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Deutsche Akkreditierungsstelle Gm bH

Be‖ehene gemaB§ 8 Absatz l AkkSte‖ eG ioV.m。 §l Absatz l AkkSte‖ eGBV
Unterzeichnerin der Multilateralen Abkommen
von EA′ lLAC und lAF zur gegenseitigen Anerkennung

Akkreditierung

Die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH bestdtigt hiermit, dass das medizinische
Laboratorium

Ju lius-Maximilians-U niversitdt Wfi rzbu rg
I nstitut f[ir Hu mangenetik
Biozentrum, Am Hubland, 97074 Wi,irzburg

die Kompetenz nach DIN EN ISO 15L89:2014 besitzt, Untersuchungen im folgenden Bereich
d u rchzufi.i hren:

Medizinische [aboratoriumsdiagnostik

Untersuchungsgebiet:
Humangenetik (Molekulare Humangenetik)

Die Akkreditierungsurkunde gilt nur in Verbindung mit dem Bescheid vom 31.01.2022 mit der
Akkreditierungsnummer D-ML-13135-02. Sie besteht aus diesem Deck der Rtickseite des Deckblatts

Die Urkunde samt Urkundenanlage gibt den Stond zum Zeitpunkt des Ausstellungsdotums wieder. Der jeweils oktuelle Stand des

Geltungsbereiches der Akkreditierung ist der Datenbank akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle GmbH (DAkkS) zu

entnehmen- https://www.dakks.de/content/dotenbonk-akkreditierter-stellen

Siehe Hinweise aufder R0ckseite

und der folgenden Anlage mit insgesamt 3 Seiten. 
fl ,

Registrierungsnummer der Urkunde: D-ML-13135-02-OO I I tI I ll"
Frankfurt am Main, 3LO:.2O22 ,^ 

^/rrrh[rhr.,Abte i[u ngs le ite r
Uwe Zimmermann



Deutsche Akkreditierungsstelle G mbH

Standort Berlin
Spittelmarkt 10

10117 Berlin

Die auszugsweise Verdffentlichung der Akkreditierungsurkunde bedarf der vorherigen schriftlichen
Zustimmung der Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH (DAkkS). Au5genornmen,davgn ist die separate
Weiterverbreitung des Deckblattes durch die umseitig genannte Konformitiitsbewertungsstelle in

unveriinderter Form.

Es darf nicht der Anschein erweckt werden, dasS sich die Akkreditierung auch auf Bereiche erstreckt, die
tiberdendurchdieDAkkSbestdti4enAkkreditierungsbereichhinausgehen.

Die Akkreditierung erfolgte gemdB des Gesetzes iiber die Akkreditierungsstelle tnkk5tettegt l

sowie der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europiiischen Parlaments und des':Rates iiber die Vorschrif-
ten fiir die Akkreditierung und Marktiiberwachung im Zusammenhang mit der \bimarktung von
Produkten.
Die DAkkS ist Unterzeichnerin der Multilateralen Abkommen zur gegenseitigen Anerkennung der
European co-operation for Accreditation (EA), des lnlernatlonal Accreditation Forum (lAF) und
der International Laboratory Accreditation Coopeption tl$). 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

Standort Frankfurt am Main
Europa-Allee 52
60327 Frankfurt am Main

Standort Braunschwei懸

Bundesa‖ ee 100 11■

38116 Braunschwei慈 ‐||
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Deutsche Akkreditierungsste‖e GmbH

Anlage zur Akkreditierungsurkunde D― ML-13135-02-00

nach DIN EN IS0 15189:2014

Giiltig ab:3L.OL.2022
Ausste | | u ngsdatu m : 3I.07.2022

Urku ndeninhaber:

Julius-Maximilians-Universitdt Wti rzburg

I nstitut ftir Humangenetik
Biozentrum, Am Hubl and, 97O74 Wtirzburg

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 DAkkS GmbH bedarf, die Modifizierung sowie Weiter- und Neuentwicklung von Untersuchungsverfahren
gestattet. Die aufgeftihrten Untersuchungsverfahren sind beispielhaft. Das Laboratorium verfiigt iiber eine aktuelle Liste aller
Untersuchungsverfahren im flexiblen Akkreditierungsbereich.

