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1. Anschrift und Kontakte

Eurofins Humangenetik und Pranatal-Medizin MVZ GmbH
Geschéftsfiihrung: Dr. Florian Vogel
Arztliche Leitung: PD Dr. Moneef Shoukier

Friends Tower |
Friedenheimer Briicke 19
80639 Miinchen

Internet: https://eurofins-clinical.de/humangenetik
E-mail: praenatalmedizin@ctde.eurofins.com
Sekretariat: Tel.: 089 13 07 44-0

Fax: 089 13 07 44-99
Probenannahme: Montag - Freitag 8:30 - 18. 00 Uhr
Sprechstunden: Montag - Freitag 8:30 - 18. 00 Uhr

nach Vereinbarung

Laborstandort Planegg

Labor fiir molekulare Genetik

Lochhamer Stral3e 15
82152 Planegg
Telefon 089 23237356 550
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Laborservice

1. Probenabholung und Organisation von Probentransport liber die angegebenen Kontakte

2. Befundabfrage

Allgemeine Hinweise zur Praanalytik

Die Gewinnung und Vorbereitung der Proben fiir die Laboruntersuchungen erfordert in allen
Abldufen eine systematische Qualitdtssicherung. Der Gesamtprozess der Praanalytik umfasst die
Vorbereitung des Patienten fiir die Probengewinnung, die Probenentnahme, Kennzeichnung der
Probe, den Probentransport ins Labor, die Probenannahme und die Festlegung der
Untersuchungsverfahren mit Indikationsstellung.

Fiir eine qualitativ hochwertige Labordiagnostik ist der korrekte Ablauf der praanalytischen
Phase durch den fiir die Probenahme verantwortlichen Arzt und unsere Laboratorien von groBter
Bedeutung.

Praanalytische Fehler kdnnen zu schwerwiegenden Folgefehlern in Indikation, Analytik,
Befundinterpretation und bei der Therapieplanung fiihren.

Alle Einsender bitten wir dringend, die nachfolgenden Hinweise zur Praanalytik zu beachten!

3. Probengewinnung

Allen Probeentnahmen geht ein ausfiihrliches Patientengesprach voraus!
Dabei miissen folgende Punkte besprochen und dokumentiert werden (je nach Art der
Probeentnahme sind nicht alle Punkte zutreffend):

e Anamnese

e Erstellung eines Stammbaumes auf Formblatt

e Indikation zur Untersuchung (mit Vorbefunden)

e Aufklarung liber Zweck, Art, Umfang und Aussagekraft der genetischen Untersuchung
(GenDG § 9): Erlduterung der Chromosomendiagnostik, speziell Aussagekraft und
Grenzen der Methode, Mosaikbefunde, Direktpraparation bzw. FISH-Diagnostik,
Langzeitkultur, Array-CGH, Diagnostik von Genmutationen, Besprechung spezieller
Untersuchungen der molekularen Genetik (z.B.: CF-Diagnostik),

e Kldrung der Frage, ob eine schnelle Untersuchung der Chromosomen 21/18/13/XY durch
FISH erfolgen soll oder eine erweiterte Analyse mittels Array-CGH, ggf. Unterschrift zur
Kosteniibernahme der Untersuchungen

e Einwilligung gemiB Gendiagnostikgesetz (GenDG § 8), Unterschrift auf
Aufklarungsbdgen und Einwilligung
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e Ausfiillen aller notwendiger Unterlagen fiir die zytogenetische und molekulargenetische
Diagnostik (Probenbegleitscheine)
e Vereinbarung tber Befundmitteilung, Ergebnisbesprechung und genetische Beratung

e Sonographie vor Probenahme:

e Bei einer Amniozentese: Aufsuchen eines geeigneten Fruchtwasserdepots. Besondere
Bedeutung des Amnions (innere Eihaut), Entnahme von Fruchtwasser nur bei
anliegendem Amnion. Punktion paraplazentar oder transplazentar.

e Bei einer Chorionzottenbiopsie bzw. Plazentazentese: Aufsuchen eines geeigneten
Plazentaareals. Falls notig: Anpassen der Blasenfiillung und Aufrichten des Uterus.

