Logo bsi.

Certificat de Inregistrare
Sistem de Management al Calitatii - ISO 13485:2016 & EN ISO 13485:2016

Prin prezentul se certifica faptul ca:

VivaChek Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.

Level 2, Block 2

146 East Chaofeng Rd.

Yuhang Economy Development Zone Hangzhou
Zhejiang 311100

China

Detine certificatul nr.: MD 726764

si opereaza un sistem de management al calitatii care respecta cerintele 1SO
13485:2016 si EN ISO 13485:2016 pentru urmatorul domeniu de aplicare:

Proiectarea si dezvoltarea, fabricarea si distributia kiturilor de testare pentru
diagnosticare in vitro (aur coloidal). Proiectare si dezvoltare, fabricatie si distributie de
kituri de testare de diagnostic in vitro (PCR).

Semnat indescifrabil
Pentru si in numele BSI: Gary E Slack, Vice-presedinte Senior — Dispozitive medicale

Data originala de inregistrare: 2020-07-24
Data ultimei revizuiri: 2021-04-28
Data intrarii in vigoare: 2020-07-24

Data de expirare: 2023-07-23 Digitally signed by Olaru Victoria

Date: 2023.04.14 09:44:43 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova




Nr. Certificat: MD 726764

Locatia

Activitati inregistrate

VivaChek Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.
Level 2, Block 2

146 East Chaofeng Rd.

Yuhang Economy Development
Hangzhou

Zhejiang 311100

China

Zone

Proiectarea si dezvoltarea, fabricarea si

distributia  kiturilor de testare pentru
diagnosticare in vitro (aur coloidal).
Proiectare si dezvoltare, fabricatie si

distributie de kituri de testare de diagnostic
in vitro (PCR).

VivaChek Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.
1/2/3 F, Building 1

16 East Zhenxing Rd.

Yuhang Economy Development
Hangzhou

Zhejiang 311100

China

Zone

Distribuirea kiturilor de diagnosticare PCR

VivaChek Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.
F1, Building 2

26 Wuzhou Rd., Donghu Block Yuhang
Economy Development Zone Hangzhou
Zhejiang 311199

China

Fabricarea kiturilor de diagnosticare PCR

VivaChek Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.
Room 101, Building 55

650 Hongfeng Rd., Donghu Block Yuhang
Economy Development Zone Hangzhou
Zhejiang 311199

China

Proiectarea si dezvoltarea kiturilor de
diagnosticare PCR
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