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TÜV Rheinland LGA Products GmbH • 51105 Köln 

 
Herr Dr. Hien Tran 
Universitätsklinikum Heidelberg 
Institut für Immunologie Transplantationsimmunologie 
Im Neuenheimer Feld 305 
69120 Heidelberg 
Deutschland   

 Kontakt 
 
Tel. +49 911 655-5225 
Mail: service-med 

@de.tuv.com 
 

Datum  20. Januar 2026 
 

Antrag auf : QMS 
Zertifikat : HL 1182065-1 
Prüfgrundlage : IVDD Anhang IV ohne (4) und (6) 

 

Sehr geehrter Herr Dr. Hien Tran, 

Ihr Qualitätsmanagementsystem wurde 2025 durch ein Überwachungsaudit 

überprüft. 

 

Das Auditteam hat festgestellt, dass das QM-System wirksam im Sinne der oben 

angegebenen Prüfgrundlage und EU 2017/746 Artikel 110 (soweit anwendbar) 

angewendet wird. 

 

Damit gilt für die/das Produkt(e) die volle Übergangsfrist bis zum 31.12.2027 für 

Klasse D bzw. 31.12.2028 für Klasse C bzw. 31.12.2029 für Klasse B und für  

Klasse A, sofern die in Artikel 110 Absatz 3 der IVDR genannten Bedingungen 

durchgehend erfüllt sind. Das oben genannte Zertifikat gilt bis zum Ende des 

geltenden Übergangszeitraums, sofern es nicht widerrufen wird. 

 

 
Mit freundlichen Grüßen 

 

 

i. V. 

M.Sc. Irene Carraretto  

Zertifizierungsstelle 
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