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AFNOR Certification certifie que le systeme de management mis en place par :
AFNOR Certification certifies that the management system implemented by:

BIOSPEEDIA

pour les activités suivantes :
for the following activities:

RECHERCHE ET DEVELOPPEMENT, CONCEPTION, FABRICATION, MISE SUR LE MARCHE
ET SUPPORT TECHNIQUE DE REACTIFS DM-DIV, TESTS RAPIDES D’ORIENTATION
DIAGNOSTIQUE (TROD) ET AUTOTESTS

RESEARCH AND DEVELOPMENT, DESIGN, MANUFACTURING, MARKETING
AND TECHNICAL SUPPORT OF DM-DIV REAGENTS, RAPID DIAGNOSTIC TESTS (RDT)
AND SELF-TESTS

a été évalué et jugé conforme aux exigences requises par :
has been assessed and found to meet the requirements of:

ISO 13485 : 2016

et est déployé sur les sites suivants :
and is developed on the following locations:

28 AVENUE PIERRE MENDES FRANCE FR-42270 SAINT-PRIEST-EN-JAREZ
20 RUE ADRIEN LACHENAL CH-1207 GENEVE

Ce certificat est valable a compter du (année/mois/jour) 2023_03_08 Jusqu'au 2026_01_10

This certificate is valid from (year/month/day) Until

Ce document est signé électroniquement. Il constitue un original électronique a valeur probatoire.
This document is electronically signed. It stands for an electronic original with probationary value.

Julien NIZRI
Directeur Général d’AFNOR Certification
Managing Director of AFNOR Certification

Flashez ce QR
Code pour vérifier la
validité du certificat

Seul le certificat , sur www.afnor.org, fait foi en temps réel de la certification de 'organisme. The electronic certificate only, available at www.afnor.org,
attests in real-time that the company is certified. Accréditation COFRAC n° 4-0571, Certification de Systémes de Management, Portée disponible sur www.cofrac.fr.
COFRAC accreditation n° 4-0571, Management Systems Certification, Scope available on www.cofrac.fr

AFAQ est une marque déposée. AFAQ is a registered trademark - CERTI F 0956.9./07-2020

11 rue Francis de Pressensé - 93571 La Plaine Saint-Denis Cedex - France - T. +33 (0)1 41 62 80 00 - F. +33 (0)1 49 17 90 00 CERTIFICATION
SAS au capital de 18 187 000 € - 479 076 002 RCS Bobigny - www.afnor.org
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Annexe / Appendix n°® 1

BIOSPEEDIA

Détail des activités mises en ceuvre :
Details of the activities carried out:

RECHERCHE ET DEVELOPPEMENT, CONCEPTION, FABRICATION, MISE SUR LE MARCHE
ET SUPPORT TECHNIQUE DE REACTIFS DM-DIV, TESTS RAPIDES D’ORIENTATION
DIAGNOSTIQUE (TROD) ET AUTOTESTS.

RESEARCH AND DEVELOPMENT, DESIGN, MANUFACTURING, MARKETING AND TECHNICAL
SUPPORT OF DM-DIV REAGENTS, RAPID DIAGNOSTIC TESTS (RDT) AND SELF-TESTS.

Liste complémentaire des sites entrant dans le périmeétre de la certification :
Complementary list of locations within the certification scope:

28 AVENUE PIERRE MENDES FRANCE FR-42270 SAINT-PRIEST-EN-JAREZ

afnor

11 rue Francis de Pressensé - 93571 La Plaine Saint-Denis Cedex - France - T. +33 (0)1 41 62 80 00 - F. +33 (0)1 49 17 90 00 CERTIFICATION
SAS au capital de 18 187 000 € - 479 076 002 RCS Bobigny - www.afnor.org
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Annexe / Appendix n® 2

BIOSPEEDIA INTERNATIONAL SARL

Détail des activités mises en ceuvre :
Details of the activities carried out:

FABRICATION, MISE SUR LE MARCHE ET SUPPORT TECHNIQUE
DE REACTIFS DM-DIV, TESTS RAPIDES D’ORIENTATION DIAGNOSTIQUE (TROD)
ET AUTOTESTS.

MANUFACTURING, MARKETING AND TECHNICAL SUPPORT
OF DM-DIV REAGENTS, RAPID DIAGNOSTIC TESTS (RDT)
AND SELF-TESTS.

Liste complémentaire des sites entrant dans le périmeétre de la certification :
Complementary list of locations within the certification scope:

20 RUE ADRIEN LACHENAL CH-1207 GENEVE

afnor

11 rue Francis de Pressensé - 93571 La Plaine Saint-Denis Cedex - France - T. +33 (0)1 41 62 80 00 - F. +33 (0)1 49 17 90 00 CERTIFICATION
SAS au capital de 18 187 000 € - 479 076 002 RCS Bobigny - www.afnor.org
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