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Rajna -vidéki M szaki Egyetem

Mind ségiranyi tasi rendszer

ISO 13485:2016

Szam sx 2135127-1

regisztracié: VivaChek Biotech (Hangzhou) Co. kft
2.szint, 2. blokk , 146.

East Chaofeng Rd. Yuhang gazdasagi fejlesztési dvezet,

Szervezet: Hangzhou,
311100 Zhejiang
Ki nai Népkoztarsasag

Vércukorszint-ellend rz6 rendszerek (gli kométerek, tesztcsi kok és

gli kézkontroll oldatok), in vitro tesztkészletek és diagnosztikai analizatorok
tervezése és fejlesztése, gyartasa és értékesi tése szi vmarkerek, rdkmarkerek,
ferté zések, gyulladasok, vesemi kddés, cukorbetegség, hormonok
kimutatasara, gyégyszerek, vérszegénység és vitaminok fluoreszcens
immunkromatografiaval; Tébbfunkciés ellend rz8 rendszerek ( tobbfunkcids
szamlaldk, vérketon tesztcsi kok, vérketon-ellend rz6 csi kok, hi gysav
tesztcsi kok, hu gysav-ellend rz8 csi kok, vércukor-tesztcsi kok és vércukor-
ellend rz6 oldatok).

Hataly:

A TOV Rheinland LGA Products GmbH tanu si té testi lete megerd si ti, hogy a szervezet mind ségiranyi tasi rendszert vezetett be és alkalmaz az e
orvostechnikai eszkdzokre vonatkozéan. ‘.
bizonyi tja, hogy a szabvanyos irdnyi tasi rendszerben meghatarozott kdvetelmények

Ezek az adatok éves ellend rzés targyat képezik.

Uzenet szama: 244312018-200

Hatalybalépés _ 2021-03-12
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lejarati datum : 2021-03-12 Fuxiu Sheng
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Rajna -vidéki M(i szaki Fgyetem
Mind ségiranyi tasi rendszer
ISO 13485:2016
Szam sx 2135127-1
regisztracio: VivaChek Biotech (Hangzhou) Co. kft
2.szint, 2. blokk , 146.
Szervezet: East Chaofeng Rd. Yuhang gazdasagi fejlesztési dvezet,
Hangzhou,
311100 Zhejiang
Ki nai Népkoztarsasag
Atanu si tas hatdlya a kdvetkez6 szempontokat foglalja magéban:
Ne
utan
mar VivaChek Biotech (Hangzhou) Co., Lt. d. Vércukor tesztcsi kok, vércukor-ellend rzé
'V, oldatok, szi vmarkerek , rakmarkerek,
:Jt 2. szint, 2. blokk, 146. emelet, East fertd zések, gyulladasok, vesem(i kodés,
m Chaofeng Rd. cukorbetegség, hormonok, gyégyszerek,
Yuhang Gazdasagi vérszegénység és vitaminok fluoreszcens
Fejlesztési Zona, Hangzhou, immunkromatografias kimutatasara hasznalt
311100 Zhejiang in vitro diagnosztikai tesztkészletek tervezése,
/01 Ki nai fejlesztése és gyartasa, vér keton tesztcsi kok,
Népkoztarsasag vér keton kontroll oldatok, hii gysav

tesztcsi kok, hi gysav kontroll oldatok .

Uzenet szdma: 244312018-200

Hatélybalépés 2021-03-12

id6 pontja : Kelt 2024-03-02

Befejezés 2021-03-12 .

datuma Fuxiu Sheng

5 TOV Rheinland LGA Products GmbH

Tillystra e 2 - 90431 NOrnberg -
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Ta nu TUVRhineland

Mind ségiranyi tasi rendszer
ISO 13485:2016

sx 2135127-1

Bejegyzés
szam: VivaChek Biotech (Hangzhou) Co. Ltd.
2.szint, 2. blokk , 146.
Szervezet East Chaofeng Rd. Yuhang Economic Development Zone, Hangzhou,

311100 Zhejiang
Ki na

02
Atanu si tas hatdlya kiterjed a kdvetkezd

problémakra is:

/02VivaChekBiotech(Hangz
U j) Co. kft
1/2/3 F, 1. épl let,
16 East Zhenxing Rd.
Yuhang Gazdasagi
Fejlesztési Zona,
Hangzhou,

311100 Zhejiang
Ki nai Népkoztarsasag

Uzenet szama: 244312018-200

Hatalybalépés _ 2021-03-12
Datum: A 2024-03-02
lejarati datum : 2021-03-12
Kiadas
Datum:

(((( DAksche

Korlatlan
akkreditacié _
ZM-14169-01-
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Gl kométerek,

multifunkcionalis

gl kométerek, in vitro diagnosztikai
analizatorok tervezése, fejlesztése,
kardiolégiai markerek, rakmarkerek gyartasa,
fluoreszcens immunkromatografian

alapulé vércukorszint-ellend rzé

rendszerek (glt kométerek, tesztcsi kok és
vércukorszint-ellend rz6 oldatok) forgalmazasa
fert§ zések, gyulladasok, vesemi kodés,
cukorbetegség, hormonok, gyogyszerek,
vérszegénység és vitaminok kezelésére; In
vitro diagnosztikai tesztkészletek és
analizatorok szi vmarkerek, rdkmarkerek,
fert6 zések, gyulladasok, vesem kodés,
cukorbetegség, hormonok, kabi tészerrel vald
visszaélés, vérszegénység és vitaminok
kimutatasara; Fluoreszcens
immunkromatografian alapulé in vitro
diagnosztikai tesztkészletek és analizatorok;
tébbfunkciés monitorozé rendszerek
(tobbfunkciés szamlaldk, vérketon tesztcsi kok,
vérketon-ellend rz6 oldatok, hu gysav

tesztcsi kok, hu gysav-ellené rzé

oldatok , tesztcsi kok és vércukor-

ellen6 rz6 oldatok; ... ::, o0 --—--

Ellend rz6 megoldasok ) -" - "GA ).
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Fuxiu Sheng

TOV Rheinland LGA Products GmbH Tillystrar..e
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