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Geltungsbereich der Akkreditierung ab 10.01.2020

Priiflaboratorium fiir Molekulargenetik

Produkte- oder Stoffgruppe,

Messprinzip ?

Priifverfahren, Bemerkungen

Tatigkeitsgebiet (Merkmale, Messbereiche, (nationale, internationale
Priifungsarten) Normen, eigene Verfahren)
Blut DNA-Extraktion Kommerzielles Verfahren auf Ba-
sis Kit, Lit. 1), SMG.M.026,
Blut DNA-Extraktion Kommerzielles Verfahren auf Ba-
sis Kit, Lit. 2), SMG.M.027,
Chorionzotten DNA-Extraktion Kommerzielles Verfahren auf Ba-

Amnionzellen

Speichel

Fibroblasten

Verschiedene Gewebe

Embryonale Zellen

DNA-Extraktion

DNA-Extraktion

DNA-Extraktion

DNA-Extraktion

WGA

sis Kit, Lit. 2), SMG.M.027

Kommerzielles Verfahren auf Ba-
sis Kits, Lit. 1) und 2), SMG.M.026
und SMG.M.027

Kommerzielles Verfahren auf Ba-
sis Kit, Lit. 2), SMG.M.027

Kommerzielles Verfahren auf Ba-
sis Kit, Lit. 2), SMG.M.027

Kommerzielles Verfahren auf Ba-
sis Kit, Lit. 2), SMG.M.027

Kommerzielles Verfahren auf Ba-
sis Kit, Lit. 3), SMG.M.058
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Produkte- oder Stoffgruppe, Messprinzip 2 Priifverfahren, Bemerkungen
Tatigkeitsgebiet (Merkmale, Messbereiche, (nationale, internationale
Priifungsarten) Normen, eigene Verfahren)
Keimzellen (Polkdrper) WGA Kommerzielles Verfahren auf Ba-
sis Kit, Lit. 3), SMG.M.058
DNA PCR Eigenes modifiziertes und validier-
tes Verfahren adaptiert aus Lit. 4),
SMG.M.029
Friedreich Ataxie SMG.M.038
Huntington Krankheit SMG.M.011
Myotone Dystrophie Typ 1 SMG.M.007
Myotone Dystrophie Typ 2 SMG.M.064
Hereditare Neuropathie mit Nei- SMG.M.016
gung zu Drucklahmungen
Hereditare motorisch-sensible SMG.M.016
Neuropathie (Charcot-Marie-
Tooth-Krankheit)
Spinale Muskelatrophien SMG.M.024
Narkolepsie
Spinocerebellare Ataxien SMG.M.018, SMG.M.019,
SMG.M.020, SMG.M.021,
SMG.M.022, SMG.M.023
Spinobulare Muskelatrophie SMG.M.005
Dentato-rubro-pallido-luysiane SMG.M.008
Atrophie (DRPLA)
PRPH?2-Gen SMG.M.001
HCRT-Gen SMG.M.002
NDP-Gen SMG.M.004
MEFV-Gen SMG.M.013
PTPN11-Gen SMG.M.017
TAZ-Gen SMG.M.025
TSPAN12-Gen SMG.M.033
RP2-Gen SMG.M.035
RPGR-Gen SMG.M.036
FLT4-Gen SMG.M.039
ABCA4-Gen SMG.M.042
RHO-Gen SMG.M.043
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Produkte- oder Stoffgruppe,

