Zertifikat TUVRheinland

Qualitdtsmanagementsystem
EN ISO 13485:2016

Registrier-Nr.: SX 1165353-1

Organisation: Hitado GmbH
Dreihausen 2
59519 Méhnesee
Deutschland

Geltungsbereich: Vertrieb von Produkten zur In-vitro Diagnostik fur die Bereiche Schnelltest,
DipSticks und Analysesysteme inklusive Zubehér.

Die CZertifizierungsstelle der TUV Rheinland LGA Products GmbH bescheinigt, dass die Organisation ein
Qualitatsmanagementsystem fur Medizinprodukte eingefiihrt hat und anwendet.
Der Nachweis wurde erbracht, dass die Forderungen der oben genannten Norm erfillt sind. Das Qualititsmanaae

i mentsystem
unterliegt einer jahrlichen Uberwachung.
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Zertifikat

Qualitaitsmanagementsystem
EN ISO 13485:2016

Registrier-Nr.: SX 1165353-1

Organisation: Hitado GmbH
Dreihausen 2
59519 Mdhnesee
Deutschland

Der Geltungsbereich beinhaltet folgende Standorte:
Nr. Standorte

/01 c/o Hitado GmbH
Dreihausen 2
59519 Mdhnesee
Deutschland

102 ¢/o Hitado GmbH
Delecker Weg 33
59519 Moéhnesee
Deutschland
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Geltungsbereich
Vertrieb

Geschaftsfuhrung und Administration

. M.Sc. Irene Carraretto
TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystrae 2 - 90431 Nirnberg - Deutschland
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Certificate

= ®
TUVRheinland

Quality Management System

EN ISO 13485:2016

Registration No.:

Organization:

Scope:

SX 1165353-1

Hitado GmbH
Dreihausen 2
59519 Méhnesee
Germany

Distribution of in-vitro diagnostic, rapid tests, DipSticks and diagnostic
instruments including accessories

The Certification Body of TUV Rheinland LGA Products GmbH certifies that the organization has established and applies a
quality management system for medical devices.

Proof has been furnished that the requirements specified in the abovementioned standard are fu
management system is subject to yearly surveillance.

Report No.:
Effective date:
Expiry date:
Issue date:

({ DAKks

Akkreditierungsstelle
D-ZM-14169-01-02

ed. The quality

1104711-40

2022-09-01
> S —

2025-08-31
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TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystrae 2 - 90431 Nurnberg - Germany
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Ce I‘tificate TUVRheinland

Quality Management System
EN ISO 13485:2016

Registration No.: SX 1165353-1

Organization: Hitado GmbH
Dreihausen 2
59519 Méhnesee
Germany

The scope of certification also covers the following:
No. Facility Scope

101 c/o Hitado GmbH Distribution
Dreihausen 2
59519 M6hnesee
Germany

102 c/o Hitado GmbH Management and administration
Delecker Weg 33
59519 Mbéhnesee
Germany

Report No.: 1104711-40
Effective date: 2022-09-01
Expiry date: 2025-08-31
Issue date: 2022-07-12
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