlaments und des Rates Uber In-vitro-Diagnostika und
zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission
DIN EN Medizinische Laboratorien — 15.August 2014
1ISO 15189 Anforderungen an die Qualitdt und Kompetenz
DIN EN Konformitatsbewertung — Juli 2012
ISO/IEC Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von
17020 Stellen, die Inspektionen durchfiihren
SOP Nr. RNA-Genotyp SAA-6.1.3.8
Ulm, den 2.2.29
Prof. Dr. Thomas : -
Stamminger /.
[
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Konformitdtserkldrung FBL-8.3.17-1 OE

Nr. 2022/ 28
Anschrift des Ausstellers:  Institut flr Virologie, UKU, Albert-Einstein-Allee 11, 89081 Ulm
Gegenstand der
Erklarung:
Untersuchungsverfahren:  Sequenzierung
Bezeichnung des Assays:  Enterovirus-Genotypisierung
Zweckbestimmung:
Die Enterovirus-Genotypisierung dient der Typisierung von Enterovirus-positiven
Proben aus humanen Materialien.
Das oben beschriebene Produkt ist konform mit den Anforderungen der folgenden
Dokumente:
Dokument- Titel Ausgahsl
Nr. Ausgabedatum
EU Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen 5. April 2017
2017/746 Parlaments und des Rates Uber In-vitro-Diagnostika und
zur Authebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission
DIN EN Medizinische Laboratorien — 15.August 2014
1ISO 15189 Anforderungen an die Qualitat und Kompetenz
DIN EN Konformitatsbewertung — Juli 2012
ISO/IEC Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von
17020 Stellen, die Inspektionen durchflihren
SOP Nr. RNA-Genotyp SAA-6.1.3.8
Umden 2.%222
Prof. Dr. Thomas
Stamminger € / .2
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