G CERTIFICAT
% ENE CERTIFICATE OF REGISTRATION
G N° 9919 rev. 8

tildical-Sant?  pempr
Le LNE certifie que le systéme de management de la qualité développé par
LNE certifies that the quality management system developed by

DIAGAST
251 avenue Eugéne Avinée, Eurasanté Parc
59120 LOOS FRANCE

pour les activités
for the activities

Conception, production, ventes, installation et prestations associées de dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro en immuno-hématologie et maladies infectieuses (voir addendum).

Design, production, sales installation and servicing of medical devices for in vitro diagnostic in
immunohematology and infectious disease (see addendum).

réalisées sur le(s) site(s) de
performed on the location(s) of

DIAGAST
251 avenue Eugéne Avinée, Eurasanté Parc - 59120 LOOS - FRA
DIAGAST
80 rue du Dr Alexandre Yersin, Eurasanté Parc - 59120 LOOS - FRA
DIAGAST

2 allée Ulysse Gayon - 33650 MARTILLAC - FRA

est conforme aux exigences des normes internationales
complies with the requirements of the international standards

NF EN ISO 13485 : 2016

Début de validité / Effective date : June 5th, 2018 (included)
Valable jusqu'au / Expiry date :  June 12th, 2021 (included)
Etabli le //Issued on:June 5th, 2018

cofruc On behalf of the

[
}, CERTTICATION LNE N° 9919-8
Ce cerlificat est delivré selon les régles de certification G-MED / This certificate is issued according to the rules of G-MED certification

| DESYSTEMES

| DEMANAGEMENT
! Accréditation n*4-0038

i Liste des sles nccrédiés
stpottéa dponliesr  panoyyelle le cerlificat 9919-7

ww.cofrac.fr

Laboratoire national de métrologie et d’essais . ftablissement public & caractére industriel et commercial
LNE/G-MED = Organisme notifié par I'autorité compétente frangaise en matiére de dispositifs médicaux n°® 0459
1, rue Gaston Boissier - 75724 Paris Cedex 15 » Tél. : 01 40 43 37 00 » Fax : 01 40 43 37 37 « www.Ine.fr « www.gmed.fr
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Le grogrés, une passitn 5 parteger Dossier / File N° P177203-R

']
Certification G’
Médical-Santa ASED

Ce certificat couvre les activités et les sites suivants :
This certificate covers the following activities and sites :

e 251 avenue Eugéne Avinée - Eurasanté Parc - 59120 LOOS :
Conception, production / Design, production

¢ 80 rue du Dr Alexandre Yersin - Eurasanté Parc - 59120 LOOS :
Ventes, installation et prestations associées / Sales, installation and servicing

e 2 allée Ulysse Gayon - 33650 - MARTILLAC :
Production / Production
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3 sites / 3 sites

On behalf of the G-MED Certification Director
Béatrice LYS
G-MED Certification Technical Director

ADD 720 DM 0701-32 rev 5 du 15/06/2016
Laboratoire national de métrologie et d’essais . Frablissement public & caractére industriel et commercial
LNE/G-MED + Organisme notifié par |"autorité compétente frangaise en matiére de dispositifs médicaux n® 0459

1, rue Gaston Boissier - 75724 Parls Cedex 15 » Tél. : 01 40 43 37 00 » Fax : 01 40 43 37 37 « wwwline.fr » www.gmed.fr



Vertimas is angly kalbos
/logotipas/
REGISTRACIJOS SERTIFIKATAS
N° 9919 — Perz. 8

LNE pazymi, kad kokybés valdymo sistema, priklausanti

DIAGAST
251 avenue Eugene Avinee, Eurasante Parc
59120 LOOS PRANCUZIJA

Skirta
kurti, gaminti, parduoti, diegti ir aptarnauti in vitro diagnostinius medicinos prietaisus
imunohematologijai ir infekcinéms ligoms (Zr. priedg).

Veikla vykdoma Siose vietose:

DIAGAST
251 avenue Eugene Avinee, Eurasante Parc - 59120 LOOS — PRANCUZIJA
DIAGAST
80 rue du Dr Alexandre Yersin, Eurasante Parc - 59120 LOOS —- PRANCUZIJA
DIAGAST

2 allee Ulysse Gayon — 33650 MARTILLAC — PRANCUZIJA

atitinka tarptautiniy standarty reikalavimus

NF EN ISO 13485:2016

Isigaliojimo data: 2018 m. birZzelio 5 d. (iskaitytinai)
Galioja iki: 2021 m. birzelio 12 d. (iskaitytinai)
ISleista: 2018 m. birzelio 5 d.
/spaudas/
/paraSas/
Sertifikavimo direktoriaus vardu
Beatrice LYS

G-MED sertifikaty iSdavimo techninis direktorius

/logotipas/ LNE Nr. 9919-8
Sis sertifikatas yra i§duotas laikantis G-MED sertifikaty i$davimo taisykliy.

/rekvizitai/



/logotipas/ 1/1 puslapis
Sertifikato Nr. 9919 priedas, perz. 8
Failo nr. P177203-R

Sis sertifikatas apima $ia vykdoma veikla ir vietas:

e 251 avenue Eugene Avinee, Eurasante Parc - 59120 LOOS:
Kiirimas, gamyba

e 80 rue du Dr Alexandre Yersin, Eurasante Parc - 59120 LOOS:
Pardavimas, jdiegimas ir aptarnavimas

e 2 allee Ulysse Gayon — 33650 —- MARTILLAC:
Gamyba
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3 vietos

/spaudas/
/paraSas/
Sertifikavimo direktoriaus vardu

Beatrice LYS
G-MED sertifikaty iSdavimo techninis direktorius

Tikslus dokumento vertimas | lietuviy kalbg

Vertéja Akvile GegeleviCiené

UAB Diamedica
Moléty pl. 73, Vilnius, Lietuva

/rekvizitai/  Tel. 8 5279 0080





