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Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH

Beliechene gemaR § 8 Absatz 1 AkkStelleG i.V.m. § 1 Absatz 1 AkkStelleGBV
Unterzeichnerin der Multilateralen Abkommen
von EA, ILAC und IAF zur gegenseitigen Anerkennung

Akkreditierung ’%

Die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH bestatigt hiermit, dass das medizinische
Laboratorium

Medizinische Hochschule Hannover
Institut fiir Humangenetik
Carl-Neuberg-Str. 1, 30625 Hannover

die Kompetenz nach DIN EN ISO 15189:2014 besitzt, Untersuchungen im folgenden Bereich
durchzufiihren:

Medizinische Laboratoriumsdiagnostik

Untersuchungsgebiete:
Humangenetik (Zytogenetik)
Humangenetik (Molekulare Humangenetik)

Die Akkreditierungsurkunde gilt nur in Verbindung mit dem Bescheid vom 08.08.2018 mit der
Akkreditierungsnummer D-ML-13168-01 und ist gtiltig bis 07.08.2023. Sie besteht aus diesem Deckblatt,
der Rickseite des Deckblatts und der folgenden Anlage mit insgesamt 11 Seiten.

Registrierungsnummer der Urkunde: D-ML-13168-01-0

Frankfurt am Main, 08.08.2018 Ig Attrdg Dipl.-Biol. Uwe Zimmermann
Abteilungsleiter

Siehe Hinweise auf der Riickseite



Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH

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

Die auszugsweise Veroffentlichung der Akkreditierungsurkunde bedarf der vorherigen schriftlichen
Zustimmung der Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH (DAkkS). Ausgenommen davon ist die separate
Weiterverbreitung des Deckblattes durch die umseitig genannte Konformitdtsbewertungsstelle in
unveranderter Form.

Es darf nicht der Anschein erweckt werden, dass sich die Akkreditierung auch auf Bereiche erstreckt,
die Uiber den durch die DAkkS bestatigten Akkreditierungsbereich hinausgehen.

Die Akkreditierung erfolgte gemaR des Gesetzes liber die Akkreditierungsstelle {(AkkStelleG) vom

31. Juli 2009 (BGBI. I S. 2625) sowie der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 9. Juli 2008 (iber die Vorschriften fiir die Akkreditierung und Marktiiberwachung
im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten (Abl. L 218 vom 9. Juli 2008, S. 30).

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). Die Unterzeichner dieser Abkommen
erkennen ihre Akkreditierungen gegenseitig an.

Der aktuelle Stand der Mitgliedschaft kann folgenden Webseiten entnommen werden:
EA: www.european-accreditation.org

ILAC: www.ilac.org

IAF:  www.iaf.nu












Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ML-13168-01-00

DAKKS

Deutsche

(

Akkreditierungsstelle

Analyt (MessgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Myelodysplastisches Syndrom
(MDS): CEBPA, GATAZ, RUNX1,
ETV6

EDTA-Blut, EDTA-Knochenmark,
Heparin-Blut

TruSight Myeloid Sequencing Panel
(lllumina),Sequencing by Synthesis
(NextSeq, MiSeq, Illumina), ggf.
Sanger-Sequenzierung

Sekundire MDS/AML: ASXL1, KRAS,
NRAS, RUNX1, SETBP1, TP53

EDTA-Blut, EDTA-Knochenmark,
Heparin-Blut

TruSight Myeloid Sequencing Panel
(IMlumina),Sequencing by Synthesis
(NextSeq, MiSeq, lllumina), ggf.
Sanger-Sequenzierung

Akute lymphoblastische Leukdmie
(B-ALL): BCR/ABL 1(9;22), MLL/AF4
t(4;11), TEL/AML 1 (ggf. noch
andere Fusionstranskripte)

EDTA-Blut, EDTA-Knochenmark,
Heparin-Blut

PCR (Nachweis von

Fusionstranskripten)

Akute lymphoblastische Leukamie
(B-ALL): BCR/AB L t(9;22)

EDTA-Blut, EDTA-Knochenmark,
Heparin-Blut

PCR/gPCR (Quantifizierung von
Fusionstranskripten)

Akute lymphoblastische Leukamie
(T-ALL): DNMT3A, NOTCH1, FBXW?7,
IDH1, IDHZ2, RUNX1, PHF6

EDTA-Blut, EDTA-Knochenmark,
Heparin-Blut

TruSight Myeloid Sequencing Panel
(lllumina),Sequencing by Synthesis
(NextSeq, MiSeq, Illumina), ggf.
Sanger-Sequenzierung