Die Anforderungen an dos Monagementsystem in der DIN EN ISO 15189 sind in einer fiir Medizinische Loborotorien relevanten
Sprache verfasst und stehen insgesamt in lJbereinstimmung mit den Prinzipien der DtN EN tSO 9001.

Die Urkunde somt Urkundenanloge gibt den Stond zum Zeitpunkt des Ausstellungsdotums wieder. Der jeweils aktuelle Stond des

Geltungsbereiches der Akkreditierung ist der Datenbonk okkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle GmbH
(DAkkS) zu entnehmen. https://www.dokks.de/content/datenbank-akkreditierter-stellen
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U ntersuch u ngsgebiet: Huma ngenetik (Molekulare H uma ngenetik)

Untersuchungsart:
Molekularbiologische

Ausste‖ ungsdatum:31.01.2022

Gti:tig ab:31.01.2022

Untersuchungen (Am **

`を`籠
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`色

後11,

Fazio-skapulo-hu mera le

Muskeldystrophie, FSHD2, (SMCHDl)

EDTA― Blut′ DNA Bisulfidkonvertierung, PCR, Sanger-

Sequenzierung, NGS: Sequence

capture (lDT); Sequencing-by-

synthesis;

GensearchNGS v.1.7.058
Myopathie― Panel

ACTAl′ AN05′ B3GALNT2′ 33GNTl′

BAG3′ BINl′ CAPN3′ CAV3′ CHKB′

COL6Al′ COL6A2′ COL6A3′ CPT2′

CRYAB′ DAGl′ DES,DMD′ DNAJ86′

DNM2′ DYSF′ EMD′ FHLl′ FKRP′ FKTN′

FLNC′ GAA′ GMPPB′ lSCU′ CRPPA′

KLHL9′ LAMA2′ LARGE′ LDB3′ LMNA′

LP!Nl′ MTMl′ MYH7′ MYOT′ PNPLA2′

POMGN丁 1′ POMK′ POMTl′ POMT2′

PYGM′ RYRl′ SEC!SBP2′ SELENON′

SGCA′ SGCB′ SGCD′ SGCE′ SGCG′

SGCZ′ S:Ll′ SMCHDl′ TCAP′ T!Al′

TMEM5′ TNNTl′ TNP03′ 丁ORlAIPl′

TPM2′ TPM3′ TRAPPCll′ TR!M32

EDTA― Blut′ DNA
PCR, MLPA, Sanger-Sequenzierung,

NGS: Sequence capture (lDT);

Sequencing-by-synthesis

GensearchNGS v.1.7.058

Myotone Dystrophie Typ L / M.

Curschmann-Steinert (DM PK)

EDTA-Blut, Amnionzel len,

Chorionzotten, DNA

PCR, Fragmentanalyse

Spina!e Muske!atrophie′ SMAI′ ‖メ‖

(SMNl)

EDTA-Blut, Amnionzellen,

Chorionzotten, Mundschleimhaut,
DNA

MLPA

Hereditiire
Tu morpriidispositionssyndrome
(TruSight Hereditary Ca ncer-Panel)

EDttA― Blut′ DNA PCR, Sanger-Sequenzierung, MLPA,

NGS: Sequence capture; Sequencing-

by-synthesis

GensearchNGS v.1.7.058

HamOphi!ie A(F8′ lnversion l) EDTA-Blut, Amnionzellen,
Chorionzotten, Mundschleimhaut,
DNA

PCR

Hypophosphatasie (ALPL) EDTA-Blut, Amnionzellen,
Chorionzotten, Mundschleimhaut,
DNA

PCR, Sanger-Sequenzierung, MLPA

Microdeletions-Screening
MRC Holland Kit-Nr: P245

EDTA-Blut, Amnionzel len,

Chorionzotten, Mundschleimhaut,
DNA

MLPA

Whole Exome EDTA― B!ut′ DNA NGS: Sequence capture (lDT);

Sequenci ng-by-synthesis;

GensearchNGS v.1.7.058

Aniage zur Akkreditierungsurkunde D‐ ML‐13135‐ 02‐00 Akkreditieru ngsstel le
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Ausstellungsdatum: 31.01.2022

G0ftig ab: 3t.O1.2O22

Untersuchungsart:

Muskeldystrophie / FSHDl (D4Z4l
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