TUVRheinland

Certificat

Sistem de management al calitatii
EN ISO 13485:2016

Nr. de Tnregistrare: SX 2002587-1

Companie: Techno Medica Co.,Ltd.
5-5-1 Nakamachidai, Tsuzuki-ku,
Yokohama-shi, Kanagawa
224-0041 Japonia

Domeniu: Designul si dezvoltarea, distributia, instalarea si servicii de suport
tehnic pentru dispozitivele medicale de diagnostic in vitro si a
produselor conexe (reactivi si electrozi)

Dispozitive medicale de diagnostic in vitro:

Analizoare de gaze n sange, cititoare ale ratei de sedimentare a eritrocitelor,
analizoare de chimie a urinei, analizoare de ioni selectivi si carduri senzor pentru
analizoare de gaze in sange.

Fabricarea si distributia flacoanelor de recoltare pentru sénge venos.

Organismul de certificare TUV Rheinland LGA Products GmbH atesta c& organizatia a stabilit si aplica un sistem de
management al calitatii pentru dispozitive medicale.
S-au furniza dovezi ca solicitarile standardului mai sus mentionat sunt respectate. Sistemul de management al calitatii
ramane subiect auditurilor anuale de supraveghere.
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Certificat

Sistem de management al calitatii
EN ISO 13485:2016

Nr. de inregistrare: SX 2002587-1

Organizatie:
5-5-1 Nakamachidai,

TUVRheinland

Techno Medica Co.,Ltd.

Tsuzuki-ku, Yokohama-shi,

Kanagawa
224-0041 Japonia

Domeniul certificat acopera si urmatoarele arii:
Nr. Punct de lucru

/01 c/o Techno Medica Co., Ltd.
Sediu central
5-5-1 Nakamachidai, Tsuzuki-ku,
Yokohama-shi, Kanagawa
224-0041 Japonia

/02 c/o Techno Medica Co.,Ltd.
No.2 Laborator
5-4-9 Nakamachidai, Tsuzuki-ku,
Yokohama-shi, Kanagawa
224-0041 Japonia

Raport nr.: 150252173-301

Data intrarii in vigoare: 2022-05-28

Data expirarii: 2025-05-27
2022-05-23

Data emiterii:

Domeniu

Designul si dezvoltarea, fabricarea, distributia,
instalarea si servicii de suport tehnic pentru
analizoarelor de gaze in sange, cititoare ale
ratei de sedimentare a eritrocitelor,
analizoarelor de chimie Tn urina, analizoarelor
de ioni selectivi si a produselor conexe
(reactivi si electrozi)

Fabricarea cardurilor senzor pentru
analizoare de gaze in sange, carduri senzor
pentru analizoare de ioni selectivi si
analizoare de chimie in urina.
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Certificat

Quality Management System
EN ISO 13485:2016

Nr. de inregistrare: SX 2002587-1

Organizatie: Techno Medica Co.,Ltd.

TUVRheinland

5-5-1 Nakamachidai, Tsuzuki-ku,

Yokohama-shi, Kanagawa
224-0041 Japonia

Domeniul certificarii acopera si urmatoarele
puncte de lucru:

/03 c/o Techno Medica Co.,

Ltd. No.3 Laborator

5-4-6 Nakamachidai, Tsuzuki-
ku, Yokohama-shi , Kanagawa

224-0041 Japonia

/04 c/o Techno Medica Co., Ltd.
No.4 Laborator
5-4-1 Nakamachidai, Tsuzuki-ku,
Yokohama-shi, Kanagawa
224-0041 Japan

Designul si dezvoltarea, fabricarea, distributia,
instalarea si servicii de suport tehnic
analizoarelor de gaze in sange, cititoare ale
ratei de sedimentare a eritrocitelor,
analizoarelor de chimie in urind, analizoarelor
de ioni selectivi si a produselor conexe (reactivi
si electrozi)

Distributia si fabricarea de tuburi de recoltare
sange venos

Fabricarea produselor conexe (reactivi si
electrozi) pentru analizoare de gaze in sange,
analizoare de chimie in urina si analizoare de
ioni selectivi
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