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Die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH bestatigt hiermit, dass das Priflaboratorium

Humatrix Aktiengesellschaft
ReiBstrale 1a, 64319 Pfungstadt

die Kompetenz nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018 besitzt, Priifungen im folgenden Bereich
durchzufihren:

Forensik

Priifgebiet:
Forensische Genetik (Abstammungsgutachten nach GenDG)

Probenahme:
Forensische Genetik (Abstammungsgutachten nach GenDG)

Die Akkreditierungsurkunde gilt nur in Verbindung mit dem Bescheid vom 26.11.2020 mit der
Akkreditierungsnummer D-PL-17498-01 und ist giiltig bis 22.04.2024. Sie besteht aus diesem
Deckblatt, der Riickseite des Deckblatts und der folgenden Anlage mit insgesamt 2 Seiten.

Registrierungsnummer der Urkunde: D-PL-17498-01-00

Frankfurt am Main, 26.11.2020 Im Auftrag Dipl.-Biol.
Abteilungsleiter

Die Urkunde samt Urkundenanlage gibt den Stand zum Zeitpunkt des Ausstellungsdatums wieder. Der jeweils aktuelle Stand des
Geltungsbereiches der Akkreditierung ist der Datenbank akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle GmbH (DAkkS) zu
entnehmen. https://www.dakks.de/content/datenbank-akkreditierter-stellen

Siehe Hinweise auf der Riickseite




Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH .

Standort Berlin Standort Frankfurt am Main Standort Braunschweig
Spittelmarkt 10 Europa-Allee 52 Bundesallee 100
10117 Berlin 60327 Frankfurt am Main ) 38116 Braunschweig

Die auszugsweise Veroffentlichung der Akkreditierungsurkunde bedarf der vorherigen schriftlichen
Zustimmung der Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH (DAkkS). Ausgenommen davon ist die separate
Weiterverbreitung des Deckblattes durch die umseitig genannte Konformitatsbewertungsstelle in
unveranderter Form.

Es darf nicht der Anschein erweckt werden, dass sich die Akkreditierung auch auf Bereiche erstreckt, die
Gber den durch die DAKkS bestatigten Akkreditierungsbereich hinausgehen.

Die Akkreditierung erfolgte gemaf des Gesetzes liber die Akkreditierungsstelle (AkkStelleG)

sowie der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates liber die Vorschrif-
ten fir die Akkreditierung und Marktiiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von
Produkten.

Die DAKKS ist Unterzeichnerin der Multilateralen Abkommen zur gegenseitigen Anerkennung der
European co-operatiort for Accreditation (EA), des International Accreditation Forum (IAF) und

der International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC). 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
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Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH

Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-17498-01-00
nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018

Giltigkeitsdauer: 26.11.2020 bis 22.04.2024
Ausstellungsdatum: 26.11.2020

Urkundeninhaber:

Humatrix Aktiengesellschaft
Reilstrale 1a, 64319 Pfungstadt

Priifungen im Bereich:

Forensik

Priifgebiete:
Forensische Genetik (Abstammungsgutachten nach GenDG)

Probenahme:
Forensische Genetik (Abstammungsgutachten nach GenDG)

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN ISO/IEC 17025 sind in einer fiir Priiflaboratorien relevanten
Sprache verfasst und stehen insgesamt in Ubereinstimmung mit den Prinzipien der DIN EN I1SO 9001.

Die Urkunde samt Urkundenanlage gibt den Stand zum Zeitpunkt des Ausstellungsdatums wieder. Der jeweils aktuelle
Stand des Geltungsbereiches der Akkreditierung ist der Datenbank akkreditierter Stellen der Deutschen
Akkreditierungsstelle GmbH (DAkkKS) zu entnehmen. https://www.dakks.de/content/datenbank-akkreditierter-stellen

Verwendete Abkiirzungen: siehe letzte Seite
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Anlage zur Akkreditierungsurkunde D-PL-17498-01-00

Priifgebiet: Forensische Genetik (Abstammungsgutachten nach GenDG)

Priifart:

Polymerase-Kettenreaktion (PCR)

Analyt (MessgroRe) Priifgegenstdnde (Matrix) Pruftechnik

Genotyp zur Humane DNA aus: STR-Analyse: PCR mit flexiblen PCR-

Abstammungsfeststellung Mundschleimhautabstrichen Reagenzien mit anschliefender
Elektrophorese und allelischer
Zuordnung der PCR-Produkte

Probenahme

Probenahme Forensische Genetik (Abstammungsgutachten nach GenDG)

Norm / Ausgabedatum

Hausmethode / Version Probenahmeverfahren Probenmatrix
HA-004 / Version 02-00 vom Probenahme im Rahmen der Mundschleimhautabstrich
18.11.2020 Abstammungsfeststellung

Verwendete Abkiirzungen:

DNA Desoxyribonukleinsaure
GenDG Gendiagnostikgesetz
STR Short Tandem Repeats

Gultigkeitsdauer: 26.11.2020 bis 22.04.2024
Ausstellungsdatum: 26.11.2020 Seite 2 von 2



Information zu Akkreditierungsurkunde D-PL-17498-01-00
Angaben zu aktuell angewendeten Verfahren im Rahmen der flexiblen Akkreditierung

Priifgebiet: Forensische Genetik (Abstammungsgutachten)
Prifart: Polymerase-Kettenreaktion (PCR)
Prifgegenstiande (Matrix): Humane DNA aus Mundschleimhautabstrichen
Priftechnik: STR-Analyse

Die DNA-Extraktion aus Mundschleimhautabstrichen erfolgt durch Magnetic Bead-Technologie mit
dem MagCore® Genomic DNA Tissue Kit (RBC Bioscience) gemals HA-007 DNA-Extraktion v03-00.

Die STR-PCR erfolgt standardmaRig mit dem Applied Biosystems™ GlobalFiler™ Express PCR
Amplification Kit (ThermoFisher) gemaR HA-009 STR-PCR — GlobalFiler Express v01-00.

Die Kapillarelektrophorese der mit dem Applied Biosystems™ GlobalFiler™ Express PCR Amplification
Kit amplifizierten DNA-Proben erfolgt gemall HA-013 Kapillarelektrophorese — GlobalFiler Express
v01-00.

Im Bedarfsfall kann eine zusatzliche STR-PCR mit dem PowerPlex® CS7 System (Promega) gemal HA-
010 STR-PCR — PowerPlex CS7 v01-00 durchgefiihrt werden.

Die Kapillarelektrophorese der mit dem PowerPlex® CS7 System amplifizierten DNA-Proben erfolgt
gemal HA-014 Kapillarelektrophorese — PowerPlex CS7 v01-00.

Stand: 02.05.2023 Seitelvon1
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