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Wir bescheinigen hiermit dem Unternehmen

SC-Sanguis Counting
Kontrollblutherstellungs- und Vertriebs GmbH
Im Lochelchen 11

51588 Niimbrecht

Deutschland

die Einfihrung und Anwendung eines

For electronic distribution only
Nur zur elektronischen Verbreitung

Qualitatsmanagementsystems gemaf} DIN EN ISO 13485

im Geltungsbereich

Herstellung und Vertrieb von in-vitro diagnostischen Einmalartikeln und deren Zubehdor zur Aufnahme,
Aufbewahrung und Abgabe von Blutproben fiir anschliel3ende in-vitro-diagnostische Bestimmungen

Ein Audit von mdc hat den Nachweis erbracht, dass dieses Qualitdtsmanagementsystem die Forderungen der

folgenden Norm erfiillt:

DIN EN ISO 13485:2021 - EN ISO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021 - ISO 13485:2016
Medizinprodukte — Qualitditsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatorische Zwecke

Giiltigab  2025-04-01 Registrier Nr.
Giiltig bis  2028-03-31 Bericht Nr.

Stuttgart, den 2025-03-19
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