
 
 

Traducere din limba engleză  

 

Logo mdc 

 

Doar în scop de distribuție electronică  

 

Certificat 

Prin prezenta, certificăm compania 

 

Roboscreen GmbH Hohmannstraße 7 

04129 Leipzig Germania 

 

introducerea și aplicarea unui 

 

sistem de management al calității conform EN ISO 13485 

 

în domeniul de aplicare 

dezvoltare, fabricate și distribuție de produse de diagnostic in vitro de biologie moleculară 

și imunochimice 

 

Un audit realizat de mdc a dovedit că acest sistem de management al calității îndeplinește 

cerințele următorului standard: 

 

EN ISO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021 - ISO 13485:2016 

Dispozitive medicale – Sisteme de management al calității – Cerințe în scopuri de 

reglementare 

 

Valabil de la 09.09.2024   Nr. de înregistrare D1152500050 

Valabil până la 08.09.2027  Nr. raport P24-00418-294761 

 

Stuttgart, 09.09.2024 

Semnat indescifrabil  

Organism de Certificare  
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