e Bei einer Chordozentese: Aufsuchen der plazentaren Insertion der Nabelschnur oder
einer anderen geeigneten Punktionsstelle (freie Schlinge, intrahepatischer Teil der Vena
umbilicalis)

e Bei Entnahme von peripherem Venenblut: den Patienten eine bequeme Position
einnehmen lassen, eine geeignete Vene suchen und unter sterilen Bedingungen eine
entsprechende Menge Blut (mit den, fiir die angeforderten Untersuchungen
erforderlichen Zusatzen (siehe Tabelle)) enthehmen. Réhrchen sofort beschriften!

e Beim Abstrich von Mundschleimhaut bitte unbedingt jegliche Kontamination vermeiden.
Den Abstrich immer doppelt durchfiihren (2 Abstriche mit je 2 Abstrichstdbchen.) Die
Réhrchen sofort beschriften!

3.1 Fruchtwasserpunktion (Amniozentese)

15-20 ml Fruchtwasser mit steriler Einmalnadel in sterile Einmalspritze oder Vacutainer unter
sterilen Bedingungen entnehmen. Eine maternale Kontamination muss durch geeignete
Punktionstechnik jedenfalls vermieden werden. Spritze mit sterilem Kombi-Stopfen (rot)
verschlieBen. Fiir eine korrekte Diagnostik muss die Fruchtwasserprobe klar und nicht frisch
blutig sein. Bei frisch-blutigem Fruchtwasser muss Heparin (0,5 ml Na-Heparin) steril zugegeben
werden, um eine Koagelbildung zu vermeiden!

Amniozentese: sterile Einmalspritze gefiillt mit 20 ml Fruchtwasser, klar gelblich.

3.2  Chorionzottenbiopsie / Plazentazentese

Die Entnahme des Zottenmaterials sollte in eine 10 ml Standard-Einmalspritze unter sterilen
Bedingungen erfolgen. Die Spritze muss mit ca. 2 ml sterilem, heparinisiertem Medium, das vom
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Labor (Zytogenetik) zur Verfliigung gestellt wird (alternativ steriles NaCl), gefiillt sein. Die Probe
soll 15 - 25 mg Zotten umfassen. Fiir eine zytogenetische und gleichzeitige molekular-
genetische Diagnostik werden ca. 25 mg bendtigt. Zottenmaterial mit Medium oder
Kochsalzldsung spiilen und in TransportgefaBe mit CVS-Medium liberfihren.

Chorionzottenbiopsie / Plazentazentese:
Steriles Zentrifugenspitzrohrchen gefiillt mit
ca. 25 mg Zottenmaterial.

3.3 Entnahme von Abortmaterial

Die Entnahme von Abortmaterial (Chorionzotten, Fetalgewebe, ggf. Achillessehne) sollte unter
sterilen Bedingungen erfolgen. Zotten/Fetalgewebe von Blutbeimengungen freispiilen. Nur
geeignete Probe einsenden, keine Feten. Das entnommene Material wird in ein Transportgefal3
mit Medium, das vom Labor (Zytogenetik) zur Verfiigung gestellt wird (alternativ steriles NaCl),
uberfiihrt.

3.4 Entnahme von Fetalblut

Die Entnahme von Fetalblut erfolgt unter sterilen Bedingungen in mehrere 2 ml Standard-
Einmalspritzen. Insgesamt werden ca. 3 - 5 ml Blut aus der kindlichen Nabelschnurvene
entnommen. Fiir eine zytogenetische Untersuchung wird das fetale Blut mit Heparin versetzt,
fiir eine molekulargenetische Diagnostik wird EDTA zugegeben (siehe Tabelle).

3.5  Entnahme von peripherem Venenblut

e Reihenfolge bei der Entnahme von Venenblut:
o Nativblut (Serum) (immer zuerst, vor Rhrchen mit Zusatzen)
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o Citratblut
o EDTA- [ Heparinblut

e Blutproben mit Zusatz von Antikoagulantien missen sofort vorsichtig gemischt werden -
nicht schiitteln!

