Ttumaczenie z jezyka angielskiego

Certyfikat

System zarzadzania jakoscig
EN ISO 13485:2016

Nr rejestracyjny:

Przedsiebiorstwo:

Zakres:

SX 1034230-1

nal von minden GmbH
Carl-Zeiss-Str. 12
47445 Moers

Niemcy

rozwaj, produkcja i dystrybucja

zestawow testowych i odczynnikéw do
diagnostyki in vitro stuzacych do wykrywania
markeréw kardiologicznych, markeréw
nowotworowych, infekcji, stanéw zapalnych,
alergii, zaburzen endokrynologicznych, cukrzycy,
hormondéw, witamin, biatek specjalnych, zaburzen
metabolicznych, naduzywania narkotykéw, stanu
immunologicznego, poziomu pH pochwy, ciazy,
funkgji nerek, do analizy moczu, diagnostyki
wydolnosciowej, badania nasienia, systeméw
zarzadzania krzepliwoscia, do stosowania w
laboratoriach klinicznych,

jako testy przeprowadzane blisko pacjenta i do
samokontroli oraz zwigzane z nimi

urzadzenia do diagnostyki in vitro do pobierania
prébek i systemdw analizy dla szybkich testow.

Dystrybucja materiatéw kontrolnych i testéw do
oznaczania grup krwi, masek medycznych,
rekawiczek medycznych, urzadzer do
monitorowania ci$nienia krwi, termometréw,
wymazéwek i naktuwaczy.
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Ttumaczenie z jezyka angielskiego

Siedziba Certyfikacji TUV Rheinland LGA Products GmbH poswiadcza, ze organizacja
wprowadzita i stosuje system zarzadzania jakosciag dla wyrobdw medycznych.

Przedstawiony zostat dowdd, ze wymogi dla wyzej wymienionej normy zostaty spetnione.
System zarzadzania jakoscig podlega corocznej kontroli.

Nr raportu:
Wainy od:
Wainy do:
Data:

Hologram DAkkS
Niemiecki Urzad Akredytacji
D-ZM-14169-01-02

1089325-40

02.12.2021
01.12.2024
29.11.2021

[Podpis: nieczyteiny]

Inz. dypl. Sven Hoffmann
TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystrasse 2, 90431 Norymberga, Niemcy

Za zgodnos¢ z oryginatem

nalvo
Y '-g HRFE679
; I«’/' t- = ‘

Thomas Zandéf

— 3 &
o S
y, ML)
. 3501y ov 50 w0
Geschaftsfilprer S
LTRSS



Ttumaczenie z jezyka angielskiego

Certyfikat

System zarzadzania jakoscig

EN ISO 13485:2016

Nr rejestracyjny:

Przedsiebiorstwo:

5X 1034230-1

nal von minden GmbH
Carl-Zeiss-Str. 12
47445 Moers

Niemcy

Zakres obowigzywania obejmuje réwniez inne siedziby.

Nr
/01

/02

/03

/oa

Hologram DAKkS
Niemiecki Urzad Akredytacji
D-ZM-14169-01-02

Siedziba Zakres obowigzywania
c¢/o nal von minden GmbH Produkcja i sprzedaz
Carl-Zeiss-Str. 12

47445 Moers

Niemcy

c¢/o nal von minden GmbH Rozwdj i sprzedaz
Friedenstr. 32

93053 Regenshurg

Niemcy

¢/o nal von minden GmbH Rozwdj i produkcja
Robert-Bosch-Breite 34

37079 Gottingen

Niemcy

c¢/o nal von minden GmbH Administracja i sprzedaz
Raseweg 4

37124 Rosdorf

Niemcy

[Podpis: nieczytelny]

Inz. dypl. Sven Hoffmann

TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystrasse 2, 90431 NorymbergaziRermey: o
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