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TU Rheinland

Systém riadenia kvality EN

ISO 13485:2016

Cislo

SX 2135127-1

registracia:VivaChek Biotech (Hangzhou) Co. Ltd.

Organizécia:

Rozsah
pdsobnosti:

Certifikacny organ TOV Rheinland LGA Products GmbH potvrdzuje, Ze organizacia zaviedla a uplatriuje systém
riadenia kvality pre zdravotnicke pomdocky.
preukazuje, Ze poziadavky stanovené v norme systému riadenia

Uvedené udaje podliehaju kazdoroénému

monitorovaniu.

Cislo spravy:
Nadobudnutie
ucinnosti

Datum: A

datum skoncéenia
platnosti:

Uvolnenie
Datum:

[ systém DAk
akreditacné kltuce
D-ZM -14169 -01-02

Uroven 2, blok 2, 146.

East Chaofeng Rd. Zéna hospodarskeho rozvoja Yuhang,
Hangzhou,

311100 Zhejiang

Cinska ludova republika

Navrh a vyvoj, vyroba a predaj systémov na monitorovanie glukézy v krvi
(glukomery, testovacie pruzky a roztoky na kontrolu glukézy), testovacich
suprav a diagnostickych analyzéatorov in vitro pouzivanych na zistovanie
kardialnych markerov, markerov rakoviny, infekcii, zapalov, funkcie
obli¢iek, cukrovky, hormdnov, liekov, anémie a vitaminov pomocou
fluorescenénej imunochromatografie; Multifunk&né kontrolné systémy
(vratane multifunkénych pocitadiel, testovacich prazkov na ketény v krvi,
roztokov na kontrolu keténov v krvi, testovacich pruzkov na kyselinu
mocovu, roztokov na kontrolu kyseliny mocovej, testovacich pruzkov na
glukézu v krvi a roztokov na kontrolu glukozy v krvi).

244312018-200
2021-03-12

2024-03-02

2021-03-12 Fuxiu Sheng
TOV Rheinland LGA Products GmbH
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Certifikat

Systém riadenia kvality EN
ISO 13485:2016

Cislo SX 2135127-1
registracia:VivaChek Biotech (Hangzhou) Co. Ltd.
Urover 2, blok 2, 146.
Organizacia:
Hangzhou,
311100 Zhejiang
Cinska ludova republika

Rozsah certifikacie zahfia tieto aspekty:

Ne Predmet:

po

uz VivaChek Biotech (Hangzhou) Co., Lt
iv d.

ajt Uroveri 2, blok 2, poschodie

e 146 East Chaofeng Rd.

m Zo6na hospodarskeho

rozvoja Yuhang, Hangzhou,
311100 Zhejiang
Cinska fudova

republika
Cislo spravy: 244312018-200
Déatum vstupu 2021-03-12
v platnosti: Datum 2024-03-02
Datum 2021-03-12
skonc&eni
a
platnosti:
| Uveysiém DAK
e Akreditagny organ

2 . D-ZM- 14 169-01-
Datum: o0

East Chaofeng Rd. Z6éna hospodarskeho rozvoja Yuhang,

Oblast’ pouzitia

Néavrh, vyvoj a vyroba testovacich pruzkov
na glukézu v krvi, roztokov na kontrolu
glukézy v krvi, diagnostickych testovacich
suprav in vitro pouzivanych na
fluorescenénu imunochromatograficku
detekciu kardialnych markerov, markerov
rakoviny, infekcii, zapalov, funkcie
obli¢iek, cukrovky, hormonov, liekov,
anémie a vitaminov, testovacich pruzkov
na ketony v krvi, roztokov na kontrolu
ketdnov v krvi, testovacich pruzkov na
kyselinu mocovu, roztokov na kontrolu
kyseliny mocovej.

Fuxiu Sheng

TOV Rheinland LGA Products GmbH
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Systém riadenia kvality EN
ISO 13485:2016

Registraéné SX 2135127-1

Cislo: VivaChek Biotech (Hangzhou) Co. Ltd.
Uroveri 2, blok 2, 146.

Organizacia East Chaofeng Rd. Yuhang Economic Development Zone,
Hangzhou, 311100 Zhejiang
Cina

02
Rozsah certifikacie sa vztahuje aj na

problémy s:

/02VivaChekBiotech(Hangz

hou) Co. Ltd.

1/2/3 F, budova 1,

16 East Zhenxing Rd.

Zona hospodarskeho

rozvoja Yuhang,

Hangzhou,

311100 Zhejiang

Cinska ludova

republika

Cislo spravy: 244312018-200
Nadobudnutie 2021-03-12
ucinnosti

Datum: A 2024-03-02
datum skoncenia 2021-03-12
platnosti:

Uvolnenie

Datum:

((((DAksche

Neobmedzena
akreditacia D-
ZM-1 4169-01-



Navrh a vyvoj glukometrov,
multifunkénych glukometrov,
diagnostickych analyzatorov in vitro,
vyroba kardiologickych markerov,
markerov rakoviny,

distriblcia systémov na monitorovanie
glukdzy v krvi (glukometre, testovacie
pruzky a roztoky na monitorovanie glukézy
v krvi) na zaklade fluorescencnej
imunochromatografie na zistovanie infekcii,
zapalov, funkcie obliciek, cukrovky,
hormdnov, liekov, anémie a vitaminov; In
vitro diagnostické testovacie supravy a
analyzatory na detekciu kardialnych
markerov, markerov rakoviny, infekcii,
zapalov, funkcie obliciek, cukrovky,
horménov, zneuZivania drog, anémie a
vitaminov; in vitro diagnostické testovacie
supravy a analyzatory zaloZené na
fluorescencnej imunochromatografii;
multifunk&né monitorovacie systémy
(vratane multifunk&nych pocitadiel,
testovacich pruzkov na ketény v krvi,
roztokov na monitorovanie keténov v krvi,
kyseliny mocovej

testovacie pruzky, roztoky na kontrolu
kyseliny mocovej, testovacie pruzky a

roztoky na kontrolu glukézy v Kkrvi;...::,0----
Control Solutions )-"-"cA,.
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