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Z

Product Service

Zertifikatsinhaber: Chromsystems
Instruments & Chemicals GmbH
Am Haag 12
82166 Grafelfing
DEUTSCHLAND
Zertifizierungs- =
. o
zeichen: 5
tuvsud.com/ps-cert
Geltungsbereich: Design und Entwicklung, Produktion und Vertrieb

von In-vitro Diagnostika [Kalibratoren, Kontrollen,
Reagenzien und Komponenten fur die HPLC und
Massenspektroskopie], die bei der Diagnose und
Behandlung von Krebs, Krankheitsstatus,
Drogenmissbrauch, endokrinen Stérungen,
Proteinstoffwechsel, Blutanalytik, Vitamin-
Profiling, Osteoporosediagnose, Arbeitsmedizin,
oxidativem Stress, Biomarkern fur
Alkoholmissbrauch und fir Medikamentenspiegel-
Uberwachung angewendet werden.

Die Zertifizierstelle von TUV SUD Product Service GmbH bescheinigt, dass das oben genannte
Unternehmen ein Qualitdtsmanagementsystem eingefuhrt hat und anwendet, das den Anforderungen
der genannten Norm(en) entspricht. Alle geltenden Anforderungen der Prif-, Zertifizierungs-,
Validierungs- und Verifizierungsordnung der TUV SUD Gruppe sind einzuhalten. Einzelheiten und
Giiltigkeit des Zertifikats finden Sie unter: www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:Q5 057136 0012 Rev. 02

Bericht Nr.: 713336612, 713336612_CN
Giiltig ab: 2024-08-22
Giiltig bis: 2027-08-21

c@l‘-\/

Datum, 2024-08-09 Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Seite 1 von 2
TUV SUD Product Service GmbH « Zertifizierstelle « RidlerstraRe 65 « 80339 Miinchen « Deutschland


http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:Q5%20057136%200012%20Rev.%2002

=
<
()
™
-
SS|
L]
(&)
\ 4
(=
(=]
<<
(&)
™
o
==
Ll
(&)
4
—
<
x
=
©
>
o
o
LI
()
¢
I
!

IELE
aaE s

ZERTIFIKAT o CERTIFICATE o

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Zertifikat

&

Product Service

Nr. Q5 057136 0012 Rev. 02

Angewandte
Norm(en):

Betriebsstatte(n):
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ISO 13485:2016

(EN ISO 13485:2016/AC:2018, EN I1SO 13485:2016/A11:2021)
Medizinprodukte - Qualitditsmanagementsysteme -
Anforderungen fir regulatorische Zwecke

Chromsystems Instruments & Chemicals GmbH
Am Haag 12, 82166 Grafelfing, DEUTSCHLAND

Design und Entwicklung, Produktion und Vertrieb von In-vitro
Diagnostika [Kalibratoren, Kontrollen, Reagenzien und
Komponenten fir die HPLC und Massenspektroskopie], die bei der
Diagnose und Behandlung von Krebs, Krankheitsstatus,
Drogenmissbrauch, endokrinen Stdrungen, Proteinstoffwechsel,
Blutanalytik, Vitamin-Profiling, Osteoporosediagnose,
Arbeitsmedizin, oxidativem Stress, Biomarkern fiir
Alkoholmissbrauch und fiir Medikamentenspiegel-Uberwachung
angewendet werden.

Chromsystems Instruments & Chemicals GmbH
Lochhamer Schlag 11 a, 82166 Grafelfing, DEUTSCHLAND

Lagerhaltung von In-vitro Diagnostika [Kalibratoren, Kontrollen,
Reagenzien und Komponenten fiir die HPLC und
Massenspektroskopie], die bei der Diagnose und Behandlung von
Krebs, Krankheitsstatus, Drogenmissbrauch, endokrinen
Stérungen, Proteinstoffwechsel, Blutanalytik, Vitamin-Profiling,
Osteoporosediagnose, Arbeitsmedizin, oxidativem Stress,
Biomarkern fir Alkoholmissbrauch und fiir Medikamentenspiegel-
Uberwachung angewendet werden.

Chromsystems Instruments & Chemicals GmbH
Lochhamer Schlag 11, 82166 Grafelfing, DEUTSCHLAND

Auftragsabwicklung von In-vitro Diagnostika [Kalibratoren,
Kontrollen, Reagenzien und Komponenten flur die HPLC und
Massenspektroskopie], die bei der Diagnose und Behandlung von
Krebs, Krankheitsstatus, Drogenmissbrauch, endokrinen
Stérungen, Proteinstoffwechsel, Blutanalytik, Vitamin-Profiling,
Osteoporosediagnose, Arbeitsmedizin, oxidativem Stress,
Biomarkern fir Alkoholmissbrauch und fiir Medikamentenspiegel-
Uberwachung angewendet werden.
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This certificate has been digitally signed by TÜV SÜD Product Service GmbH on behalf of the certificate issuing certification body as named in the pdf document's footer.
 
The sole responsiblity for the content of the certificate is with the certificate issuing certification body.




