Certificado

Sistema de Gestion de Calidad

EN ISO 13485:2016

EN ISO 13485:2016/AC:2018
EN ISO 13485:2016/A11:2021

No. Registro:
Entidad Certificada:

Alcance:

SX 1034230-1

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

Disefio y desarrollo, fabricacion y venta de kits de test de
diagndstico in-vitro y reactivos para la deteccion de
marcadores cardiacos, marcadores tumorales, infecciones,
inflamacién, alergias, trastornos endocrinos, diabetes,
hormonas, vitaminas, proteinas especiales, trastornos
metabdlicos, consumo de drogas, estado inmunoldgico,
niveles de pH vaginal, embarazo, funcién renal, analisis de
orina, test de esperma, sistemas de control de la coagulacion,
para uso tanto en laboratorios clinicos, como test en el lugar
de atencion al paciente y para autodiagnéstico y dispositivos
de diagnéstico in-vitro asociados a sistemas de muestreo y
andlisis.

Venta de materiales de control y test para determinacién del
grupo sanguineo, mascarillas médicas, guantes meédicos,
dispositivos de control de la presion arterial, termémetros
médicos, hisopos, lancetas y analisis de laboratorio.

La Entidad Certificadora de TUV Rheinland LGA Products GmbH certifica que la empresa ha implantado y aplica un
sistema de gestion de calidad para productos médicos.

Se ha verificado el cumplimiento de los requisitos especificados en la norma mencionada. Este sistema de gestion de
calidad esta sujeto a un seguimiento anual.

No. de Informe:
Valido desde:
Valido hasta:

Fecha de Emision:

1163709-40
2024-12-02

2027-12-01 /7
2024-11-29 /g - /W

Sustituye certificado SX 1034230-1 emitido 2021-11-29

Este certificado puede validarse en https://www.certipedia.com
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Dipl.-Ing. (FH) Bastian Pfeiffer
TUV Rheinland LGA Products GmbH

(( DAKKS A TUVRheinland®

zslf:esérﬁeerungsstelle PreC|Se|y R'ght.

D-ZM-14169-01-02

® TUV, TUEV and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval.

Tillystral3e 2 - 90431 Nirnberg - Germany


https://www.certipedia.com/

Certificado

Sistema de Gestién de Calidad
EN ISO 13485:2016
EN ISO 13485:2016/AC:2018
EN ISO 13485:2016/A11:2021

No. Registro:
Entidad Certificada:

El alcance de la certificacion también incluye las siguientes entidades:

No.

/01

/02

/03

104

Entidad

c/o nal von minden GmbH
Carl-Zeiss-Str. 12

47445 Moers

Alemania

c/o nal von minden GmbH
Friedenstr. 32

93053 Regensburg
Alemania

c/o nal von minden GmbH
Robert-Bosch-Breite 34
37079 Géttingen
Alemania

c/o nal von minden GmbH
Raseweqg 4

37124 Rosdorf

Alemania

SX 1034230-1

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

Alcance
Fabricacién y venta

Disefio y desarrollo y venta

Disefio y desarrollo y fabricacion

Administracién y venta

Este certificado puede validarse en https://www.certipedia.com
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TUVRheinland®
Precisely Right.
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