logo SGS, System Certyfikacyjny

Certyfikat BE21/819944231.00

System zarzadzania

Coris BioConcept

Science Park CREALYS - Rue Jean Sonet 4A
5032 Gembloux, Belgia

zostat oceniony jako zgodny z wymaganiami standardow

1ISO 13485:2016
EN ISO 13485:2016

dla nastepujacych dziatan:

Projektowanie, rozwdj, produkcja i dystrybucja testéw diagnostycznych in vitro
do wykrywania patogenéw w diagnostyce chorob drég oddechowych, zotadka i
jelit oraz choréh pasozytniczych; do wykrywania opornosci na antybiotyki oraz
do wykrywania w moczu terapeutykéw stosowanych w leczeniu ww. choréb
zakaznych.

Dystrybucja przyrzadu do detekcji elektrochemicznej do uzycia z zestawem Coris.

Niniejszy certyfikat jest wazny od 21 sierpnia 2021 do 20 sierpnia 2024 i pozostaje
w mocy w obliczu pozytywnych ocen z audytéw podtrzymujacych.

Wydanie 3. System certyfikowany od 7 kwietnia 2021 r.

Audyt recertyfikacyjny do 20 lipca 2024 r.

Dla nastepujacego zakresu wystawiono liczne certyfikaty.
Gtowny certyfikat oznaczono numerem 6E21/819944231.00. logo BELAC

Numer akredytacji

Niniejsza certyfikacja dotyczy wielu siedzib. 005.QMS
Informacje dodatkowe o lokalizacjach sg przedstawione na kolejnej stronie. EN ISO/IEC 17021-1:2015

Poswiadczono przez

[podpis]

Pieter Weterings
Kierownik ds. Certyfikacji

SGS Belgia NV
SGS House Noorderlaan 87 2030 Antwerpia Belgia
tel. +32 (0)3 545-48-48 faks +32 (0)3 545-48-49 www.sgs.com
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Ten dokument jest wydawany przez Firme zgodnie z jej Ogdlnymi warunkami $wiadczenia ustug certyfikacyjnych, o ile nie uzgodniono inaczej, dostepnym na stronie
www.sgs.com/terms_and_conditions.htm Zwraca si¢ uwage na ograniczenia odpowiedzialno$ci, odszkodowania i kwestie jurysdykcyjne w nim okre$lone. Autentyczno$¢
niniejszego dokumentu mozna zweryfikowa¢ na stronie https://www sgs.conffenicertified-clients-and-productsicertified-client-directory. Wszelkie nieautoryzowane zmiany,
poprawki lub fatszowanie tresci wygladu niniejszego dokumentu jest niezgodne z prawem, a przestepcy moga by¢ $cigani w najszerszym zakresie prawa.
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Wydanie 3.

Szczegoty dotyczace zakresu

Projektowanie, rozwoj, produkcja i dystrybucja testéow diagnostycznych in vitro do
wykrywania patogenéw w diagnostyce choréb drég oddechowych, zotadka i jelit
oraz choréb pasozytniczych; do wykrywania opornosci na antybiotyki oraz do
wykrywania w moczu terapeutykéw stosowanych w leczeniu ww. choréb
zakaznych.

Dystrybucja przyrzadu do detekcji elektrochemicznej do uzycia z zestawem Coris.

Dodatkowe obiekty: |OgO BELAC
Numer akredytacji
Science Park CREALYS - Rue Jean Sonet 29, 5032 Gembloux, Belgia -

005-QMS
EN ISO/IEC 17021-1:2015
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Ten dokument jest wydawany przez Firme zgodnie z jej Ogdlnymi warunkami $wiadczenia ustug certyfikacyjnych, o ile nie uzgodniono inaczej, dostepnym na stronie
www.sgs.com/terms_and_conditions.htm Zwraca sie uwage na ograniczenia odpowiedzialnosci, odszkodowania i kwestie jurysdykcyjne w nim okreslone. Autentyczno$¢
niniejszego dokumentu mozna zweryfikowa¢ na stronie https://www sgs.conffenicertified-clients-and-productsicertified-client-directory. Wszelkie nieautoryzowane zmiany, poprawki
lub falszowanie tresci wygladu niniejszego dokumentu jest niezgodne z prawem, a przestepcy moga by¢ $cigani w najszerszym zakresie prawa.



