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Product Service

CERTIFICATE

No. Q5 1706 95123 007

Holder of Certificate: Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.
550#, Yinhai Street
Hangzhou Economic angd Technological Development Area
310018 Hangzhou
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Facility(ies): Hangzhou AllTest Biotech Co., Lig
550#, Yinhai Street, Hangzhou Economic and
Technological Development Area, 310018
Hangzhou, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Certification Mark:

lu-sud.comyps-cert
Scope of Certificate: Design and Development,
Production and Distribution of
In Vitro Diagnostic Kit
for Obstetrics and Gynecology,
infectious disease, drug of abuse,
oncology and cardiology.
Home use, Clinjcal Laboratory use

and Near Patient In-vitro Diagnostic Devices
and the related POCT analyzer,

Applied EN IS0 13485:2016

Standard(s); Medical devices - Quality management Systems -
Requiremens for regulatory Purposes
(ISO 13485:2016)
DIN EN 1SO 13485:2016

Report No.: SH17106403

Valid from; 2017-09-25
Valid until; 2020-09-24
Date, 2017-09-12 ;
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lar del certificado:
ech Co., Ltd.

de desarrollo econdmico y tecnolégico de Hangzhou

Hangzhou Alltest Biot
ﬁO.SSB C/Yinhai, Zona

Hangzhou ,310018, R.P.China

\Instalacién:
Hangzhou Alltest Biotech Co., Ltd.
NO.550 C/Yinhai, Zona de desarrollo econémico y tecnoldgico de Hangzhou

Hangzhou ,310018, R.P.China
Mark de Certificacion

Ambito de certificado:
Disefio y desarrollo, produccién y distribucién de kits de diagndstico in vitro para Obstetricia y

Ginecologia, enfermedades infecciosas, drogas de abuso, oncologia y cardiologia.
Uso doméstico, uso de laboratorio clinico y dispositivos de diagndstico in vitro para pacientes

semejantes y el analizador POCT relacionado.

Estandar aplicado:

EN ISO 13485:2016

Dispositivos médical- sistemas de gestion de la calidad- requisitos para reglamentarios
(ISO 13485:2016)

DIN EN I1SO 13485:2016

El organismo de TUV SUD Servicio GmbH del Producto declara que el mencionado fabricante ha
implantado un sistema de garantia de calidad. Y este sistema cumple con los requisitos de la

norma. En otra hoja tambien se ve las notas.
Informe No. : SH17106403
fecha de emisién: 2017-09-25

fecha de expiracién: 2020-09-24

Fecha, 2017-09-12
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REPUBLICADE CHILE
MINISTERIO DE RR. EE.

~ CONSULADO GENERAL DE CHILE
SHANGHAI, R.P. CHINA

El Cénsul de Chile que suscribe
certifica la autenticidad de la firma de
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