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ZERTIFIKAT o CERTIFICATE

(| DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Osvédceni

Product Service

C. Q5 097027 0004 Rev. 01

Drzitel osvédceni:

Zarizeni:

Certifikacni znacka:

Rozsah certifikatu:

Aplikované standardy:

Hangzhou Singclean Medical

Products Co., Ltd.

C. 125(E), 10th Street

Zbona ekonomickeého a technologického rozvoje v Chang-¢ou
310018 Chang-&ou, Ce-tiang

Cinska lidova republika

Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd.

C. 125(E), 10th Street, Z6na ekonomického a technologického
rozvoje v Chang-&ou, 310018 Chang-¢ou, Ce-tiang, Cinska
lidova republika

EN SO 13485

tuv-sud.com/ps-cert

Navrh a vyvoj, vyroba a distribuce diagnostickych
zarizeni in vitro (koloidni zlato, sucha chemicka
enzymaticka reakce, detekce sialidazy, ELISA a
fluorescenéni Immunochromatograficka metoda)

EN ISO 13485:2016

Zdravotnické prostredky - Systémy Fizeni kvality
Pozadavky pro regulacni ucely -
(ISO 13485:2016)

DIN EN ISO 13485:2016

Certifika&ni organ spole¢nosti TUV SUD Product Service GmbH potvrzuje, Ze vyse uvedena
spole¢nost zavedla a udrzuje systém fizeni kvality, ktery splfiuje pozadavky uvedenych norem.
Viz také poznamky na druhé strané.
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Christoph Dicks
Vedouci certifikacniho/
notifikovaného organu

TUV SUD Product Service GmbH - Certifikaéni organ « Ridlerstrafte 65 » 80339 Munich « Némecko





