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
einschlieBlich deren Reagenzien

Qualitdtsmanagementsystem

eingefuhrt hat und anwendet.

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

DIN EN 1SO 9001

Qualitatsmanagementsysteme — Anforderungen

(EN ISO 9001:2015 - ISO 9001:2015)

Glltig ab 2022-01-30
Gultig bis 2025-01-29
Registrier-Nr. D1292200013
Bericht-Nr. P21-02089-224138
Stuttgart, den 2022-01-19

f

Leiter /Zertifizieru ngsstelle
/

C /

medical device certif

11

ication

(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-16002-01-01



Anlage zum Zertifikat

Nr. D1292200013 vom 2022-01-19 Seite 1 von 1
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 einschliellich deren Reagenzien
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