TUVRheinland

Zertifikat

_ Die Zertifizierungsstelle der
TUV Rheinland LGA Products GmbH

bescheinigt, dass die Organisation

KS SYSTEC
Dr. Schmidbauer GmbH & Co. KG
Bezenbur er Str. 150
2287 Wuppertal
Deutschland

fur den Geltungsbereich:
Auftragsfertigung und Vertrieb von Geraten, Systemen,
Baugruppen und Teilen fiir die Medizintechnik
(siehe Anlage fiir einbezogene Standorte).

ein Qualitatsmanagementsystem fur Medizinprodukte eingefuhrt hat und anwendet.

Der Nachweis wurde erbracht, dass die Forderungen der

EN ISO 13485:2003 + AC:2007

erfillt sind. Das Qualitditsmanagementsystem unterliegt einer jahrlichen Uberwachung.

Zertifikat-Registrier-Nr.: SX 60030551 0001
Ein Audit wurde durchgefuhrt, Bericht-Nr.: 21147248 002
Dieses Zertifikat ist gltig bis: 27.05.2015
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TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Niirnberg

Tel.: +49 221 806-1371 Fax: +49 221 B06-3935 e-mail:.cert-validity@de.tuv.com hittp://www tuv.com/safety




Anlage zu
Registrier-Nr.:
Bericht-Nr.:

Organisation:

Geltungsbereich:

w ®w, Akkreditiert durch
Zentralstelle der Lander

w w a :
. W fur Gesundheitsschutz
» Elﬁ_ w bei Arzneimilteln
w L und Medizinprodukten

R o ® 7 ZLG-ZQ-995.00.01-46 P,

Datum 28.05.2010

TUVRheinland

TUV Rheinland PEE, Bofe BT
LGA Products GmbH

TillystraRe 2, 90431 Nurnberg

SX 60030551 0001
21147248 002

KS SYSTEC

Dr. Schmidbauer GmbH & Co. KG
Beyenburger Str. 150

42287 Wuppertal

Deutschland

einbezogene Standorte:

KS FOTOTECHNIK
Dr. Schmidbauer GmbH & Co. KG
Beyenburger Str. 150, 42287 Wuppertal, Deutschland

Auftragsfertigung von Gerdten, Systemen, Baugruppen und
Teilen flur die Réntgenfilmentwicklung sowie fir die
allgemeine Medizintechnik

KS LABORTECHNIK
Dr. Schmidbauer GmbH & Co. KG
Beyenburger Str. 150, 42287 Wuppertal, Deutschland

Fertigung von Systemen, Baugruppen und Teilen fur
Blutanalyse-Geréate

Dipl.-Ing. I. Munkler
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