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Konform itätserklärun g

der GENOPATH

überörtliche Teil-Berufsausübungsgemeinschaft für
Molekularpathologie GbR

Nr.

Anschrift des Ausstellers:

Gegenstand der Erklärung:

Untersuchungsverfahren:

Bezeichnung des Assays:

GENOPATH SOP Nr.

4

Heilsbachstr. 1 5, 53123 Bonn

GEN-IH-IVD-OO4

LibraryPrep zur NG$Analyse - TSOSooHRD.panel

TruSightOncology 500HRD-Panel

GEN-UP-092

Das oben beschriebene Prodult ist konform mit den Anforderungen der folgenden
Dokumente:

Dokument.Nr. Titel Ausgabe/
Ausgabedatum

EU 20171746 Verordnung (EU) 2012/746 des Europäischen partaments S. Aptil20,17
und des Rates über In-vitro-Diagnostika und zur
Aufhebung der Richflinie 98fg/EG und des Beschlusses
20101227 IEU der Kommission

DIN EN ISO
15189

Medizinische Laboratorien -
Anforderungen an die Qualität und Kompetenz

Mär22023

DIN EN
tso/tEc
17020

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

Juli 2012

Rechtsverbindliche Unterschrift :

Bonn, den 24.04.2024

Dr. Värnai-Händel (Geschäftsführerin)
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