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рrоduсt ýeruice

zertifi kat
Nr. Q8 072713 0005 Rev.02

zertifikats in ha Ьеr: Roche Diagnostics Deutschland GmbH
VеrtriеЬ Diagnostics DeutschIand
Sапdhоfеr Str. ,l 16
68305 Маппhеim
DEUTSCHLAND

Zertifizieru ngs-
zeichen:

Geltungsbereich: Маrkеtiпg, VеrtriеЬ, Service und lnstallation чоп in-vitro
diagnostischen Systemen ftir lmmчпсhеmiе, KIinische
Chemie, Klinische HistoIogie, Klinische Cytolo9i@,
Point-of-Care und Еigепапwепdчп9, Molekulare
Diagnostik чпd Gеriппчпg, sowie biochemische
Lёsчпgеп fЁr Forschung und lndustrie

Die Zeгtifizierstelle чоп ТUV SUD Рrоdчсt Service GmbH bescheinigt, dass das оЬеп genannte
Uпtеrпеhmеп ein Qualitёtsmanagementsystem eingefUhrt hat und anwendet, das den Anforderungen
dеr gепаппtеп Nоrm(еп) entspricht. Alle geltenden Апfоrdеrчпgеп der РrUf- чпd Zertifizierungs-
чеrоrdпчпg der ТOV SUO Оrчрре sind einzuhalten. Einze|heiten und GUltigkeit des Zertifikats finden
Sie unter: www.tччsчd.соmiрs-сегt?q=сеrt: Q8 0727 1 3 0005 Rеч. 02

Bericht Nr.: 713239887

Gtiltig аЬ:
Giiltig bis:

2022-07_06
2025-а7-05

с.Ф,\-
Datum, 2022-07-05

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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Angewandte
Nоrrп(еп):

EN lSO 13485:2016
Medizinprodukte - Qualitёtsmanagementsysteme
Апfоrdеruпgеп fUr rеgulаtоrisсhе Zwecke
(ISO 13485:2016)
DlN EN lSO 13485:2016

.l

Betriebsstёtte(n): Roche Diagnostics Deutschland GmbH VегtriеЬ Diagnostics
Deutschland
Sапdhоfеr Str. ,1 16, 68305 Mannheim, DEUTSCHLAND

Siehe Geltungsbereich
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