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BIOSYS Scientific Devices GmbH

Kiefernweg 10 BIO
61184 Karben S)/S
Deutschland

die Einfihrung und Anwendung eines

Qualitatsmanagementsystems gemaf DIN EN ISO 13485

im Geltungsbereich

Entwicklung, Produktion und Vertrieb von Bildauswerte-Systemen fiir Multiwell-Platten (fiir die In-vitro-Diagnostik)
Ein Audit von mdc hat den Nachweis erbracht, dass dieses Qualitdtsmanagementsystem die Forderungen der
folgenden Norm erfillt:

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

Glltigab  2025-08-15 Registrier Nr. D1499700004
Giiltigbis  2028-08-14 Bericht Nr. P25-00533-331980

Berlin, den 2025-08-13
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