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TECOmedical AG
Gewerbestrasse 10
4450 Sissach
Schweiz

die Einfihrung und Anwendung eines

Qualitatsmanagementsystems gemaf} EN ISO 13485

im Geltungsbereich

Herstellung und Vertrieb von immunologischen in vitro Diagnostika sowie Handel mit immunologischen
und molekularbiologischen in vitro Diagnostika

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

EN I1SO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021 - ISO 13485:2016
Medizinprodukte — Qualitditsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatorische Zwecke

Glltigab  2026-04-20 Registrier Nr. D1415400010
Gultig bis  2028-03-31 Bericht Nr. P26-00205-355263

Stuttgart, den 2026-04-20
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