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Konformitatserkldrung

Anschri é
chrift des Ausstellers: SERARBIE KARAtaTe

Byk-Gulden-Stralle 2
78467 Konstanz

-

Gegenstand der Erklarung: 8. Anhang (FB 98.1 Umsetzung der IVDR) |
Untersuchungsverfahren: s. FB 48.4 Antikérperliste_Konstanz

s. FB 48.4 Histologische

Farbungen Konstanz i
Bezeichnung des Assays: s. FB 48.4 Antikorperliste_Konstanz

s. FB 48.4 Histologische

Farbungen_Konstanz B

s. FB 48.4 Antik6rperliste_Konstanz

Zweckbestimmung: s. FB 48.4 Histologische

Farbungen_Konstanz

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

Dokument-Nr. Titel Ausgabe/
Ausgabedatum
EU 2017/746 Verordnung (EU) 2017/746 des 5. April 2017
Europaischen Parlaments und des Rates
iiber In-vitro-Diagnostika und zur
Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission
DIN EN ISO 15189 Medizinische Laboratorien — August 2024
Anforderungen an die Qualitat und
Kompetenz
DIN EN ISO/IEC Konformitatsbewertung — Juli 2012
17020 Anforderungen an den Betrieb

verschiedener Typen von Stellen, die
Inspektionen durchfiihren

VA-Nr. 98 VA 98 Umsetzung der IVDR
Unterzeichnet fiir und im Namen von:

Konstanz, MVZ fiir Pathologie Darmstadt GmbH, den
(Ort und Datum der Ausstellung)
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Dr. med. M. Kind (Standortleitung) {(Unterschrift)
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Dr. med. H. Reichel (Geschiftsfiihrer) (Unterschrift)
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