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Die Deutsche Akkreditierungsstelle bestatigt mit dieser Akkreditierungsurkunde, dass das
Medizinische Laboratorium

Klinikum rechts der Isar der Technischen Universitdt Miinchen
Institut fiir Humangenetik
TrogerstraBBe 32, 81675 Miinchen

die Mindestanforderungen gemaR DIN EN ISO 15189:2014 fur die in der Anlage zu dieser
Urkunde aufgefiihrten Konformitatsbewertungstatigkeiten erfullt.

Dies schlief3t zusatzliche bestehende gesetzliche und normative Anforderungen ein,
einschlieBlich solcher in relevanten sektoralen Programmen.

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN ISO 15189 sind in einer fir
rpedizinische Laboratorien relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in
Ubereinstimmung mit den Prinzipien der DIN EN ISO 9001.

Diese Akkreditierung wurde gemaR Art. 5 Abs. 1 Satz 2 VO (EG) 765/2008, nach Durchfiihrung
eines Akkreditierungsverfahrens unter Beachtung der Mindestanforderungen der

DIN EN ISO/IEC 17011 und auf Grundlage einer Bewertung und Entscheidung durch den
eingesetzten Akkreditierungsausschuss ausgestellt.

Diese Akkreditierungsurkunde gilt nur in Verbindung mit dem Bescheid vom 25.11.2022 mit der
Akkreditierungsnummer D-ML-21361-02.

Sie besteht aus diesem Deckblatt, der Riickseite des Deckblatts und der folgenden Anlage mit
insgesamt 2 Seiten.

Registrierungsnummer der Akkreditierungsurkunde: D-ML-21361-02-00

Berlin, 25.11.2022

Diese Urkunde gibt den Stand zum Zeitpunkt des Ausstellungsdatums wieder. Der jeweils aktuelle Stand der giiltigen und
lberwachten Akkreditierung ist der Datenbank akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle zu entnehmen
(www.dakks.de).

Siehe Hinweise auf der Riickseite
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Deutsche Akkreditierungsstelle

Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ML-21361-02-00
nach DIN EN ISO 15189:2014

Giiltig ab: 25.11.2022
Ausstellungsdatum: 25.11.2022

Inhaber der Akkreditierungsurkunde:

Klinikum rechts der Isar der Technischen Universitat Miinchen
Institut fiir Humangenetik
Trogerstrasse 32, 81675 Miinchen

Das Medizinische Laboratorium erfiillt die Mindestanforderungen gemaR DIN EN ISO 15189:2014
und gegebenenfalls zusatzliche gesetzliche und normative Anforderungen, einschlieBlich solcher in
relevanten sektoralen Programmen, um die nachfolgend aufgefiihrten
Konformitatsbewertungstatigkeiten durchzufihren.

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN ISO 15189 sind in einer fiir
Medizinische Laboratorien relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in Ubereinstimmung
mit den Prinzipien der DIN EN 1SO 9001.

Untersuchungen im Bereich:

Medizinische Laboratoriumsdiagnostik

Untersuchungsgebiet:
Humangenetik (Molekulare Humangenetik)

Diese Urkundenanlage gilt nur zusammen mit der schriftlich erteilten Urkunde und gibt den Stand zum Zeitpunkt des
Ausstellungsdatums wieder. Der jeweils aktuelle Stand der giiltigen und iiberwachten Akkreditierung ist der Datenbank
akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle zu entnehmen (www.dakks.de)
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Untersuchungsgebiet: Humangenetik (Molekulare Humangenetik)

Untersuchungsart:

Molekularbiologische Untersuchungen (Amplifikationsverfahren)

Analyt (MessgroRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Genomsequenzierung

EDTA-Blut, DNA

Library Preparation mit lllumina,
DNA PCR-Free Prep,
Sequencing-by-synthesis (lllumina),
Datenanalyse-Pipeline ngs-pipeline
((https://github.com/mri-
ihg/ngs_pipeline/),
Datenauswertungssystem EVAdb
(https://github.com/mri-ihg/EVAdb)

gezielte SNV und InDel Analyse

EDTA-Blut, DNA

PCR
Sanger-Sequenzierung

Exomsequenzierung

EDTA-Blut, DNA

Library Preparation mit Twist
Exome v2_comprehensive spike in
und mito spike in
Sequencing-by-synthesis (lllumina),
ngs-pipeline
(https://github.com/mri-ihg),
EVAdb (https://github.com/mri-ihg)

Ausstellungsdatum: 07.12.2022
Giiltig ab: 25.11.2022
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