n gm,

mdc medical device certification GmbH
bescheinigt hiermit, dass das Unternehmen

L A B O R .
DR.MERK & KOLLEGEN

Labor Dr. Merk & Kollegen GmbH
Beim Braunland 1
88416 Ochsenhausen
Deutschland

im Geltungsbereich

Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von
In-vitro-Diagnostika

QuaIitétsmanagementsystem

eingefiihrt hat und anwendet.

Ein Audit von mdc hat den Nachweis erbracht, dass dieses Qualititsmanagementsystem
die Forderungen der folgenden Nom erfullt:;

DIN EN ISO 13485

Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme —
Anforderungen fur regulatorische Zwecke

(DIN EN 1SO 13485:2007)

Glitig ab 2009-09-04
Giiltig bis 2014-09-04
Registrier-Nr. 0248.48.11/0
Bericht-Nr. E 0248.48 / 2008-08-13
Stuttgart, den 2009-08-13
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b medical device certification Leiter Zertifizierungsstelle

w*Xd,  Akkreditiert durch
* - Z%ntr‘glslnlmaf Linder
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ein Unternehmen von ZDH-ZERT

mdec meadical device certification GmbH
Kriegerstralle 6
-70191 Stuttgart, Germany
Phona: +49-(0)711-2563597-0
Fax: +49.(0)y711-253597-10
Internet; http:///www.mdc-ce.de
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