Zertifikat

Qualitatsmanagementsystem
EN ISO 13485:2016

Registrier-Nr.: SX 1624072-1

Organisation: Seramun Diagnostica GmbH
Spreenhagener Str. 1
15754 Heidesee
Deutschland

Geltungsbereich Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von In-vitro-Diagnostika
und Laborsystemen, bestehend aus Laborgeréten und
dazugehdoriger Software, fir den immunologischen Nachweis
von Autoimmunerkrankungen und Infektionskrankheiten.

Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von Substraten,
Stabilisatoren, Antigenen und Antikérpern fir die In-vitro-
Diagnostik.

Die Zertifizierungsstelle der TUV Rheinland LGA Products GmbH bescheinigt, dass die Organisation ein
Qualitdtsmanagementsystem fur Medizinprodukte eingefuhrt hat und anwendet.

Der Nachweis wurde erbracht, dass die Forderungen der oben genannten Norm erfillt sind. Das
Qualitaitsmanagementsystem unterliegt einer jahrlichen Uberwachung.
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