Zertifikat

mdc medical device certification GmbH

bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

Curetis GmbH
Max-Eyth-Stral3e 42
71088 Holzgerlingen

Deutschland
mit den in der Anlage gelisteten Standorten
im Geltungsbereich

Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von Testkits, Reagenzien,
Geraten und Zubehor fir die Multiplex PCR basierte in-vitro Diagnostik

ein

Qualitatsmanagementsystem

eingefuhrt hat und anwendet.

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

DIN EN ISO 13485

Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme —
Anforderungen flr regulatorische Zwecke

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

Gultig ab 2023-06-02
Gultig bis 2024-04-22
Registrier-Nr. D1413800012
Bericht-Nr. P22-01784-253987
Stuttgart, den 2023-06-02
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Anlage zum Zertifikat

Nr. D1413800012 vom 2023-06-02 Seite 1 von 1

Standort

Geltungsbereich

Curetis GmbH
Max-Eyth-StraRe 42, 71088 Holzgerlingen

Curetis GmbH
Robert-Bosch-Str. 4, 72411 Bodelshausen

Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von
Testkits, Reagenzien, Geraten und Zubehor fur
die Multiplex PCR basierte in-vitro Diagnostik

Curetis GmbH
Robert-Bosch-Stralie 3, 71088 Holzgerlingen

Lagerung, Konfiguration, Verpackung und
Versand von Unyvero Systemkomponenten

medical device certification
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mdc medical device certification GmbH
Kriegerstralle 6
D-70191 Stuttgart, Germany
Phone: +49-(0)711-253597-0
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Internet: http://www.mdc-ce.de
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