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Politechnika Nadrenii

System zarzadzania jakoscig

ISO 13485:2016

Numer

sx 21351271

rejestracja: VivaChek Biotech (Hangzhou) Co. Sp. z 0.0.

Organizacja:

Zakres:

Jednostka certyfikujgca TOV Rheinland LGA Products GmbH potwierdza, ze organizacja wdrozyta i stosuje system zarzgdzania

jakoscig wyrobéw medycznych .

wykaze , ze wymagania okreslone w standardowym systemie zarzgdzania

Dane te podlegajg corocznemu monitoringowi.

Numer wiadomosci:

Wejscie w zycie

Data: A
data waznosci :

Uwolnic sie
Data:

(( system DAk

klucze akredytacyjne
D-ZM - 14169-01-02

Poziom 2, blok 2, 146.
East Chaofeng Rd. Strefa Rozwoju Gospodarczego Yuhang,

Hangzhou,
311100 Zhejiang
Chinska Republika Ludowa

Projektowanie i rozwdj, produkcja i sprzedaz systeméw do monitorowania stezenia
glukozy we krwi (glukometry, paski testowe i roztwory do kontroli stezenia glukozy),
zestawow do testéw in vitro oraz analizatoréw diagnostycznych stuzacych do wykrywania
markerow sercowych, markeréw nowotworowych, infekgji, stanéw zapalnych, funkgji
nerek, cukrzycy, hormondw, leki, anemia i witaminy metodg immunochromatografii
fluorescencyjnej; Wielofunkcyjne systemy kontrolne (m.in. wielofunkcyjne liczniki, paski
testowe do oznaczania ciat ketonowych we krwi, paski testowe do oznaczania stezenia
ciat ketonowych we krwi, paski testowe do oznaczania kwasu moczowego, paski do
oznaczania kwasu moczowego, paski testowe do pomiaru stezenia glukozy we krwi oraz
roztwory do kontroli stezenia glukozy we krwi).

244312018-200
2021-03-12

2024-03-02

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

Tillystra e 2 - 90431 NOrnberg -

Niemcy
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System zarzadzania jakoscig
ISO 13485:2016
Numer sx 2135127-1
rejestracja: VivaChek Biotech (Hangzhou) Co. Sp. z 0.0.
Poziom 2, blok 2, 146.
Organizacja: East Chaofeng Rd. Strefa Rozwoju Gospodarczego Yuhang,
Hangzhou,
311100 Zhejiang
Chinska Republika Ludowa
Zakres certyfikacji obejmuje nastepujgce aspekty:
Ne
po
juz VivaChek Biotech (Hangzhou) Co., Ltd. Projektowanie, rozwoj i produkcja paskow do
uk pomiaru stezenia glukozy we krwi, roztwordw
ajt Poziom 2, blok 2, pigtro 146 East do kontroli stezenia glukozy we krwi, zestawdw
- Chaofeng Rd. - do diagnostyki in vitro do fluorescencyjnego
Strefa Rozwoju immunochromatograficznego wykrywania
Gospodarczego Yuhang, Hangzhou, markeréw sercowych, markeréw raka, infekgji,
311100 Chinska standw zapalnych, funkgcji nerek, cukrzycy,
/01 Republika Ludowa hormonow, lekéw, anemii i witamin , paski
Zhejiang testowe do oznaczania ciat ketonowych we krwi,
roztwory kontrolne ciat ketonowych we krwi,
paski testowe do oznaczania kwasu moczowego,
roztwory kontrolne kwasu moczowego .
Numer wiadomosci: 244312018-200
Data wejécia w 2021-03-12
zycie: Data 2024-03-02
Data 2021-03-12 Fuxiu Shen
l;oncowa TOV Rheinland LGA Products GmbH ’
Waznose: Tillystra e 2 - 90431 NOrnt'ﬁ'r%c—
( Iwyistem DAk g

Jednostka akredytujgca

OBata: (I)DZVZM— 14 169-01- 2/3
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Swiadek TUVRhinelandia

System zarzadzania jakoscig
ISO 13485:2016

Rejestracja sx 21351271

numer: VivaChek Biotech (Hangzhou) Co. Ltd.
Poziom 2, blok 2, 146.

Organizacja East Chaofeng Rd. Yuhang Economic Development Zone, Hangzhou,
311100 Zhejiang
Chiny

02
Zakres certyfikacji obejmuje réwniez
problemy z:

/02VivaChekBiotech(Hangz
nowy) Sp. Sp. z 0.0.
1/2/3 F, budynek 1,
16 East Zhenxing Rd.
Strefa Rozwoju
Gospodarczego Yuhang,
Hangzhou,

311100 Chinska
Republika Ludowa

Zhejiang
Numer wiadomosci: 244312018-200
Wejscie w zycie 2021-03-12
Data: A 2024-03-02
data waznosci : 2021-03-12
Uwolni¢ sie
Data:

(((( DAksche

Nieograniczona
akredytacja _
ZM-1 4169-01-



Machine Translated by Google

Projektowanie i rozwoj

glukometréw, glukometréw

wielofunkcyjnych, analizatoréw do

diagnostyki in vitro, produkcja markeréw
kardiologicznych, markeréw nowotworowych ,
dystrybucja systeméw do monitorowania

stezenia glukozy we krwi (glukometry, paski

testowe i roztwory do monitorowania stezenia
glukozy we krwi) opartych na immunochromatografii
fluorescencyjnej pod katem infekgji, stanéw
zapalnych, funkcji nerek, cukrzycy, hormonéw, lekéw,
anemii i witamin; Zestawy i analizatory diagnostyczne
in vitro do wykrywania markeréw sercowych,
markeroéw raka, infekgji, stanéw zapalnych, funkg;ji
nerek, cukrzycy, hormonéw, naduzywania narkotykoéw,
anemii i witamin; zestawy do diagnostyki in vitro i
analizatory oparte na immunochromatografii
fluorescencyjnej; wielofunkcyjne systemy
monitorowania (m.in. wielofunkcyjne liczniki, paski
testowe do oznaczania ciat ketonowych we krwi,
roztwory do monitorowania ciat ketonowych we krwi,
kwas moczowy

paski testowe, roztwory kontrolne kwasu
moczowedo , paski testowe i roztwory

kontrolne stezenia glukozy we krwi;... ::, 0 ----
Rozwiazania kontrolne ) -" - "GA . 0
®11
TOVA'le, n1alQ °
Fuxiu Sheng

TOV Rheinland LGA Products GmbH Tillystrar..e

2-90431 NOrnberg -
Niemcy
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