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1. Allgemeine Informationen zum Labor

Offnungszeiten

Das Labor arbeitet von Montag bis Freitag von 08:00 bis 16:30 Uhr. Es wird daher empfohlen, die
Proben am Montag oder Dienstag zu versenden, um die Wahrscheinlichkeit von Verzégerungen zum
Wochenende zu verringern.

Hinweis: Precision for Medicine GmbH verfligt iiber Verfahren zur Entgegennahme und Lagerung von
Proben auBerhalb der Laboréffnungszeiten, um die Integritit der Proben zu schiitzen.
Probenbearbeitungszeit

Das Labor bietet eine Standardbearbeitungszeit und eine beschleunigte Bearbeitungszeit an, die auf
dem Probenahmeformular ausgewihlt werden konnen.

Standard 5 Werktage (Montag - Freitag) vom Probeneingang bis zur Berichtssausgabe..
Bearbeitungszeit
Beschleunigte 48 Stunden vom Probeneingang bis zur Berichtsausgabe, gemessen in

Bearbeitungszeit Werktagen (Montag bis Freitag).

Hinweis: Im Rahmen dieses Leitfadens sind klinische Proben als vom Menschen stammende
Materialien (z. B. nicht infektiés oder potenziell infektios) definiert, einschlieBlich Blut, PBMC,
Gewebe und genomische DNA. Der Probennehmer muss vom Patienten immer eine Einwilligung fiir
die rechtssichere Erhebung, Verarbeitung und Nutzung seiner pseudonymisierten Daten in Studien und
Forschungsvorhaben einholen. Dies muss dokumentiert und von der anfordernden Partei aufbewahrt
werden. Die Precision for Medicine GmbH sammelt oder speichert diese Informationen nicht
routinemafBig.

Qualititsmanagement

Die Precision for Medicine GmbH ist von der Deutschen Akkreditierungsstelle (DAKkKS) fiir
epigenetische qPCR-Tests im Rahmen nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018 im Rahmen des
Geltungsbereiches akkreditiert. Diese Akkreditierung gilt nicht fiir diagnostische Testleistungen; es ist
jedoch das Ziel der Precision for Medicine GmbH, diagnostische Tests gemél den Anforderungen der
ISO 15189:2022 durchzufiihren und eine Akkreditierung nach dieser Norm zu erhalten.

Wichtiger Hinweis fiir Patienten und Auftraggeber:

Um groBtmogliche Transparenz und Nachvollziehbarkeit zu gewéhrleisten, stellt die Precision for
Medicine GmbH Patienten und Auftraggebern jederzeit sehr gern und umfinglich auf Anfrage
Informationen zu den angebotenen Untersuchungen, den jeweiligen Kosten sowie zu
Bearbeitungszeiten und weiteren relevanten Details zur Verfiigung.

Vor dem Versand von Proben bitten wir um personliche Kontaktaufnahme, damit alle offenen
Punkte - insbesondere zu Kosten, Untersuchungsumfang und Bearbeitungszeiten — individuell
abgestimmt und simtliche Anforderungen beider Seiten gemidfi ISO 15189 erfiillt werden
konnen.
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2. Diagnotische Test und Probenanforderungen

Die von der Precision for Medicine GmbH durchgefiihrten epigenetischen Untersuchungsverfahren
konnen bei der Diagnose und Therapietiberwachung von Immunerkrankungen eingesetzt werden, z. B.
bei regulatorischen T-Zell-Defekten. Sie konnen die klinische Entscheidungsfindung unterstiitzen und
werden in Zusammenarbeit mit medizinischen Einrichtungen eingesetzt.

