
Certificat
Le Service de Certification du

tÜV nneinland LGA Products GmbH

certifie que I'organisme

Macherev-Naqel GmbH &
NeumannlNeander-Str.

52355 Düren
Deutschland

Co. KG
6-8

a ötabli et entretient, un systöme de management de la
pour le domaine de validitö suivant:

description voire en annexe

..@
TUVRheinland

qualitö

L'entreprise a montrö que les exigences du röförentiel

EN ISO 9001:2008
sont satisfaites. Le certificat est soumis ä une surveillance annuelle.

N' d'enregistrement du certificat: SY 60076689 0001

Dans le cadre d'un audit, rapport N": 21179447 001

Ce certificat est valide jusqu'en: 31.05.2017

Date 05.06.2012

tÜV Rneinland LGA Products GmbH - Tillystraße 2 - 90431 Nürnberg
Tef.: +49 221 806-1371Fax: +49 221 806-3935 e-mail:cert-validity@de.tuv.com http:/ 

^/ww.tuv.com/safety
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rÜv Rheinland
LGA Products GmbH

Doc. t/L, Rev. 0

Annexe au
Num6ro
No d'enregistrement:SY 60076689 0001

Tillystraße 2, 90431 Nürnberg

21179447 001

Macherey-Nagel GmbH & Co. KG
Neumann-Neander-Str. 6-8
52355 Düren
Deutschland

No de rapport:

L'organisme:

Domaine de validit6:
Conception et d6veloppement, production et distribution
de produits pour Filtration, Tests Rapides, I'analyse de
1'eau, Chromatographie et Analyses Biochimiques

Sites concern6s:
Valencienner Str. l-l-
5zJ55 Uuren, AJ-lemagne

Activit6s:
Fabrication, entreposage, distribution et service clients,
fabricat.ion de papiers et des articles apparent6s,
fabrication et contröIe de oualit6 de instruments

Papiermühle 50
52355 Düren, Allemagne

Activit6s:

Fabrication, cont.röIe de qualit6 et entreposage de produits
pour Itanalyse de 1'eau

Date: 2O12-O6-Os

organisme notifiti



Certificat
Le Service de Certification du

tÜV Rneinland LGA products GmbH

certifie que l'organisme

Macherey-Naqel GmbH &
NeumannrNeander-Str.

52355 Düren
Deutschland

Co. KG
6-8

a ötabli et entretient, pour des produits mödicaux, un systöme de management de la qualitö
pour le domaine de validitö suivant:

description voire en annexe

L'entreprise a montr6 que les exigences du röf6rentiel

EN ISO 13485:2003 + AC:2009
sont satisfaites. Le certificat est soumis ä une surveillance annuelle.

N' d'enregistrement du certificat:

Dans le cadre d'un audit, rapport N':

Ce certificat est valide jusqu'en:

--x Jlx-- Akkreditiert durch
*t 

t+ 
Zentralstelle der Länder.* 

-rr-(K 
-x tu' oi:'iloli5;:lllli

'l 
.'. undMedizinproduktent-* * ** zLc-ze-995.00.0't-46

Date 05.06.2012

sx 60076688 0001

21179447 001

31.05.2017

TUV Rheinland LGA Products GmbH - Tillystraße 2 - 90431 Nürnberg
Iel.: +49 221 806-1371 Fax: +49 221 806-3935 e-mail:cert-validity@de.tuv.com http://www.tuv.com/safety
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TUV Rheinland
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Doc. A/a, Rev. 0

Annexe au
Num6ro
No d'enregistrement:SX 60076688 0001

Tillystraße 2, 90431 Nürnberg

21179447 001

Macherey-Nagel GmbH & Co. KG
Neumann-Neander-Str. 6-8
52355 Düren
Deutschland

No de rapport:

L'organisme:

Domaine de validit6:
Conception et d6veloppement, production et distribution
de bandelettes r6actives m6dicales eE de reflectomötres
pour 1'6valuation et de produits pour la pr6paration
d' 6chantillons bioanalytiques

Site concernds:

Valencienner Str. 11
5t555 Uuren
Allemagne

Activit6s:
Distribut,ion, entreposage et fabrication et contröle
de qualit6 de reflectomöt,res et service clients

-- x rl x-- Akkreditiert durch
*^ ^+ Zentralstelle der Länder

" =LG'i',u'oi'"'ixox?':n:lufi'l 
, ti und Medizinproduklen** * t * zLc-ze-99s.00,01-46

Date: 2O12-06-05

#Ä





Certificat CE
Directive 98l79lCE Annexe lV, hors sections 4 et

Systöme complet d'assurance qualit6
Dispositifs m6dicaux de diagnostic in vitro

N od'enregistrement: HL 60076687 0001

Node rapport: 21179447 001

Fabricant: Macherey-Nagel GmbH & Co. KG
Neumann-Neander-Str. 6-8
52355 Düren
Deutschland

Produits: Bandel-ettes r6actives m6dicales

(voir en annexe les produits concern6s)

Remplace Certificat, Nod'enregistrement: HL 60018289 0001

Date d'expiration: 2oL7 -os-31

L'Organisme Notifi6 d6clare par la pr6sente que les exigences de I'Annexe lV, hors section 4 et 6, de la
directive 98179lCE sont satisfaites pour les produits list6s. Le fabricant mentionn6 ci-dessus a 6tabli et
entretient un systöme d'assurance qualit6 qui est soumis ä une surveillance annuelle, telle que d6finie en
Annexe lV, section 5 de la directive susmentionn6e. Un certificat d'examen GE de la conception selon
I'Annexe lV, section 4 et la v6rification des produits fabriqu6s selon section 6 est requis pour la mise sur
le march6 des dispositifs m6dicaux relevant de la Liste A couverts par ce certificat GE.

Organisme Notifi6
D6but de validit6: 2012 -06 - 05

20t2 -06 -05

TUVRheinland
6-*--

Dr; H. Lüdemann

TUV Rheinland LGA Products GmbH - Tillystraße 2 - 90431 Nürnberg

tÜV Rtreinland LGA Products GmbH est Organisme Notifi6 selon la Directive 98i79/CE pour
les dispositifs m6dicaux de diagnostic in vitro enregistr6 sous le No d'identification 0197.
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TUV Rheinland Doc. a/L, Rev. 0

LGA

Tillystraße
Products GmbH

2,90431 Nürnberg

Annexe au
Certificate
No d'enregistrement: HL 60O76687 0001
No de rapport:

Fabricant:

21179447 001

Macherey-Nagel GmbH & Co. KG
Neumann-Neander-Str. 6-8
52355 Düren
Deutschland

Produits pour l'autodiagnostic
- Bandelettes r6actives pour Ia d6termination rapide dans

I 'urine

- Papiers indicateurs pour la d6t.ermination de pH dans
I 'urine

- Bandelettes rdactives pour Ia d6termination rapide de
glucose dans Ie sang
- Medi-Test Glycaemie C

nisme Notifi6

Date: 2O12-06-05


