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Anschrift des Ausstellers:
SchloRstr. 56; 70176 Stuttgart

Gegenstand der Erkldrung: FB-IV 02 - 005
Untersuchungsverfahren: MLH1-Promotormethylierungsanalyse

Bezeichnung des Assays: MLH1-Promotormethylierungsanalyse

Zweckbestimmung: MLHl—Promotormethyfieru'ngsanafyse bei mikrosatelliteninsta-

bilen Tumoren mit Ausfall des Mismatch-Reparatur-Proteins
MLH1 zwecks Abkldrung sporadischer Ausfall vs. HNPCC / Lynch-
Syndrom gemaR der entsprechenden Leitlinien

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

Dokument-  Titel Ausgabe/
Nr. Ausgabedatum
EU 2017/746 Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments 5. April 2017

und des Rates iiber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhe-
bung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses
2010/227/EU der Kommission

DIN EN ISO Medizinische Laboratorien — 15.August 2014
15189 Anforderungen an die Qualitidt und Kompetenz

DIN EN Konformitatsbewertung — Juli 2012
ISO/IEC Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von

17020 _ Stellen, die Inspektionen durchfiihren

Rezeptur- AA-MP 12

handbuch,

SOP

Unterzeichnet fiir und im Namen von:
Stuttgart, den 25.07.2024

(Ort und Datum der Ausstellung)

Prof. dr. med. Bence Sipos

_Geschaftsfuhrer
(Name, Funktion)
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