Messprinzip 2

Priifverfahren, Bemerkungen

Tatigkeitsgebiet (Merkmale, Messbereiche, (nationale, internationale
Priifungsarten) Normen, eigene Verfahren)
TRPM1-Gen SMG.M.047
FZD4-Gen SMG.M.048
CHM-Gen SMG.M.052
VCAN-Gen SMG.M.054
KCNQ1-Gen SMG.M.055
KCNH2-Gen SMG.M.056
SCN5A-Gen SMG.M.057
DNA Hochdurchsatzsequenzierung Standardverfahren adaptiert aus
des Exoms oder des gesamten |Lit. 5, 6), SMG.M.059
Genoms inkl. Sanger-Sequen-
zierung zur Bestétigung / Ver-
volistindigung der Analyse
Familiare Fiebersyndrome
Ophtalmologische Erkrankungen
Kardiologische Erkrankungen
Polyneuropathien
Ataxien
Neurologische und neuro-
muskulare Erkrankungen
DNA MLPA Kommerzielles Verfahren auf Ba-
sis Kit, Lit. 8), SMG.M.046
Hereditare motorisch-sensible SMG.M.016
Neuropathie (Charcot-Marie-
Tooth-Krankheit)
Hereditare Neuropathie mit Nei- SMG.M.016
gung zu Druckldhmung
Spinale Muskelatrophien SMG.M.024
DNA Southern Blot Eigenes modifiziertes und validier-
tes Verfahren adaptiert aus Lit. 9),
SMG.M.031
Myotone Dystrophie Typ 1 SMG.M.007
Friedreich Ataxie SMG.M.038
DNA Karyomapping Standardverfahren adaptiert aus
Lit. 15), SMG.M.068
Indikationsrelevante Krankheiten
08.01.2020 / A hfl/dil 0669stsvz de 37

1) Geltungsbereich Typ A (fix)
2) Geltungsbereich Typ B (flexibel)
3) Geltungsbereich Typ C (flexibel)

Definition der Flexibilitat siehe SAS-Dokument 741




Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

STS-Verzeichnis

Eidgendssisches Departement fur
Wirtschaft, Bildung und Forschung WBF

Staatssekretariat fir Wirtschaft SECO

Schweizerische Akkreditierungsstelle SAS

Akkreditierungsnummer: STS 0669

Produkte- oder Stoffgruppe,

Messprinzip 2

Priifverfahren, Bemerkungen

Tatigkeitsgebiet (Merkmale, Messbereiche, (nationale, internationale
Priifungsarten) Normen, eigene Verfahren)
DNA PGT-A Standardverfahren adaptiert aus

PCR-Produkt

PCR-Produkt

Aneuploidiescreening

Agarose-Gelelektrophorese

(Interne Qualitatskontrolle)

Fragmentanalyse

Myotone Dystrophie Typ 1
Myotone Dystrophie Typ 2
Huntiongton Krankheit
Friedreich Ataxie

Spinocerebelldre Ataxien

Spinobulare Muskelatrophie

Dentato-rubro-pallido-luysiane
Atrophie (DRPLA)

Ausschluss maternaler Kontami-
nation bei Pranataluntersuchun-
gen

Sanger-Sequenzierung

Mutationsanalyse des PRPH2-
Gens

Mutationsanalyse des HCRT-Gens
Mutationsanalyse des NDP-Gens
Mutationsanalyse des AR-Gens

Mutationsanalyse des DMPK-
Gens

Mutationsanalyse des HD-Gens
Mutationsanalyse des MEFV-Gens

Mutationsanalyse des PMP22-
Gens

Mutationsnanlyse des PTPN11-
Gens

Lit. 7), SMG.M.069

Eigenes validiertes Verfahren,
SMG.M.032

Standardverfahren adaptiert aus
Lit. 10, 11), SMG.M.045

SMG.M.007
SMG.M.064
SMG.M.011
SMG.M.038

SMG.M.018, SMG.M.019,
SMG.M.020, SMG.M.021,
SMG.M.022, SMG.M.023

SMG.M.005
SMG.M.008

SMG.M.061

Standardverfahren adaptiert aus
Lit. 11, 12, 13), SMG.M.030

SMG.M.001

SMG.M.002
SMG.M.004
SMG.M.005
SMG.M.007

SMG.M.011
SMG.M.013
SMG.M.016

SMG.M.017

08.01.2020 / A hfl/dil

0669stsvz de

47

1) Geltungsbereich Typ A (fix)
2) Geltungsbereich Typ B (flexibel)
3) Geltungsbereich Typ C (flexibel)

