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Benannte Stelle 0483
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
In-vitro-Diagnostika zum Nachweis von Roteln

ein

Qualitatssicherungssystem

fiir Auslegung, Fertigung und Endkontrolle
eingefuhrt hat und anwendet.

Ein Audit von mdc hat den Nachweis erbracht,
dass dieses Qualitatssicherungssystem die Forderungen gemaf

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

des Europdischen Parlaments und des Rates vom
27. Oktober 1998 uber In-vitro-Diagnostika erfillt.

Die Uberwachung erfolgt gemaR Anhang IV, Abschnitt 5.
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