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bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen
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Hardwiesenstrale 1
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Deutschland

im Geltungsbereich

GenoQuick HLA-B27, Version 2.0, Test zum molekularbiologischen
Nachweis des menschlichen HLA-B27-Gens im Vollblut zur Diaghose von
assoziierten Erkrankungen, insbesondere Morbus Bechterew

Qualitatssicherungssystem

fur Auslegung, Fertigung und Endkontrolle eingefiihrt hat und anwendet.

Ein Audit von mdc hat den Nachweis erbracht,
dass dieses Qualitatssicherungssystem die Forderungen gemaf

Anhang IV — Abschnitt 3
der EG-Richtlinie 98/79/EG

des Europaischen Parlaments und des Rates vom
27. Oktober 1998 Uber In-vitro-Diagnostika erfllt.

Die Uberwachung erfolgt gemaR Anhang IV, Abschnitt 5.
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