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Design and development, production and distribution of reference materials
and quality controls for molecular genetic diagnostics based on nucleic
acids, formalin-fixed paraffin-embedded tissue and technically modified
plasma

The Certification Body of TUV Rheinland LGA Products GmbH certifies that the organization has established and applies a

quality management system for medical devices.
Proof has been furnished that the requirements specified in the abovementioned standard are fulfi

management system is subject to yearly surveillance.
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Qualitdtsmanagementsystem
EN ISO 13485:2016

Registrier-Nr.: SX 1652079-1

Organisation: Sens|D GmbH
Schillingallee 68
18057 Rostock
Deutschland

Geltungsbereich: Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von Referenzmaterialien und
Qualitatskontrollen fir die molekulargenetische Diagnostik auf Basis von
Nukleinsduren, Formalin-fixiertes Paraffin-eingebettetes Gewebe und
technisch modifiziertem Plasma

Die Zertifizierungsstelle der TUV Rheinland LGA Products GmbH bescheinigt, dass die Organisation ein
Qualitdtsmanagementsystem fur Medizinprodukte eingefihrt hat und anwendet.

Der Nachweis wurde erbracht, dass die Forderungen der oben genannten Norm erflllt sind. Das Qualitdtsma
unterliegt einer jahrlichen Uberwachung.

Bericht Nr.: 1131351-10

Gultig ab: 20.09.2023

Gultig bis: 02.09.2026

Datum: 20.09.2023
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