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CLASE 8° 1

"[En el margen izquierdo aparece una banda holdgrafa: TUV SUD - CERTIFICADO] A4/07.17

[Aparece el logotipo de DAkkS] Deutsche [Aparece un codigo [Aparece el logotipo de TOV
Akkreditierungsstelle Qr) SUD| Servicios de producto
D-ZM-11321-01-00

Certificado
N2 Q5 061317 0005 Rev. 00

Titular del certificado: Xiamen Boson Biotech Co., Ltd.
90-94 Tianfeng Road
Parque industrial Jimei North
361021 Xiamen, Fujian
REPUBLICA POPULAR CHINA

_Instalacidn/es: Xiamen Boson Biotech Co., Ltd. 2
90-94 Tianfeng Road, Parque industrial limei North, 361021
Xiamen, ruj;an,afpﬂauc&_mpumﬁmm

Marca de certili;acién: [ﬁpareceer logotipo &TUU‘ sopj EN ISO 13485
! Tuy-sud. @n‘tfp’s-:ert '

Ambito del certificado: Disefio y desarrollo, produccion y distribucion de dispositivos de
diagnéstico in vitro para la deteccién de enfermedades infecciosas,
marcadores tumorales, consumo de drogas, hormonas, marcadores
cardiacos y biomaterial relacionado

Morma/s aplicadas: EN IS0 13485:2016
Productos sanitarios — Sistemas de gestion de calidad -
Requisitos para fines reglamentarms
(150 13485:20186)
DIMN EN ISO 13485:2016

El organismo de certificacion TUV SUD Product Service GmbH certifica que la empresa mencionada
anteriormente ha establecido y continta manteniendo un sistema de gestion de calidad que cumple
con los requisitos de las normas enumeradas. Véanse las notas al dorso.

N2 de informe: SH1807513

Vilide desde: 31-10-2018

Vilide hasta: 30-10-2021

Fecha: 27-09-2018 [Firma manuscrita ilegible] Stefan PreiR

Pagina 1de 1 Tl

TUV SUD Product Service GmbH - Organismao certificador Ridlerstralie 65 - 50339 Munich - Alemania®

Dfia. Noelia Gonzalez Valero, Traductora - Intérprete Jurada de inglés, en virtud de titulo otorgado por el
Ministerio de Asuntos Exteriores, Unidn Europea y Cooperacién, certifica que la gque antecede es
traduceidm fielyexacta at espanot det dotomento adjunto redactado en inglés. En Alicante, a 01 de junio

de 2024pelia Gonzalez Valere—1—
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Doutsche
Akkrediierungsstelle
DIM-1132101.00

Certificate

No. Q5 061317 0005 Rev. 00

Produet Semce

Holder of Certificate: Xiamen Boson Biotech Co., Ltd.
90-24 Tianfeng Road
Jimei North Industrial Park
361021 Xiamen, Fujian
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Facilitv(ies): Xiamen Boson Biotech Co., Ltd,
Y( ) 90-94 Tianfeng Road, Jimei North Industrial Park, 361021
Xiamen, Fujian, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Certification Mark:

cope of Certificate: Design and Development, Production and Distribution of

S P In Vitro Diagnostic kits for detection of Infection Diseases,
Tumour Markers, Drug Abuse, Hormones, Cardiac Markers
and Related Biomaterial

Applied Standard(s): EN SO 13485:2015

Medical devices - Quality management systems -
Requirements for regulalory purposes
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fF‘“ (ISO 13485:2016)
1 é;_; DIN EN 1SO 13485:2016
Jik
K3 The Certification Body of TOV SUD Product Sarvice GmbH eertifies that the company mentioned
above has established and is maintaining a quality management system, which meets the
: :‘_" requirements of the listed standard(s). See also notes overleaf.
< ;
P Report No.: SH1807513
[ Valid from: 2018-10-31
— Valid until: 2021-10-30
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b Date, 2018-09-27 Stefan Preif}
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TOV SUD Product Service GmbH « Certification Body « Ridlerstralta 65 » 80339 Munich « Germany

Noelia Gonzalez Valern

Traductora

niérprete hucssn e inglks

— 01/06/2021