3.6.1 Abstrich von Mundschleimhaut

e Essollten Handschuhe getragen werden.

e Fiir den Abstrich von Mundschleimhaut verwenden wir ,Abstrich-Tupfer” (,Swab Pack")
der Firma Isohelix (www.isohelix.com).

e Den Abstrich-Tupfer aus der sterilen Verpackung entnehmen. (Bitte nie den Tupfer selbst
mit der Hand beriihren!)

e Den Abstrich-Tupfer aus dem Plastikrohrchen herausnehmen.

e Streichen Sie fiir mind. 20 Sekunden (besser: 60 Sekunden) langsam mit dem weiBen
Tupfer [ Biirstchen auf der Innenseite der Wange (oder Giber bzw. unter dem Bereich der
Ober- und Unterlippe). Bitte fiihren Sie diesen Vorgang mit starkem, aber angemessenen
Druck durch. Drehen sie das Stabchen wahrend der Anwendung.

e Dann bitte den Plastikdeckel liber das Stabchen fiihren, wobei der Verschluss des Deckels
nach oben zeigen muss (wenn der Abstrich-Tupfer [ Biirstchen nach unten zeigt).

e Als nachstes bitte Abstrich-Tupfer in das beiliegende sterile Plastik-Réhrchen stecken
und den Deckel fest in das Rohrchen stecken.

e Jetzt halten Sie das verschlossene Réhrchen am Deckel fest und ziehen den Stab an dem
der Tupfer befestigt ist einfach aus dem Rohrchen heraus.

e Das Plastikréhrchen bitte sofort verschlieBen und beschriften!

e Bitte wiederholen Sie den Vorgang mit einem neuen Abstrich-Tupfer 2-3 mal pro
Patient. Wahlen Sie fiir die Wiederholung auch die andere Wangenseite des Patienten

aus.
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| (F] | Pull open the package from one end.
L A
! .
\
/
'\\
N 2\
3 g Freey Remove one of the swabs from the tube.
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h "
(¥~ Insert the swab inta your mouth and reb firmby agiinst
&t thee inside of your cheek or underneath lower or upper
=T st lipy Fow standard DNA collection rub for 1 minute and in

all cases rub fior a minimum af 20 seconds,
Important - use reasonable, firm and solid pressure

Shide the plastic cap aver the swab handle with the flat
side of the cap facing upwards and the swab facing
dowrmwards.

Imsert the swab into the cles plastic tube and push the
cap Inta place.

Mexl hold the cap whike pulling the swab handle
outwards to release the swab material into the tube

Chose the cap

The tube is now completely sealed.

(http://www.isohelix.com/wp-content/uploads/2013/06/isohelix_swab_brochure.pdf)

4, Probengefal3e

Benotigte ProbengefaBe und Medien werden von uns kostenfrei zur Verfligung gestellt.
Die Materialanforderung erfolgt liber das zytogenetische Labor unter der Telefonnummer
089 13 07 44 - 55 oder per Fax 089 13 07 44 99 oder info@praenatal-medizin.de.

Diagnostik

ProbengefaBe

Chromosomenanalyse aus Fruchtwasser

(Amniozentese)
ggf. ergdnzende FISH-Analyse / PCR Diagnostik
(siehe auch molekulargenetische Diagnostik)

- Sterile Einmalspritzen ohne Naturkautschuk
5 ml, 10 ml, 20 ml

- Kombistopfen (rot) fiir Punktions-Spritzen

- oder Probenspitzrohrchen

- TransportgefaBe mit Saugeinlage und
Versandtiiten

Chromosomenanalyse aus Chorionzotten
oder Plazentazotten

(Chorionzottenbiopsie | Plazentazentese)
(siehe auch molekulargenetische Diagnostik)

- Sterile Einmalspritzen ohne Naturkautschuk
(5ml, 10 ml)

- CVS - Réhrchen mit ,Heparin [ Medium"

- CVS - Rohrchen mit ,Spilmedium"

- CVS - Rohrchen mit ,Transportmedium®

- TransportgefaBe mit Saugeinlage und
Versandtuten

Molekulare Chromosomenanalyse (Array-

- Réhrchen mit ,Transportmedium” oder
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CGH) aus Abortmaterial
(Plazentazotten, fetales Gewebe oder

steriler Kochsalzlosung
- TransportgefaBBe mit Saugeinlage und

Archillessehne) Versandtiiten
Chromosomenanalyse aus Blut / - Na-Heparin-Monovette (griin) Sarstedt
Nabelschnurblut (Chordozentese) 2,6 ml, 7,5 ml

(siehe auch molekulargenetische Diagnostik) - Na-Heparin-Vacutainer (grUn) BD

- peripheres Blut im Verhéltnis 1:10 gemischt
mit Na-Heparin 25000 i.U./ml in
Probenspitzrohrchen oder vergleichbaren
GefaBen

