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Nr.

Anschrift des Ausstellers: Heilsbachstr. 15,53123 Bonn

Gegenstand der Erklärung: *"-"-u*-o* 
- _ 

---

Untersuchungsverfahren: Next-GenerationSequencing_

Bezeichnung des Assays: Squenzierulg aulf tlrnina O:rjite1_
GENOPATH SOP NT. GEN-UP-082

Das oben beschrlebene ProduK ist konform mit den Anforderungen der folgenden
Dokumente:

Dokument-l{r. Tltel

EU 2017 n46 Verordnung (EU) 2017t46 de8 Europäischen Parlaments
und des Rates über In-vitro-Diagnostika und zur
Aufhebung der Richtlinie g8t9/EG und des Beschlusses
201 O 1227 I EU det Kommission

DIN EN ISO Medizinische Laboratorien -1518' __j""r*1T1 an die Qualität und Komperenz

DIN EN Konfortitatrb"*"rf*g-
ISO/IEC Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von
17020 Stellen, die Inspektionen durchftihren

Rechtsverbindliche Unte13chrift :

Bonn, den 24.U.2024

Dr. Värnai-Händel (Geschäftsftthrerin)
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