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Zertifikat o

TU Rheinland

Qualitatsmanagementsystem
ISO-13485:2016

Anzahl sx2135127-1 _

Registrierung: VivaChek Biotech (Hangzhou) Co. GmbH.
Ebene 2, Block 2, 146.

Ostliche Chaofeng Rd. Wirtschaftsentwicklungszone Yuhang,

Organisation: Hangzhou,
311100 Zhejiang
Volksrepublik China

Design und Entwicklung, Herstellung und Verkauf von Blutzuckeriiberwachungssystemen
(Blutzuckermessgerate, Teststreifen und Glukosekontrolllésungen), In-vitro -Testkits

und diagnostischen Analysegeraten zum Nachweis von Herzmarkern, Markern fur

Krebs, Infektionen, Entziindungen, Nierenfunktion, Diabetes, Hormone , Drogen,

Zielfernrohr: - N . . .
Anamie und Vitamine durch Fluoreszenz-Immunchromatographie; Multifunktionale
Kontrollsysteme (einschlie3lich Multifunktionszahler, Blutketon-Teststreifen, Blutketon-
Kontrollstreifen, Harnséure-Teststreifen, Harnsaure-Kontrollstreifen , Blutzucker-
Teststreifen und Blutzucker-Kontrolllésungen).

Die Zertifizierungsstelle TOV Rheinland LGA Products GmbH bestétigt , dass die Organisation ein Qualitaitsmanagementsystem flr s

Medizinprodukte eingefuhrt hat und anwendet .
weist nach, dass die Anforderungen des Standardmanagementsystems erfiillt sind

Diese Daten unterliegen einem jahrlichen Monitoring.

Nachrichtennummer: 244312018-200

Inkrafttreten _ 2021-03-12

Datum: A 2024-03-02

Ablaufdatum : 2021-03-12 Fuxiu Sheng
TOV Rheinland LGA Products GmbH

Freigeben Tillystral3e 2 - 90431 Nurnberg -

Das Datum: Deutschland
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Zertifikat 5

TU Rheinland—
Qualitatsmanagementsystem
ISO-13485:2016
Anzahl sx2135127-1 _
Registrierung: VivaChek Biotech (Hangzhou) Co. GmbH.
Ebene 2, Block 2, 146.
Organisation: Ostliche Chaofeng Rd. Wirtschaftsentwicklungszone Yuhang,
Hangzhou,
311100 Zhejiang
Volksrepublik China
Der Geltungsbereich der Zertifizierung umfasst folgende Aspekte:
Nei . . .
en Fall: Einsatzgebiet
e VivaChek Biotech (Hangzhou) Co., Ltd. Design, Entwicklung und Produktion von
Blutzuckerteststreifen, Blutzuckerkontrollldsungen,
:J: Ebene 2, Block 2, Etage 146 East In-vitro-Diagnostik-Testkits zum fluoreszenz-
m Chaofeng Rd. immunchromatographischen Nachweis von
Wirtschaftsentwicklungszone Herzmarkern, Markern fiir Krebs, Infektionen,
Yuhang, Hangzhou, Entzindungen, Nierenfunktion, Diabetes, Hormone,
311100 Zhejiang Medikamente, Anamie und Vitamine , Blutketon-
/01 Valksrepublik China Teststreifen, Blutketon-Kontrolllésungen, Harnsaure-

Teststreifen, Harnséure - Kontrollldsungen .

Nachrichtennummer: 244312018-200

Datum des 2021-03-12
Inkrafttretens: Datum 2024-03-02
Endt . 2021-03-12 Fuxiu Sheng
an ermin TOV Rheinland LGA Products GmbH
Gultigkeit: TillystraRe 2 - 90431 Nurnberg -
Deutschland
( (&aknuiaptstem
und Akkreditierungsstelle _
D-ZM- 14 169-01- 213 _

Das Datum: o,
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TUV Rheinland

Zeuge

Qualitatsmanagementsystem _
ISO -13485:2016

Anmeldung sx2135127-1 _

Anzahl: VivaChek Biotech (Hangzhou) Co. Ltd.
Ebene 2, Block 2, 146.

Organisation East Chaofeng Rd. Wirtschaftsentwicklungszone Yuhang, Hangzhou,
311100 Zhejiang
China

02
Der Geltungsbereich der Zertifizierung umfasst

auch Probleme mit:

/02VivaChekBiotech(Hangz
neu) Co. GmbH.
1/2/3 F, Gebéaude 1,
16 Ost-Zhenxing-Stralie.
Wirtschaftsentwicklungszone
Yuhang, Hangzhou,

311100 Zhejiang
Volksrepublik China

244312018-200

Nachrichtennummer:

Inkrafttreten _ 2021-03-12
Datum: A 2024-03-02
Ablaufdatum : 2021-03-12
Freigeben

Das Datum:

(( (( DAksche

Unbegrenzte
Akkreditierung _
ZM-1 4169-01-
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Design und Entwicklung von

Blutzuckermessgeraten,

multifunktionalen Blutzuckermessgeraten, in-
vitro-diagnostischen Analysegeréaten, Herstellung

von kardiologischen Markern, Krebsmarkern ,

Vertrieb von Blutzuckertiberwachungssystemen
(Blutzuckermessgeréate, Teststreifen und
Blutzuckerliberwachungslésungen) auf der Grundlage
der Fluoreszenz-Immunchromatographie fir
Infektionen, Entziindungen, Nierenfunktion, Diabetes,
Hormone, Arzneimittel, Andmie und Vitamine; In-vitro-
diagnostische Testkits und Analysegerate zum
Nachweis von Herzmarkern, Markern fir Krebs,
Infektionen, Entziindungen, Nierenfunktion, Diabetes,
Hormone, Drogenmissbrauch, Anamie und Vitamine;
In-vitro-diagnostische Testkits und Analysegeréte auf
der Grundlage von Fluoreszenz-Immunchromatographie;
Multifunktions-Uberwachungssysteme (einschlieRlich
Multifunktionszahler, Blutketon-Teststreifen, Blutketon-
Uberwachungsldésungen, Harnsaure

Teststreifen, Harnsaurekontrollldsungen ,
Teststreifen und Blutzuckerkontrolllésungen; ... ::,

O ——
Kontrollldsungen ) - - "G A
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Fuxiu Sheng

TOV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystral3e 2 - 90431 Nurnberg -

Deutschland
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