In Tabelle 1 sind die Standardanforderungen an einzusendenden Proben fiir die parallele Messung von
drei epigenetischen Assays (FoxP3, CTLA-4 und CD3) aufgefiihrt. Bestimmte Kombinationen von
epigenetischen Assays konnen zu einem leicht erhohten Probenbedarf fiihren. Fiir nicht aufgefiihrte
Materialien wird eine Pilotstudie mit etwa 5 verschiedenen Spendern empfohlen, da z. B. Gewebetyp,
Krankheitsstadium, Alter, Fixierung oder Lagerung die DNA-Ausbeute beeinflussen konnen.

Empfohlene
Probenmenge fiir die Gesamtmenge fiir = Absolute
Beispielmaterial ! epigenetische Analyse eine mogliche Quantifizierung
von 1-4 Zelltypen Wiederholungsan = anwendbar
alyse
Vollblut (gefroren):
v' jedes handelsiibliche 75 ul 250 ul +
Antikoagulans
v
DNA (gefroren):
v' Genomische DNA 2,5 ug 7,5 ng -

Tabelle 1: Empfohlene Probenmengen fiir die Messung von drei epigenetischen Assays.

3. Probenentnahme

Alle Probenbehilter miissen mit einer eindeutigen Proben-ID oder dem Namen des Patienten oder
beidem beschriftet sein. Es muss mindestens ein eindeutiger Identifikator vorhanden sein.

Die Identitdt des Patienten muss vor der Probenahme tiberpriift werden, z. B. durch Einsichtnahme in
Ausweisdokumente.

Fiillen Sie ein Probenentnahmeformular (PfM-Dokumentennummer: QMF 508-29¢) mit allen
erforderlichen Informationen zur Probenentnahme aus !'?  Fiir jede Probe muss ein
Probenentnahmeformular ausgefiillt werden. Mit der Unterschrift auf dem Probenentnahmeformular
wird bestdtigt, dass die Probe gemél diesen Anweisungen entnommen wurde, alle Angaben korrekt
sind und die Probe richtig beschriftet ist.

Vollblut (EDTA )

» Entnehmen Sie die Proben in Standard-Blutentnahmerdhrchen; drehen Sie das R6hrchen einige
Male vorsichtig um, um das Blut mit dem Antikoagulans zu mischen.

» Empfehlung fiir Vollblut:

' Hinweis: Wenn der Patient Knochenmarkstransplantationen erhalten hat, oder wenn sein biologisches
Geschlecht aus anderen Griinden unklar ist, geben Sie dies bitte auf dem Formular an.

2 Hinweis: Die Zeit der Probenentnahme ist nicht unbedingt erforderlich; sie kann jedoch zur Feststellung der
Unversehrtheit der Proben herangezogen werden, falls wihrend des Transports oder auf andere Weise Probleme
auftreten
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o BD Vacutainer Plus 4 ml lavendel/EDTA mit Hemogard Teilenummer 368861 (Europa)

oder 367844 (USA, andere Liander),

Nach der Entnahme kénnen die Blutproben bis zu 24 Stunden bei 4 °C autbewahrt werden,
bevor sie bei -20 °C oder darunter eingefroren werden.

» Die Proben sollten auf Trockeneis versandt werden.
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4. Probenversand

Klédrung des Probennamens

Die Proben-ID oder der Patientenname und zusétzliche Probeninformationen miissen zusammen mit
den Proben unter Verwendung des Probenentnahmeformulars eingereicht werden. Das ausgefiillte
Formular sollte mit den Proben verschickt werden. Andernfalls kann eine Kopie an

EPI med _shipment@precisionformedicine.com per Email gesendet werden.

Bitte stellen Sie sicher, dass die Proben-IDs oder -namen auf den Rohrchen und auf dem
Probenentnahmeformular iibereinstimmen und die in Abschnitt 6 aufgefiihrten Kriterien fiir die
Annahme von Proben erfiillt sind.

Allgemeine Verpackungsanforderungen

Alle Sendungen miissen allen geltenden Gesetzen zur Verpackung, Kennzeichnung und Etikettierung
entsprechen.

