ZERTIFIKAT TUY

Nr.: TUV-A-MT-1/12/E031 AUSTRIA

Qualitadtsmanagementsystem - quality management system

U"temehff‘e"i DIALAB Produktion und Vertrieb von chemisch - technischen
Sompany; Produkten und Laborinstrumenten Gesellschaft m.b.H.
Objekt M55, Hondastrasse, 2351 Wiener Neudorf, Osterreich

Geltungsbereich: Produktion und Vertrieb von Reagenzien und

gl Reagenzprodukten zur In-vitro-Diagnose sowie Vertrieb von
Geriten zur In-vitro-Diagnose inklusive Zubehor und
Erzeugnisse fiir den allgemeinen Laborbedarf
Production and distribution of reagents and reagent products
for in-vitro-diagnosis as well as distribution of devices for in-
vitro-diagnosis including accessory and products for general

laboratory use
Norm: EN ISO 13485:2012+AC:2012
Standard. Qualitiitsmanagementsystem Medizinprodukte
Quality management system medical devices
Bemerkungen: -
Remarks:

Hiermit bescheinigt die TUV Austria Services GmbH, dass das Qualitdtsmanagementsystem im Zuge eines
Audits Uberpriift wurde und im angefilhrten Geltungsberesich den Anforderungen der oben angefiihrten
Normengrundlage entspricht.

TUV Austria Services GmbH certifies that the quality management system in the above mentioned scope
has been examined and meets the relevant requirements of the above mentioned standard.
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