- Li-Heparin-Monovetten (gelb) Sarstedt

- TransportgefaBe mit Saugeinlage und

Versandtiiten

Molekulargenetische Diagnostik aus Blut: - EDTA-Monovetten (rot) Sarstedt

Blut / Nabelschnurblut
Fruchtwasser

Chorionzotten / Plazentazotten
Abortmaterial
Mundschleimhautabstrich

2,7 ml, 7,5 ml
- Cell-Free DNA BCT Streck 10 ml
Mundschleimhautabstrich: Abstrich-Tupfer
der Firma Isohelix
Alle anderen Materialien: wie fiir
Chromosomenanalyse
- TransportgefaBe mit Saugeinlage und
Versandtiiten

5.

Diagnostik / Untersuchungsmaterial / Lagerung

Diagnostik /
Untersuchungsmaterial

Volumen und Gefal3

Lagerung bis
Abholung [ Versand

Chromosomenanalyse aus
Fruchtwasser*
(Amniozentese)

*ggf. erginzende FISH-Analyse /

PCR- Diagnostik / molekulargenetische
Analysen / Array-CGH

10 - 20 ml Fruchtwasser* in
sterilen Einmalspritzen |
Zentrifugenspitzrohrchen
*Bei gleichzeitiger molekular-
genetischer Diagnostik - wenn
moglich- plus 5 ml und zusdtzlich
EDTA-Blut der Mutter einsenden
(Kontaminationskontrolle)

am selben Tag:

bei Raumtemperatur
spater:

im Kiihlschrank bei 8 °C
(keinesfalls einfrieren!)

Hinweis: Bei geringen Fruchtwassermengen und [ oder sehr friiher Schwangerschaftswoche (<14+0) kann die
Kulturzeit aufgrund der geringen Zellzahl stark verlangert sein.

Chromosomenanalyse aus
Chorionzotten*

(Chorionzottenbiopsie)
*ggf. ergdnzende molekulargenetische
Analysen / Array-CGH

20 - 30 mg Zottenmaterial*
in Medium im sterilen
Transportrohrchen oder direkt
in Punktionsspitze

*Bei molekulargenetischer
Diagnostik - wenn mdglich - mehr

Material gewinnen und zusdtzlich
EDTA-Blut der Mutter einsenden

am selben Tag:

bei Raumtemperatur
spater:

im Kiihlschrank bei 8 °C
(keinesfalls einfrieren!)
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| (Kontaminationskontrolle)

Hinweis: Bei geringen Mengen an Zottenmaterial kann a) nur eine Langzeitkultur anstelle der sonst Gblichen zwei
Kulturen angelegt werden oder b) keine Direktpraparation erfolgen (eingeschrinkter Befund).

Molekulare Chromosomenanalyse
(Array-CGH) aus Abortmaterial*

(vorzugsweise Plazentazotten)
*Bitte schicken Sie EDTA-Blut der Mutter
zur Kontaminationskontrolle mit!

50 - 100 mg Zottenmaterial
in steriler Kochsalzlésung
oder Medium in sterilem
Transportrohrchen

am selben Tag:

bei Raumtemperatur
spater:

im Kiihlschrank bei 8 °C
(keinesfalls einfrieren!)

Hinweis: Abortmaterial nicht in Formalin einlegen. Durch Formalin werden die Zellen abgetotet, ein weiteres
Wachstum [ Kultivierung ist damit nicht mehr méglich. Eine DNA-Isolierung ist ebenfalls nicht mehr maglich. Bitte

keine Feten schicken.

Chromosomenanalyse aus Blut /

Nabelschnurblut*
*ggf. ergdnzende FISH-Analyse

3 - 5 ml Na-Heparin-Blut
(3 - 5 ml Li-Heparin-Blut)

Nabelschnurblut:
2 - 3 ml Na-Heparin-Blut

am selben Tag:

bei Raumtemperatur
spater:

im Kiihlschrank bei 8 °C
(keinesfalls einfrieren!)

Hinweis: EDTA-Blut oder geronnenes Blut ist fiir die zytogenetische Chromosomenanalyse nicht geeignet.

Molekulargenetische Diagnostik
aus Blut / Nabelschnurblut

2 - 4 ml EDTA-Blut

am selben Tag:

bei Raumtemperatur spater:
im Kiihlschrank bei 8 °C
(keinesfalls einfrieren!)

