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ZERTIFIKAT  CERTIFICATE &
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Product Service

ZERTIFIKAT

Nr. Q4N 16 0572713 003

Zertifikatsinhaber: Roche Diagnostics Deutschland GmbH
Vertrieb Diagnostics Deutschland
Sandhofer Str. 116

68305 Mannheim
DEUTSCHLAND

Betriebsstatte(n): Roche Diagnostics Deutschland GmbH Vertrieb
Diagnostics Deutschiand
Sandhofer Str. 116, 68305 Mannheim,
DEUTSCHLAND

Zertifizierungs-
zeichen:

ERIS013488

b

Geltungsbereich: Marketing, Vertrieb und Service von in-vitro
diagnostischen Systemen fiir Inmunchemie,
Klinische Chemie, Klinische Histologie, Klinische
Cytologie, Point-of-Care und Eigenanwendung,
Molekulare Diagnostik und Gerinnung

Angewandte EN ISO 134856:2012 + AC:2012

Norm(en); Medizinprodukte - Qualitdtsmanagementsysteme -
Anforderungen fUr regulatorische Zwecke
(1SO 13485:2003 + Cor. 1:2009)
DIN EN ISO 13485:2012

Die Zertifizierstelle von TUV SUD Product Service GmbH bescheinigt, dass das oben genannte
Unternehmen ein Qualitdtsmanagementsystem eingefihrt hat und anwendet, das den
Anforderungen der genannten Norm(en) entspricht. Umseitige Hinweise sind zu beachten.

Bericht Nr.: 713080774

Gilltig ab:

2016-07-06
Gilltig bis: o

Digitally si.
Date: 2019. B
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova
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Deutsche

Datum, 2016-06-1

Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00
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TUV SUD Product Service GmbH - Zertifizierstelle - RidlerstraBe 656 - 80339 Miinchen - Germany v
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