Zertifikat

mdc medical device certification GmbH

bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

Astra Biotech GmbH
Rudower Chaussee 29
12489 Berlin
Deutschland

mit den in der Anlage gelisteten Standorten
im Geltungsbereich

Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von In-vitro-Diagnostika
basierend auf biochemischen und molekulargenetischen Methoden
einschlie3lich deren Reagenzien

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 13485:2016 + AC:2016 - EN ISO 13485:2016 + AC:2016 - ISO 13485:2016

Gultig ab 2022-01-30
Gliltig bis 2025-01-29
Registrier-Nr. D1292200012
Bericht-Nr. P21-01727-218513
Stuttgart, den 2022-01-19
/ -
medical device certification L?'r'ér Zertifizierungsstelle

m C (( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-16002-06-00

mdc medical device certification GmbH
Kriegerstral’e 6
D-70191 Stuttgart, Germany
Phone: +49-(0)711-253597-0
Fax: +49-(0)711-253597-10
Internet: http://www.mdc-ce.de



Anlage zum Zertifikat
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Standort Geltungsbereich
Astra Biotech GmbH
Rudower Chaussee 29 Firmensitz
12489 Berlin
Astra Biotech GmbH Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von In-vitro-Diagnostika
Kekuléstralle 7 basierend auf biochemischen und molekulargenetischen
12489 Berlin Methoden einschlie3lich deren Reagenzien
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