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72479 StraRberg

Deutschland

die Einflihrung und Anwendung eines

Qualitatsmanagementsystems gemaf} DIN EN ISO 13485

im Geltungsbereich

Entwicklung, Herstellung, Installation und Service von in-vitro diagnostischen Auswertegeraten (Readern)

Ein Audit von mdc hat den Nachweis erbracht, dass dieses Qualitdtsmanagementsystem die Forderungen der
folgenden Norm erfiillt:

DIN EN ISO 13485:2021 - EN ISO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021 - ISO 13485:2016
Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatorische Zwecke

Gultigab  2024-10-08 Registrier Nr. D1441100004
Gultig bis  2027-10-07 Bericht Nr. P24-00760-300910

Stuttgart, den 2024-10-02
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