(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH

Belichene gemiR § 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 bestéatigt hiermit, dass das medizinische
Laboratorium

Praxis Dr. med. Lana Harder
Institut flir Tumorgenetik Nord
Steenbeker Weg 23, 24106 Kiel

die Kompetenz nach DIN EN 1SO 15189:2014 besitzt, Untersuchungen im folgenden Bereich
durchzufiihren:

Medizinische Laboratoriumsdiagnostik

Untersuchungsgebiete:
Humangenetik (Zytogenetik)

Die Akkreditierungsurkunde gilt nur in Verbindung mit dem Bescheid vom 12.03.2018 mit der
Akkreditierungsnummer D-ML-19020-01 und ist gultig bis 11.03.2023. Sie besteht aus diesem Deckblatt,
der Ruckseite des Deckblatts und der folgenden Anlage mit insgesamt 2 Seiten.

Registrierungsnummer der Urkunde: D-ML-19020-01-00

-

Frankfurt am Main, 12.03.2018 m Alftrag Dipl:-Biol. Uwe Zimmermann
Abteilungsleiter

Siehe Hinweise auf der Ruckseite



( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH

Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ML-19020-01-00
nach DIN EN 1SO 15189:2014

Giiltigkeitsdauer: 12.03.2018 bis 11.03.2023 Ausstellungsdatum: 12.03.2018

Urkundeninhaber:

Praxis Dr. med. Lana Harder
Institut fiir Tumorgenetik Nord
Steenbeker Weg 23, 24106 Kiel

Untersuchungen im Bereich:
Medizinische Laboratoriumsdiagnostik

Untersuchungsgebiet:
Humangenetik (Zytogenetik)

Untersuchungsart:
Chromosomenanalyse

Innerhalb der mit ** gekennzeichneten Untersuchungsbereiche ist dem Laboratorium, ohne dass es einer vorherigen Information
und Zustimmung der DAKKS bedarf, die Modifizierung sowie Weiter- und Neuentwicklung von Untersuchungsverfahren gestattet.
Die aufgefiihrten Untersuchungsverfahren sind beispielhaft. Das Laboratorium verfiigt Gber eine aktuelle Liste aller
Untersuchungsverfahren im flexiblen Akkreditierungsbereich.
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-ML-19020-01-00

Untersuchungsgebiet: Humangenetik (Zytogenetik)

Untersuchungsart:
Chromosomenanalyse**

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Analyt (MessgréRe)

Untersuchungsmaterial (Matrix)

Untersuchungstechnik

Chromosomensatz (erworben)

Zellen aus nativem bzw.
Biopsiegewebe (Blut, Tumorgewebe,
Knochenmark, Aszites, Pleura)

Chromosomenbanderungsanalyse
nach R-Bdnderung

Chromosomensatz (erworben)

Zellen aus kultiviertem Gewebe
(primare Kulturen von Tumorgewebe,
Knochenmark oder Blut)

Chromosomenbanderungsanalyse
nach R-Bénderung

Chromosomensatz

Zellen aus nativem, kultiviertem bzw.
Biopsiegewebe (Blut, Tumorgewebe,
Knochenmark, Aszites, Pleura)

Fluoreszenz-in-situ-Hybridisierung
(FISH)

- Chromosomenpainting

- mit spezifischen Sonden

- Vielfarben-Karyotypisierung

Chromosomensatz in Interphase

Zellen aus nativem, kultiviertem bzw.
Biopsiegewebe (Blut, Tumorgewebe,
Knochenmark, Aszites, Pleura)

Interphase-Untersuchung durch
Fluoreszenz-in-situ-Hybridisierung
(FISH)

Giiltigkeitsdauer: 12.03.2018 bis 11.03.2023

Ausstellungsdatum: 12.03.2018
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