Chronische lymphatische Leukdmie
(B-CLL}): IgVH -Rearrangement

EDTA-Blut, EDTA-Knochenmark,
Heparin-Blut

Fragmentanalyse, Sanger-
Sequenzierung

Chronische lymphatische Leukdmie
{B-CLL): TP53

EDTA-Blut, EDTA-Knochenmark,
Heparin-Blut

TruSight Myeloid Sequencing Panel
(Hlumina),Sequencing by Synthesis
(NextSeq, MiSeq, lllumina), ggf.
Sanger-Sequenzierung

Chronische lymphatische Leukamie
(B-CLL): FBXW?7, KRAS, MYDSS,
NOTCH1, 5F3B1, TP53

EDTA-Blut, EDTA-Knochenmark,
Heparin-Blut

TruSight Myeloid Sequencing Panel
(Hlumina),Sequencing by Synthesis
(NextSeq, MiSeq, Illumina), ggf.
Sanger-Sequenzierung

Chronische myeloische Leukdmie
(CML): BCR/ABL t(9;22),
[minimal residual disease (MR})]

EDTA-Blut, EDTA-Knochenmark,
Heparin-Blut

Nested PCR (Nachweis von
Fusionstranskripten) und gPCR
(Quantifizierung), Sequencing by
Synthesis (lllumina NextSeq, MiSeq)

Chronische myeloische Leukdmie
(CML): ABL1

EDTA-Blut, EDTA-Knochenmark,
Heparin-Blut

Nested PCR, Sanger Sequenzierung

Essentielle Thrombozythamie (ET) /
OMF: JAK2 V617F, JAK2 (Exon 12)%,
CALR (Exon 9)*, MPL (Exon 10)*

EDTA-Blut, EDTA-Knochenmark,
Heparin-Blut

PCR, Fragmentanalyse,
Sangersequenzierung

Giiltigkeitsdauer: 08.08.2018 bis 07.08.2023

Ausstellungsdatum: 08.08.2018
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ML-13168-01-00

DAKKS

Deutsche

(

Akkreditierungsstelle

Analyt (Messgrolie)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Essentielle Thrombozythamie (ET) /
OMF: ASXL1, CBL, CSF3R, DNMT3A,
EZH2, FBXW?7, IDH1, IDH2, MYDS8S,
SRSF2, TET2

EDTA-Blut, EDTA-Knochenmark,
Heparin-Blut

TruSight Myeloid Sequencing Panel
(Illumina),Sequencing by Synthesis
(NextSeq, MiSeq, lllumina), ggf.
Sanger-Sequenzierung

Polycythemia Vera (PV): JAK2
V617F, JAK2 (Exon 12)*

EDTA-Blut, EDTA-Knochenmark,
Heparin-Blut

PCR, Fragmentanalyse,
Sangersequenzierung

Plasmozytom / Multiples Myelom:
JAK3, KRAS, NRAS

EDTA-Blut, EDTA-Knochenmark,
Heparin-Blut

TruSight Myeloid Sequencing Panel
(lllumina),Sequencing by Synthesis
(NextSeq, MiSeq, Illumina), ggf.
Sanger-Sequenzierung

CMML: ASXL1, CBL, EZH2, KRAS,
NPM1, NRAS, RUNX1, SETBP1,
SRSF2, TET2

EDTA-Blut, EDTA-Knochenmark,
Heparin-Blut

TruSight Myeloid Sequencing Panel
(lllumina),Sequencing by Synthesis
(NextSeq, MiSeq, lllumina), ggf.
Sanger-Sequenzierung

Mastozytose: KIT

EDTA-Blut, EDTA-Knochenmark,
Heparin-Blut

TruSight Myeloid Sequencing Panel
(Illumina),Sequencing by Synthesis
(NextSeq, MiSegq, Illumina), ggf.
Sanger-Sequenzierung

hdmatoonkogenetische
Tumorerkrankungen, TruSight
Myeloid Sequencing Panel
(Mumina)

EDTA-Blut, EDTA-Knochenmark,
Heparin-Blut

TruSight Myeloid Sequencing Panel
(Illumina),Sequencing by Synthesis
(NextSeq, MiSeq, Illumina), ggf.
Sanger-Sequenzierung

Giiltigkeitsdauer: 08.08.2018 bis 07.08.2023

Ausstellungsdatum: 08.08.2018
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