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Bescheinigung

Die Mitarbeiter des biologischen Priiflabors (Biolabs) der senetics healthcare group GmbH & Co.
KG verpflichten sich der Einhaltung eines hochwertigen Qualitadtsmanagementsystems (QMS).
Das QMS wird regelmaRig auf die entsprechende Funktionalitat tberprift und gegebenenfalls
angepasst. Dementsprechend halt sich das Personal des Biolabs an festgesetzte Regeln:

= Verpflichtung der Unparteilichkeit, bezogen auf alle Labortéatigkeiten
= Vertrauliche Behandlung aller Kundeninformationen, unabhéngig von der Quelle

Das Laboratorium weist eine detaillierte Beschreibung der Organisation und Struktur auf:

= Abklarung der Verantwortlichkeiten, Befugnisse und Wechselbeziehungen aller
Mitarbeiter des Biolabs

- Sorgfaltige Arbeitsweise fur Validitat der Resultate

= Optimierung des QMS in regelméaBigen Absténden

Das Personal sorgt fiir die kontinuierliche Aufrechterhaltung des QMS durch:

= |dentifizierung von Abweichungen

= Einleitung von GegenmaRnahmen im Falle von Abweichungen
= Informierung der Leitung des Laboratoriums

= Stetige Optimierung der Effektivitat von Labortatigkeiten

- Kontinuierliche Kommunikation beziiglich des QMS
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Alle Mitarbeiter verfligen Uber die nétige Kompetenz, um samtliche Einflussfaktoren, die Er-
gebnisse von Labortatigkeiten manipulieren kénnen, zu beseitigen bzw. zu minimieren durch:

= Kontinuierliche Aktualisierung von personellen Anforderungen (Schulungen, Qualifikatio-
nen, fachliches Wissen, etc.)
* Fachspezifische Bewertung von Abweichungen

= Stetige Dokumentation aller Ablaufe sowie gewissenhafte Durchfihrung aller
Labortatigkeiten

Weiterfihrend  weist das Laboratorium alle erforderlichen Raumlichkeiten sowie
Umgebungsbedingungen flir die Labortétigkeiten auf und stellt diese sicher durch:

- Uberwachung,Steuerung und Aufzeichnung aller Verfahren
= Prafung negativer Einflisse: Kontaminationen, Stérungen, etc.
* Raumlich sinnvolle Anordnung aller Labortatigkeiten

Zudem wird die metrologische Ruckfiihrbarkeit regelméaBig tiberpriift durch:

* Ununterbrochene Kette von Kalibrierungen und die Einhaltung des Internationalen
Einheitensystems
e Uberpriifung von Messungenauigkeiten

Ebenso verpflichtet sich das Biolabs stets geeignete sowie aktuelle Verfahren fiir alle Laborta-
tigkeiten anzuwenden und validiert diese gemaB den jeweiligen Anforderungen. Nicht zuletzt
wird das Laboratorium durch regelméBige Audits durch den TUV Hessen begutachtet.
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