Vergewissern Sie sich, dass die Trockeneisladung bzw. die Kiihlkissen ausreichen, um die Proben
wihrend des gesamten Transports gefroren bzw. gekiihlt zu halten, und dass die Proben von allen Seiten
von Kiihlmaterial umgeben sind. Verwenden Sie einen geeigneten Schutz fiir [hre Sendung, damit die
Probenréhrchen nicht brechen.

Adresse und Informationen zur Verpackungskennzeichnung

Um Verzdgerungen bei der Zollabfertigung tiber das Wochenende zu vermeiden, sollten Sie die Proben
nach Moglichkeit am Montag oder Dienstag versenden. Fiir gefrorene Proben werden World Courier
oder MARKEN als Versanddienstleister empfohlen.

Falls zutreffend, geben Sie im Anschreiben/Sendungsschreiben als Muster wie folgt an:

» biologische Proben menschlichen Ursprungs,
» nicht giftig, nicht gefahrlich, nicht infektids,
» Handelswert: 1 US $/ 1 Euro

Gesammelte und verpackte Proben sollten an folgende Adresse geschickt werden:

Precision for Medicine GmbH
z. H. Jasmin Gussmann
Barbara-McClintock-Str. 6
12489 Berlin, Deutschland

Telefon: +49 30 6392 3493

Fax: +49 30 6392 3476

EPI med shipment@precisionformedicine.com
www.precisionformedicine.com

Bitte setzen Sie sich vor dem Versand mit uns in Verbindung, um sicherzustellen, dass alle Details
geklart werden konnen, und teilen Sie uns nach Abholung des Pakets durch den Versanddienstleister
die Tracking-Nummer Threr Sendung mit.

Der Fortschritt der Sendung wird kontinuierlich vom Kundendienst des Versanddienstleisters
iiberwacht. Die Unversehrtheit der Probenbehilter und des Materials wird bei Erhalt in der Precision
for Medicine GmbH gepriift und der Eingang der Proben wird per E-Mail bestatigt.
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5. Kriterien fiir die Annahme von Proben

Bitte beachten Sie: Die Precision for Medicine GmbH wendet Kriterien fiir die Annahme von
eingegangenen Proben fiir diagnostische Tests an. Diese Kriterien wurden auf der Grundlage des
Risikos fiir Patienten und Laborpersonal festgelegt, welches sich aus einer beeintrichtigten
Riickverfolgbarkeit oder Qualitdt des Testverfahrens bzw. aus der Exposition gegeniiber biologischen
Gefahren ergibt.

e Es muss mindestens ein (1) eindeutiger Identifikator angegeben werden: Vollstindiger Name
oder Patienten-1D
o Die eindeutige Kennung auf dem Rohrchen muss mit dem Probenahmeformular
iibereinstimmen.
e Es muss mindestens die in Abschnitt 3. angegebene Mindestmenge an Probenmaterial
bereitgestellt werden.

e Das Datum der Probenahme muss auf dem Probenahmeformular angegeben werden.
e Die Proben miissen in eines der oben genannten Rohrchentypen entnommen werden.

e Undichte Probenr6hrchen konnen aufgrund des Gesundheits- und Sicherheitsrisikos bei der
Handhabung zuriickgewiesen werden.

e Gibt es Anzeichen dafiir, dass die Proben wihrend des Transports iiberméfiger Hitze ausgesetzt
waren, kann die Probe wegen beeintrichtigter Unversehrtheit zuriickgewiesen werden.

Wenn eines der oben genannten Kriterien nicht erfiillt ist, wird die Laborleitung der Precision for
Medicine GmbH die geeignetste Maflnahme zum Schutz der Sicherheit des Patienten und des
Laborpersonals festlegen, und alle gemeldeten Ergebnisse werden entsprechende kontextbezogene
Kommentare zu den nicht wvollstindig erfiillten = Annahmekriterien enthalten. Die
Probenannahmekriterien werden regelmafBig tiberpriift.
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