Certificado

mdc medical device certification GmbH

certifica, que la empresa

altonae

DIAGNOSTICS

altona Diagnostics GmbH
Morkenstral3e 12
22767 Hamburg
Alemania
con los emplazamientos enumerados en el anexo
en zona de aplicacion

desarrollo, produccidn y venta de sistemas para
el aislamiento y la purificacién de acidos nucleicos asi como
de kits de PCR atiempo real parala deteccion de
agentes infecciosos y marcadores genéticos

ha establecido y est4 utilizando un

Sistema de gestion de la calidad

Una auditoria de mdc ha comprobado que este
sistema de gestion de la calidad cumple con las exigencias de la horma:

EN ISO 13485

Productos sanitarios — Sistemas de gestion de la calidad —
Requisitos para propésito reglamentario

EN ISO 13485:2016 + AC:2016 - ISO 13485:2016

Valido desde 2021-05-17
Valido hasta 2023-04-29
N° de registro D1267700025
N° del informe P20-01897-191478
Stuttgart, el 2021-05-17
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Emplazamiento

Ambito de aplicacion

altona Diagnostics GmbH
Eschelsweg 14
22767 Hamburg

Almacenamiento y envio de sistemas para el aislamiento y la
purificacion de acidos nucleicos asi como de kits de PCR a tiempo
real para la deteccion de agentes infecciosos y marcadores
genéticos

altona Diagnostics GmbH
Kdnigstralie 4a
22767 Hamburg

Desarrollo de sistemas para el aislamiento y la purificacién de
acidos nucleicos asi como de kits de PCR a tiempo real para la
deteccion de agentes infecciosos y marcadores genéticos

altona Diagnostics GmbH
Morkenstralle 12
22767 Hamburg

Produccion de sistemas para el aislamiento y la purificaciéon de
acidos nucleicos asi como de kits de PCR a tiempo real para la
deteccion de agentes infecciosos y marcadores genéticos

altona Diagnostics GmbH
Virchowstraflle 17-19
22767 Hamburg

Venta y tramitacion de pedidos de sistemas para el aislamiento y
la purificacion de acidos nucleicos asi como de kits de PCR a
tiempo real para la deteccién de agentes infecciosos y marcadores
genéticos
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