Molekulargenetische Diagnostik
aus Mundschleimhautabstrich

Sterile Abstrich-Tupfern der
Fa. “Isohelix"; Transport im
zugehorigen sterilem
Rohrchen

am selben Tag:

bei Raumtemperatur
spater:

im Kiihlschrank bei 8 °C

Molekulargenetische Diagnostik
aus dem Blut der Schwangeren
(cffDNA)

7,5 ml - 10 ml EDTA-Blut

am selben Tag:
bei Raumtemperatur spater:
im Kiihlschrank bei 8 °C

6. Probenbeschriftung und Auftragserteilung

Bitte schicken Sie zu jeder Probe einen vollstandig ausgefiillten Probenbegleitschein. Andernfalls
kann die Probe nicht bearbeitet werden. Je nach angeforderter Diagnostik verwenden Sie bitte
einen Probenbegleitschein ,Zytogenetisches Labor" und [ oder ,Labor fiir molekulare Genetik".

Auf dem Probengefal sind zur Identitatssicherung folgende Angaben erforderlich:

e Name
e \orname

e Geburtsdatum (alternativ der Zusatz ,Fetus" oder Patienten-ID)

e Barcode, falls vorhanden

Die Beschriftung muss sich auf dem ProbengefaB3 und nicht auf der Umverpackung befinden.
Infektioses Material (z.B. HIV-/Hepatitis C positiv) muss als solches gekennzeichnet sein.
Achtung: nicht beschriftete Proben kdnnen nicht bearbeitet werden.
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Auf dem Probenbegleitschein sind folgende Angaben erforderlich (Riickseite beachten):

e Name, Geburtsdatum und Anschrift der Patientin

e Name des verantwortlichen Arztes

e Art des Untersuchungsmaterials

e Datum der Probeentnahme

e Untersuchungsauftrag

¢ Indikation fiir die angeforderte Untersuchung

e (Ggf. Schwangerschaftswoche

e Klinische Angaben (z.B. sonographische Befunde, Schwangerschaftsverlauf)

e \Vorbefunde [ Ergebnisse von Voruntersuchungen

e Angaben zur Aufklarung tber die angeforderte genetische Untersuchung

e Angaben (iber die Aufbewahrung [/ Vernichtung der gewonnenen Probe

e Einwilligung der Patientin [ des Patienten zur genetischen Untersuchung

e Nennung der Arzte, die eine Befundmitteilung erhalten sollen

e Unterschrift der Patientin [ des Patienten
Hinweis: Nach dem Gendiagnostikgesetz (GenDG § 8) darf eine genetische Analyse nur
vorgenommen werden, wenn der beauftragten Person oder Einrichtung der Nachweis der
Einwilligung des Patienten vorliegt.

Auf dem Uberweisungsschein (Laboranforderung Uberweisungsformular 10 (weiB)) sind folgende
Angaben erforderlich:

e Art des Untersuchungsmaterials
Untersuchungsauftrag
Indikation

e klinische Angaben
Hinweis: Ohne Uberweisungsschein oder Nachweis des Kostentrigers kann keine Untersuchung
stattfinden.

7.  Probentransport [/ Probenversand

Fiir den Transport miissen die gewonnenen Proben (sauber, verschlossen und beschriftet)
zusatzlich in ein weiteres Transportréhrchen mit Saugeinlage verpackt werden. Diese kommen
dann zusammen mit dem Probenbegleitschein und dem Uberweisungsschein in eine
Versandtiite. Die Versandtiite ist bereits versehen mit unserer Adresse und dem Vermerk
.Medizinisches Untersuchungsgut Kategorie B ,UN 3373"". Die Transportgefaf3e und
Transporttiiten missen den aktuell giiltigen Bestimmungen zum Versand biologischer Stoffe
entsprechen, um eine Gefdhrdung des Transport- und Laborpersonals zu vermeiden und werden
von uns zur Verfligung gestellt.