Definition der Flexibilitat siehe SAS-Dokument 741




Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

STS-Verzeichnis

Eidgendssisches Departement fur
Wirtschaft, Bildung und Forschung WBF

Staatssekretariat fir Wirtschaft SECO

Schweizerische Akkreditierungsstelle SAS

Akkreditierungsnummer: STS 0669

Produkte- oder Stoffgruppe,
Tatigkeitsgebiet

Messprinzip 2
(Merkmale, Messbereiche,
Priifungsarten)

Priifverfahren, Bemerkungen
(nationale, internationale
Normen, eigene Verfahren)

PCR-Produkt

WGA

Mutationsanalyse des SMN7-Gens
Mutationsanalyse des TAZ-Gens

Mutationsanalyse des TSPAN12-
Gens

Mutationsanalyse des RP2-Gens

Mutationsanalyse des RPGR-
Gens

Mutationsanalyse des FRDA-Gens
Mutationsanalyse des FLT4-Gens

Mutationsanalyse des ABCA4-
Gens

Mutationsanalyse des RHO-Gens

Mutationsanalyse des TRPM1-
Gens

Mutationsanalyse des FZD4-Gens
Mutationsanalyse des CHM-Gens
Mutationsanalyse des VCAN-Gens

Mutationsanalyse des KCNQ17-
Gens

Mutationsanalyse des KCNH2-
Gens

Mutationsanalyse des SCN5A-
Gens

TP-PCR

Myotone Dystrophie Typ 1
Myotone Dystrophie Typ 2
Huntington Krankheit
Friedreich Ataxie

Spinocerebellare Ataxien

PCR

Indikationsrelevante Krankheiten

SMG.M.024
SMG.M.025
SMG.M.033

SMG.M.035
SMG.M.036

SMG.M.038
SMG.M.039
SMG.M.042

SMG.M.043
SMG.M.047

SMG.M.048
SMG.M.052
SMG.M.054
SMG.M.055

SMG.M.056

SMG.M.057

Standardverfahren adaptiert aus

Lit. 14), SMG.M.060
SMG.M.007
SMG.M.064
SMG.M.011
SMG.M.038

SMG.M.018, SMG.M.019,
SMG.M.020, SMG.M.021,
SMG.M.022, SMG.M.023

Standardverfahren adaptiert aus

Lit. 4), SMG.M.029
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Produkte- oder Stoffgruppe,
Tatigkeitsgebiet

Messprinzip 2
(Merkmale, Messbereiche,
Priifungsarten)

Priifverfahren, Bemerkungen
(nationale, internationale
Normen, eigene Verfahren)

PCR-Produkt aus WGA

PCR-Produkt aus WGA

Karyomapping

Indikationsrelevante Krankheiten

PGT-A

Aneuploidiescreening

Sanger-Sequenzierung

Indikationsrelevante Krankheiten

Fragmentanalyse

Indikationsrelevante Krankheiten

TP-PCR

Indikationsrelevante Krankheiten

Standardverfahren adaptiert aus
Lit. 15), SMG.M.068

Standardverfahren adaptiert aus
Lit. 7), SMG.M.069

Standardverfahren adaptiert aus
Lit. 11, 12, 13), SMG.M.030

Standardverfahren adaptiert aus
Lit. 10, 11), SMG.M.045

Standardverfahren adaptiert aus
Lit. 14), SMG.M.060

Abkiirzung Bedeutung

DNA Desoxyribonukleinsaure

MLPA Multiplexe ligationsabhangige Sondenamplifikation

PCR Polymerasekettenreaktion

SMG.M Standardarbeitsanweisung (SOP) Molekulargenetik

TP-PCR Triplett- bzw. Tetraplett-Repeat-Primed Polymerasekettenreaktion
WGA Vollstandige/gesamte Genomaplifikation (whole genome amplification)
PGT-A Preimplantation Genetic Testing — Aneuploidie (Aneuploidiescreening)
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