
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

Certificat 
Nr. Q5 094846 0002 Rev. 01 

Titular al certificatului: Hangzhou Realy Tech Co., Ltd. 
4th Floor, #12 Building 

Eastern Medicine Town 

Xiasha Economic&Technology Development 310018 

Hangzhou, Zhejiang 

REPUBLICA POPULARĂ CHINEZĂ 

Facilitatea (ăți): Hangzhou Realy Tech Co., Ltd. 

4th Floor, #12 Building, Eastern Medicine Town, Xiasha 

Economic&Technology Development, 310018 Hangzhou, 

Zhejiang, CHINA  

Marca de 
certificare: 

Domeniul de aplicare 
al certificatului: 

Proiectare, dezvoltare, 
Producția și distribuția de 
Analizoare POCT și truse de diagnostic conexe 

Standard (e) aplicat 
(e): 

EN ISO 13485:2016 

Dispozitive medicale - Sisteme de management al 

calității - Cerințe în scopuri de reglementare 

(ISO 13485: 2016) 

DIN EN ISO 13485: 2016  

Organismul de certificare al TUV SUD Product Service GmbH certifică faptul că compania menționată 

mai sus a stabilit și menține un sistem de management al calității, care îndeplinește cerințele 

standardelor (standardelor) enumerate. A se vedea și notele de pe verso. 

Raport nr: SH19105604 

Valabil de la: 05.03.2020 

Valabil până la: 23.01.2023  

Data, 05.03.2020 Christoph Dicks 

Șef de certificare / organism notificat 
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 Subsemnatul, Andrei Cătălin Cofaru, traducător autorizat, cu autorizaţia nr. 21126/2007, certific 

exactitatea traducerii cu textul documentului în limba engleză vizat de mine. 

 

TRADUCĂTOR 
 

  


