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Universitatea Tehnica din Renania

Sistem de management al calitatii

ISO 13485:2016

Numar

sx 21351271

inregistrare: VivaChek Biotech (Hangzhou) Co. Ltd.

Organizare:

Domeniu
de aplicare:

Organismul de certificare TOV Rheinland LGA Products GmbH confirma ca organizatia a implementat si aplicd un sistem de

management al calitatii pentru dispozitivele medicale.
demonstreaza ca cerintele stabilite in sistemul de management standard

Aceste date fac obiectul monitorizarii anuale.

Numarul mesajului:
Intrare in vigoare

Data: A
data expirarii :

Eliberare
Data:

(( Sistemul DAk

cheile de acreditare
D-ZM - 14169-01-02

Nivelul 2, bloc 2, 146.
East Chaofeng Rd. Zona de dezvoltare economica Yuhang,

Hangzhou,
311100 Zhejiang
Republica Populara Chineza

Proiectarea si dezvoltarea, fabricarea si vanzarea de sisteme de monitorizare a
glicemiei (glucometre, benzi de testare si solutii de control al glucozei), truse de
testare in vitro si analizoare de diagnostic utilizate pentru detectarea markerilor
cardiaci, markerilor de cancer, infectii, inflamatii, functie renala, diabet, hormoni,
medicamente, anemie si vitamine prin imunocromatografie cu fluorescenta;
Sisteme de control multifunctionale (inclusiv contoare multifunctionale, benzi de
testare a cetonelor din sange, benzi de control al cetonelor din sédnge, benzi de
testare a acidului uric, benzi de control al acidului uric, benzi de testare a glicemiei
si solutii de control al glicemiei).
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Certificat :

L Tehnici din Renania

Sistem de management al calitatii
ISO 13485:2016

Numar sx 2135127-1

inregistrare: VivaChek Biotech (Hangzhou) Co. Ltd.
Nivelul 2, bloc 2, 146.
Organizare: East Chaofeng Rd. Zona de dezvoltare economica Yuhang,
Hangzhou,
311100 Zhejiang
Republica Populara Chineza

Sfera de aplicare a certificarii include urmatoarele aspecte:

Ne Caz: Domeniul de aplicare

dupa

deja VivaChek Biotech (Hangzhou) Co., Lt d. Proiectarea, dezvoltarea si productia de benzi

arc de testare a glicemiei, solutii de control al

ajt Nivelul 2, Bloc 2, Etaj 146 East glicemiei, truse de diagnosticare in vitro utilizate

si Chaofeng Rd. pentru detectarea imunocromatografica

m Zona de dezvoltare fluorescenta a markerilor cardiaci, markerilor de
economica Yuhang, Hangzhou, cancer, infectii, inflamatii, functie renal3, diabet,
311100 Republica hormoni, medicamente, anemie si vitamine,

/01 Populara Zhejiang benzi de testare a cetonelor din sange, solutii de
China control al cetonelor din sénge, benzi de testare

a acidului uric, solutii de control al acidului uric .
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Sistem de management al calitatii
ISO 13485:2016

inregistrare sx 2135127-1

numar:

VivaChek Biotech (Hangzhou) Co. Ltd.
Nivelul 2, bloc 2, 146.
Organizare East Chaofeng Rd. Zona de dezvoltare economica Yuhang, Hangzhou,

311100 Zhejiang
China

02
Sfera certificarii acoperd, de asemenea,
probleme cu:

/02VivaChekBiotech(Hangz
nou) Co. Ltd.
1/2/3 E, bloc 1,
16 East Zhenxing Rd.
Zona de dezvoltare
economica Yuhang,
Hangzhou,

311100 Republica
Populara Zhejiang

China
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Proiectare si dezvoltare de

glucometre, glucometre

multifunctionale, analizoare de

diagnostic in vitro, productie de markeri
cardiologici, markeri de cancer,

distributia sistemelor de monitorizare a
glicemiei (glucometre, benzi de testare si

solutii de monitorizare a glicemiei) pe baza de
imunocromatografie cu fluorescenta pentru
infectii, inflamatii, functie renala, diabet,
hormoni, medicamente, anemie si vitamine;
Truse si analizoare de diagnostic in vitro pentru
detectarea markerilor cardiaci, markerilor de
cancer, infectii, inflamatii, functie renala, diabet,
hormoni, abuz de droguri, anemie si vitamine;
truse de test de diagnostic in vitro si analizoare
bazate pe imunocromatografie cu fluorescenta;
sisteme de monitorizare multifunctionale
(inclusiv contoare multifunctionale, benzi de
testare a cetonelor din sénge, solutii de
monitorizare a cetonelor din sange, acid uric

benzi de testare, solutii de control al
acidului uric, benzi de testare si solutii

de control al glicemiei; ... ::, 0 ----
Solutii de control ) .» - "ga
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