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Zertifikat TOVRheinland

Qualitaitsmanagementsystem
EN I1SO 13485:2016

Registrier-Nr.: SX 1037243-1

Organisation: Bio-Rad Medical Diagnostics GmbH
Industriestr. 1
63303 Dreieich
Deutschland

Geltungsbereich: Design und Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von In-vitro Diagnostika
zur Bestimmung der Gewebekompabilitat, zur Blutgruppenbestimmung,
sowie zum Nachweis von Infektionskrankheiten

Die Zertifizierungsstelle der TUV Rheintand LGA Products GmbH bescheinigt, dass die Organisation ein
Qualitatsmanagementsystem fur Medizinprodukte eingefiihrt hat und anwendet.

Der Nachweis wurde erbracht, dass die Forderungen der oben genannten Norm erfullt sind. Das Qualitat

unterliegt einer jahrlichen Uberwachung.
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Zertifikat

Organisation:

Qualitdtsmanagementsystem
EN ISO 13485:2016

Registrier-Nr.: SX 1037243-1

industriestr. 1
63303 Dreieich
Deutschiand

Nr. Standorte
101 c/o Bio-Rad Medical Diagnostics GmbH
industriestr. 1
63303 Dreieich
Deutschland
/02 c/o Bio-Rad Medical Diagnostics GmbH
industriestr. 4
63303 Dreieich
Deutschland
/03 c/o Bio-Rad Medical Diagnostics GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 1
63303 Dreieich
Deutschiand
/04 ¢/o Bio-Rad Medical Diagnostics GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 3
63303 Dreieich
Deutschiand
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Bio-Rad Medical Diagnostics GmbH

Geltungsbereich

Entwicklung, Herstellung, Uberwachung und
Messung, Administration

Herstellung, Uberwachung und Messung
(finale Produktfreigabe) und Lagerung

Verpackungs- und
Kennzeichnungsaktivitaten, Lagerung und
Vertrieb

Einkauf, Vertrieb und Administration
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