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mdc medical device certification GmbH
bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen
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Dutch Diagnostics
Dutch Diagnostics BV
Hekkehorst 3
7207 BS Zutphen
Niederlande

im Geltungsbereich

Herstellung, Vertrieb und Service fiir
in-vitro-diagnostische Reagenzienkits, Schnelltests und IVD-Geréten

Qualitdtsmanagementsystem

eingefiihrt hat und anwendet.

Ein Audit von mdc hat den NMachweis erbracht, dass dieses Qualitatsmanagementsystem
die Forderungen der folgenden Norm erfillt:

DIN EN'1SO 13485

Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme —
Anforderungen fiir regulatorische Zwecke

(IS0 13485:2003)

Dieses Zertifikat ist glltig bis: 2011-05-23
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EG-Zertifikat

mdc medical device certification GmbH
Benannte Stelle 0483
bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

[D=e~D)

Dutch Diagnostics

Dutch Diagnostics BV
Hekkehorst 3
7207 BS Zutphen

Niederlande

im Geltungsbereich
Testkits zum Nachweis von

Toxoplasmose, Riételn, Zytomegalovirus, Chlamydien,
Testkits zum Nachweis von PSA (total), PSA (free)

Qualitatssicherungssystem

fior Auslegung, Fertigung und Endkontrolle
eingefuhrt hat und anwendet.

Ein Audit von mdc hat den Nachweis erbracht,
dass dieses Qualitdtssicherungssystem die Forderungen gemag

Anhang IV. — Abschnitt 3
der EG-Richtlinie 98/79/EG

des Europdischen Parlaments und des Rates vom
27. Oktober 1898 Ober In-vitro-Diagnostika erfillt.

Die Uberwachung erfolgt gem&R Anhang IV, Abschnitt 5.
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Zertifikat

mdc medical device certification GmbH
bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

|D)=e=[D)

Dutch Diagnostics
Dutch Diagnostics BV
Hekkehorst 3
7207 BS Zutphen
Niederlande

im Geltungsbereich

Herstellung, Vertrieb und Service fiir
in-vitro-diagnostische Reagenzienkits, Schnelltests und IVD-Geréten

Qualitatsmanagementsystem

eingefiihrt hat und anwendet.

Ein Audit von mdc hat den Machweis erbracht, dass dieses Qualitidtsmanagementsystem
die Forderungen der folgenden Norm erfillt:

DIN EN I1SO 9001

Qualitatsmanagementsysteme —
Anforderungen

{150 9001:2000)
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