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Konformitatserklarung_MLPA

von QMB freigegeben

Erklirung der Ubereinstimmung mit den grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen

gemal Anhang 1 IVDR

Name und Anschrift des Herstellers

SYNLAB MVZ Humangenetik Mannheim GmbH
Harrlachweg 1
68163 Mannheim

Anschrift(en) der Fertigungsstatten
sofern nicht mit der Anschrift des
Herstellers Gbereinstimmend

Name des Produktes

MLPA

Vorliegende QM Dokumente
Methoden SOP,

Gerdte SOP,

Formblatter zu Validierung,
Uberwachung, Wartung,
Fehlerdokumentation
Qualitatsdokumentation

AA-MG-123_MLPA
AA-MG-126_MLPA-Auswertung
AA-MG-136_MLPA_Auswertung_Coffalyser
GA-QM-003_Kihlgerate_Gefriergerate
GA-QM-010_PCR-Cycler
GA-QM-013_Pipetten
GA-QM-009_Zentrifuge
GA-QM-014_ABI_Sequenzer

Hinweis: Weitere Dokumente siehe DOK-QM-001_Interne_Dokumente

Begriindung fiir Verwendung des Tests

Kein CE- Produkt verfugbar
Keine Einhaltung des Herstellerprotokolls deswegen
InHouse Test

Klassifizierung

C

Herstellungskontrolle, Dokumentation
des ,Rezepts”

Herstellerprotokolle/Beipackzettel

Risikoanalyse, FMEA Analyse

FB-QM-763_FMEA_MLPA
FB-QM-557_Risikoanalyse_Untersuchungsverfahren
FB-QM-558 Risikoanalyse Geréte

Einsenderinformationen

Anlage zur Akkreditierungsurkunde

FB-QM-
512_Hintergrundliste_flexibel_akkreditierte_Analyte
FB-QM-771_Zweckbestimmung_MLPA
Leistungsverzeichnis

Sicherheitsdatenblatt

SYNLAB Gefahrstoffverzeichnis SAMAS

Validationsunterlagen

FB-QM-793_Leistungsbewertung_IVDR

Referenzen

Alle erstellten Dokumente gemal der aktuell glltigen
Normanforderungen DIN EN ISO 15189

Einsatz des In House Tests ist
ausreichend begriindet

0t Hw Gl Z

Unterschrift QMB / Organisatorische Leitung

Freigabe des Tests:
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Datenquelle: O:\Documents\QMB\QMS\Qualitdtsmanagement (QM)\Analytik\IVDR\MLPA\FB-QM-
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X Der vorliegende Test erfiillt die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemaR

Anhang 1 der IVDR

ODer vorliegende Test erfiillt die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemaR
Anhang 1 der IVDR mit folgender Ausnahme:

Erlduterung:

S1ns

rschrift des verantwortlichen Herstellers

Datum und U

i

Anderungshinweis: um AA-MG-136_MLPA_Auswertung_Coffalyser ergénzt (KE)

Datenguelle: O:\Documents\QMB\QMS\Qualitatsmanagement (QM)\Analytik\IVDRWLPA\FB-QM-

787_Konformitatserklarung_MLPA_190325.docx
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