Da im Bereich der Zytogenetik in der Regel Kulturen aus lebenden Zellen angelegt werden
missen, ist der Probentransport zeitkritisch. Die Abholung der Fruchtwasser- und
Chorionzotten-Proben durch unseren Fahrdienst sollte am Punktionstag erfolgen. Abortmaterial
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kann auch problemlos fiir einige Tage gelagert werden. Bitte bestellen Sie den Fahrdienst im
Zytogenetischen Labor und melden Sie dort ihre Probe an. Wir organisieren einen moglichst
zeitnahen Abholungstermin. (Fruchtwasser kann tiber Nacht im Kiihlschrank bei 8 °C gelagert
werden, darf aber nicht eingefroren werden)

Bei molekulargenetischer Diagnostik ist der Probentransport weniger zeitkritisch, sollte aber
nicht ldnger als 3 Tage dauern. Diese Frist wird aber im Normalfall selbst bei Versand mit der
Post / Paketdienst eingehalten. Ggf. soll bereits extrahierte DNA verschickt werden.

7.1 Kostenlose Probenabholung durch unseren Fahrdienst - Stadtgebiet Miinchen

Im Stadtgebiet Miinchen beauftragen wir einen Fahrrad-Kurierdienst mit der Abholung ihrer
Probe. Dieser Fahrdienst steht Ihnen routinemaBig oder auf Anforderung zur Verfligung.

Dieser Fahrdienst Gibernimmt auch den internen Probentransport von der Klinik in der
TaxisstraBe in die Lochhamerstr. 15 (Montag bis Donnerstag, jeweils um 14, 16 und 18 Uhr)
sowie jederzeit bei Bedarf. Und von der Lochhamerstr. 15 zur Friedenheimer Briicke 19 und von
dort wieder zuriick zur Lochhamerstr. 15. Dies geschieht taglich von Montag - Freitag zwischen
14 und 15 Uhr.

7.2 Kostenlose Probenabholung durch unseren Fahrdienst — auBerhalb von Miinchen

Eine Abholung der Proben in der Praxis [ Klinik durch einen externen Kurierdienst ist auch
auBerhalb des Stadtgebiets Miinchen (bis etwa 100 km) mdglich. Dieser Service bietet eine
optimale Sicherheit fiir die Zustellung lhrer Proben innerhalb von 24 Stunden.

Ein Anruf in unserem Labor genligt, wir organisieren den Abholdienst.

7.3  Probenversand auf dem Postweg (auBerhalb von Miinchen, insbesondere bei einer
groBeren Distanz als 100 km)

Insbesondere bei Proben flir molekulargenetische Untersuchungen ist ein Versand mit der Post
unproblematisch, da hier im Normalfall keine Kulturen angelegt werden miissen. Aber auch der
Versand von Material fiir eine anschlieBende Kultivierung ist moglich. Wir stellen lhnen hierfiir
gerne geeignetes Versandmaterial zur Verfligung. Bitte fordern Sie dieses zusammen mit lhrer
Materialbestellung an. Beachten Sie beim Versand die addquate Verpackung der Proben. Bei
extremen Temperaturen muss der Versand in einer Styroporbox erfolgen (gekiihlt und / oder vor
Einfrieren geschiitzt).
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Material Transport

Versand

Fruchtwasser fiir Chromosomenanalyse

arbeitstaglich durch unseren Fahrdienst

Chorionzotten [ Plazentazotten fiir
Chromosomenanalyse

arbeitstaglich durch unseren Fahrdienst

Abortmaterial fiir molekulare
Chromosomenanalyse (Array-CGH)

arbeitstaglich durch unseren Fahrdienst
Probenversand auf dem Postweg

Na-Heparin-Blut fiir Chromosomenanalyse

arbeitstaglich durch unseren Fahrdienst
Probenversand auf dem Postweg

EDTA-Blut fiir molekulargenetische
Diagnostik

arbeitstdglich durch unseren Fahrdienst
Probenversand auf dem Postweg

EDTA-BIlut fiir PraenaTest

arbeitstaglich durch unseren Fahrdienst
Probenversand per Kurierdienst (GO)

Mundschleimhautabstrich fiir
molekulargenetische Diagnostik

arbeitstaglich durch unseren Fahrdienst
Probenversand auf dem Postweg

8. Materialarchivierung

Nach Abschluss der Diagnostik wird die gewonnene Probe gemaB Gendiagnostikgesetz
(GenDG § 13) vernichtet. In besonderen Fillen kann nach abschlieBender genetischer Beratung
ein anderes Vorgehen festgelegt werden (z.B. Proben von Indexpatienten). Proben mit Freigabe
fiir Forschung und Entwicklung kénnen aufbewahrt werden.

