Zertifikat TOVRheinland

Qualitidtsmanagementsystem
EN ISO 13485:2016

Registrier-Nr.: SX 1192275-1

Organisation: DiaSys Diagnostic Systems GmbH
Alte Str. 9
65558 Holzheim
Deutschland

Geltungsbereich: Design, Entwicklung, Herstellung, Vertrieb flr in-vitro diagnostische
Reagenzien fur die klinische Chemie, Immunoturbidimetrie und
Hematologie.
Design, Entwicklung, Herstellung, Vertrieb, Installation und Service fiir in-
vitro diagnostische Analysatoren fur die klinische Chemie,
Immunoturbidimetrie und Hematologie

Die Zertifizierungsstelle der TUV Rheinland LGA Products GmbH bescheinigt, dass die Organisation ein
Qualitdétsmanagementsystem fiir Medizinprodukte eingefilhrt hat und anwendet.
Der Nachweis wurde erbracht, dass die Forderungen der oben genannten Norm erfiillt sind. Das Qualitdtsmanagementsystem

unterliegt einer jahrlichen Uberwachung.
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Der Geltungsbereich beinhaltet folgende zusatzlichen Standorte:

Nr. Standorte
/01 DiaSys Diagnostic Systems GmbH
Alte Str. 9
65558 Holzheim
Deutschland
/02 DiaSys Deutschland Vertriebs-GmbH
Bahnhofstr. 32
65558 Flacht
Deutschland
/03 pes Diagnosesysteme mbH
Hauptstr. 10
304416 Leipzig-Markkleeberg
Deutschland
/04 DiaSys Technologies S.a.r.l.
Cap Gamma
1682 Rue de la Valsiére
34790 Grabels
Frankreich
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Geltungsbereich

Design, Entwicklung, Herstellung, Vertrieb,
Service und Installation von in-vitro
diagnostischen Reagenzien firr die klinische
Chemie, Immunoturbidimetrie und
Hematologie und in-vitro diagnostische
Analysatoren.

Vertrieb von in-vitro diagnostischen
Reagenzien fur die klinische Chemie,
Immunoturbidimetrie und Hematologie.

Design und Entwicklung von in-vitro
diagnostischen Reagenzien fiir die klinische
Chemie, Immunoturbidimetrie und
Hematologie.

Design und Entwicklung von in-vitro
diagnostischen Analysatoren fiir die klinische
Chemie, Immunoturbidimetrie und
Hematologie.

i

e~ Dipl.-Ing. S. Pane
TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystrale 2 - 90431 Nurnberg - Deutschland

2l




