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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-2h1-11321-01-00

Product Service

Certificado
No. Q5 060578 0021 Rev.01

Titular del certificado: Productos de InTec, INC.
332 Xinguang Road
Area industrial de Xinyang, Haicang
361022 Xiamen, Fujian
REPUBLICA POPULAR DE CHINA

Marca de certificacion:

EN ISO 13485

tuv-sud.com/ps-cert

Alcance del certificado: Disefio y Desarrollo,
Produccién y Distribucion de

Kits de diagndstico in vitro para inmunoquimica,
enfermedades infecciosas, quimica clinica, hemostasia
(coagulacién) e instrumentos relacionados

El organismo de certificacion de TUV SUD Product Service GmbH certificaque la empresa mencionada
anteriormente ha establecido y mantiene un sistemade gestion de calidad que cumple con los requisitos
de las normas enumeradas. Deben cumplirse todos los requisitos aplicables del reglamento de pruebas y
certificacién de TUV SUD Group. Para obtener detalles y la validez del certificado, consulte:
www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert: Q50605780021 Rev.01

Reporte no.: SH2129601
Vaélida desde: 2021-07-31
Viélido hasta: 2024-07-30

C@t(—\/

Fecha, 2021-07-28 Christoph Dicks

Jefe de Certificacion/ Organismo Notificado
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http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:Q5%20060578%200021%20Rev.%2001%C2%A0
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-2h1-11321-01-00

Certificado

Product Service

No. Q5 060578 0021 Rev.01

Estandar (s) aplicado (s):

Instalacion (es):
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EN ISO 13485: 2016

Productos sanitarios.Sistemas de gestion de la
calidad.Requisitos con fines reglamentarios.
(1SO 13485: 2016)

DIN EN ISO 13485: 2016

Productos de InTec, INC.
332 Xinguang Road, Xinyang Industrial Area, Haicang, 361022
Xiamen, Fujian, REPUBLICA POPULAR DE CHINA

Disefio y Desarrollo,

Produccion y Distribucion de

Kits de diagnéstico in vitro para inmunoquimica,
enfermedades infecciosas, quimica clinica, hemostasia
(coagulacién) e instrumentos relacionados

Productos de InTec, INC.
308-8 Wengjiao Road, Xinyang Industrial Area, Haicang,
361022 Xiamen, REPUBLICA POPULAR DE CHINA

Disefio y Desarrollo,

Produccidn de

Kits de diagnostico in vitro para inmunoquimica y
enfermedades infecciosas

TUV SUD Product Service GmbH « Organismo de certificacion « Ridlerstrae 65 « 80339 Munich » Alemania