9. Befundmitteilung

Die Befundmitteilung erfolgt immer schriftlich am Tag der Fertigstellung des Befundes (auch
von Teilbefunden, wie z.B. einer FISH-Diagnostik oder einer Zotten-Direktpraparation). Resultate
konnen unter Beachtung des Gendiagnostikgesetzes (GenDG § 11) auch telefonisch von den
Patienten abgefragt werden. Den betreuenden Arzten kann der Befund nach Einwilligung der
betroffenen Person, ggf. auch per Fax, libermittelt werden. Zeitkritische, auffallige
(pathologische) Befunde werden dem betreuenden Arzt nach Mdglichkeit zuerst telefonisch und
ggf. per Fax mitgeteilt. Nach Absprache mit dem verantwortlichen Arzt, im Zweifelsfall auch
unaufgefordert, wird die Patientin von uns aus liber den Befund informiert und mit ihr eine
genetische Beratung vereinbart, um die Befunde ausfiihrlich mitzuteilen und zu besprechen.

Sie kann diese Beratung ablehnen.

10. Unterauftrag / Fremdanalysen

Seltene Spezialuntersuchungen, die wir nicht in unserem Labor durchfiihren, kénnen an andere
labormedizinische/humangenetische Institute als ,Unterauftrag” weitergeleitet werden. Die
Weiterleitung des Materials erfolgt schnellstmdglich und unter Einhaltung der praanalytischen
Bestimmungen. Die Unterauftragsvergabe erfolgt ausschlieBlich an kompetente Fachlabore.
Soweit mdéglich werden von uns hierfiir akkreditierte Laborinstitutionen (DIN EN ISO/IEC 17025,
DIN EN ISO 15189) in Anspruch genommen. Alle Analysen, die als Unterauftrdge vorgenommen
werden, sind im aktuellen Leistungsverzeichnis sowie in unseren Befundmitteilungen eindeutig
gekennzeichnet.
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11.  Leistungsverzeichnis: siehe https://eurofins—clinical.de/humangenetik

12. Dokumente

Alle fiir die Probeneinsendung bendtigten Dokumente und Formulare gemaf
Gendiagnostikgesetz (GenDG) sowie Einsender- und Patienteninformationen finden Sie unter
.downloads" unter https://eurofins-clinical.de/humangenetik

13. Qualitditsmanagement (QM)

Der Bereich ,Praxis” der Pranatal-Medizin Miinchen wurde im November 2011 erstmals nach
DIN IS0 9001:2008 vom TUV Siid zertifiziert. Die Zertifizierung fiir diesen Bereich wurde
fortlaufend bestatigt, aktuell nach DIN EN ISO 9001:2015.
Eine Begutachtung durch die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH (DAKKS) fand erstmals im
Juli 2012 statt. Die Erstakkreditierung (DIN EN ISO 15189) vor Ort wurde fiir folgende
Akkreditierungsbereiche durchgefiihrt:

e Labor fiir Zytogenetik

e Labor fiir molekulare Genetik
Die Akkreditierungsurkunde (pdf) finden Sie unter ,downloads" unter www. https://eurofins-
clinical.de/humangenetik/qualititsmanagement

Ziel unseres QM-Systems (Qualitdtsmanagementsystems) ist es, die diagnostische Qualitét
unserer Laboruntersuchungen sicherzustellen und kontinuierlich weiter zu verbessern.
Dies gewahrleisten wir durch:
e eine umfassende Dokumentenlenkung
standardisierte Arbeitsanweisungen
e jihrliche Uberpriifung und Aktualisierung aller Dokumente
e jahrliches Qualitdtsmanagementsystem-Review durch die Geschaftsleitung
e Fortbildungen aller Mitarbeiter zu aktuellen Themen
e regelméaBige Schulungen aller Mitarbeiter
e regelmaBige Teilnahme an Ringversuchen
e Beschwerdemanagement
e Fehlermanagement
e Einweiserzufriedenheit

Anregungen, Fragen und Kritik helfen uns, unsere Qualitat kontinuierlich zu verbessern.
Ihre Ansprechpartnerin in der QM-Abteilung ist Dipl. Biol. Alexandra Duft
Email: duft@praenatal-medizin.de

14. Anlagen

e Probenbegleitscheine
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