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Nr.

Anschrift des Ausstellers:

Gegenstand der Erklärung:

U ntersuchungsverfahren :

Bezeichnung des Assays:

GENOPATH SOP Nr.

{0

Heilsbachstr. 15. 53123 Bonn

GEN-IH-IVD-OIO

Aufreinigung - RNA (DNA/RNA) Paraffin

Maxrvell RSC RNA FFPE Kit

GEN UP 071

Das oben beschriebene Produkt bt konfolm mit den Anforderungen der folgenden
Dokumente:

Dokument_l{r. Titel Ausgabe/
Ausgabedatum

EU 2017 n46 Verordnung (EU) 2017n46 des Europäischen partaments 5. April 2017
und des Rates über In-vitro-Diagnostika und zur
Aufhebung der Rich inie 9B/79/EG und des Beschlusses
2ü 0n27 EU der Kommission

DIN EN ISO
15189

Medizinische Laboratorien -
Anforderungen an die Qualität und Kompetenz

Mät?2023

DIN EN
tso/rEc
't7020

Konformitätsbewertung -
Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von
Stellen, die Inspektionen durchführen

Juli2012

Rechtsverbindliche Unterschrift:

Bonn, den 24.U.2O24


