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Das Medizinische Laboratorium erfüllt die Mindestanforderungen gemäß DIN EN ISO 15189:2014 und
gegebenenfalls zusätzliche gesetzliche und normative Anforderungen, einschließlich solcher in relevanten
sektoralen Programmen, um die nachfolgend aufgeführten Konformitätsbewertungstätigkeiten
durchzuführen.
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.

Untersuchungen im Bereich:

Medizinische Laboratoriumsdiagnostik

Untersuchungsgebiet:
Humangenetik (Molekulare Humangenetik)

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)
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Untersuchungsgebiet: Humangenetik (Molekulare Humangenetik)

Untersuchungsart:

Molekularbiologische Untersuchunzen (Arnnlifikationsverfahren)**

Analyt (Messgröße) Untersuchungsmaterial (Matrix) Untersuchungstechnik

Cancer-Panel (FBREK) (ATM; BARD1;

BRCA1; BRCA2; BRIP1; CDH1;

CHEK2; PALB2; RAD51C; RAD51D;

TP53)

DNA aus EDTA-Blut,

Mundschleimhaut-Abstrichen,

Nägeln, Augenbrauenhaaren

Hybridisation Capture Enrichment

(TWIST), Sequencing by Synthesis

(II lumina), SNV-, indel- und CNV-

Pipeline (varfeed worker)

Cancer-Panel (ATM; BARD1; BRCA1;

BRCA2; BRIP1; CDH1; CHEK2; PALB2;

RAD51C; RAD51D; TP53)

DNA aus EDTA-Blut,

Mundschleimhaut-Abstrichen,

Nägeln, Augenbrauenhaaren

PCR und Sanger-Sequenzierung

Cancer-Panel (ATM; BARD1; BRCA1;

BRCA2; CDH1; CHEK2; PALB2;

RADS1C; RAD.51D; TP53)

DNA aus EDTA-Blut,

Mundschleimhaut-Abstrichen,

Nägeln, Augenbrauenhaaren

Multiplex Ligation - dependent

Probe Amplification (MLPA)

Whole Exome Sequenzierung (WES) DNA aus EDTA-Blut,

Mundschleimhaut-Abstrichen

Hybridisation Capture Enrichment

(TWIST), Sequencing by Synthesis

(Illumina), SNV-, indel- und CNV-

Pipeline (varfeed worker)
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