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认证标志：

 

认证范围： 用于感染免疫、心脏标志物、肿瘤标志物、
激素系列标志物的体外诊断试剂盒的设计、开发、
生产、销售和分销

基于免疫化学原理的体外诊断仪器的设计、开发、
生产、销售和分销

认证机构TÜV SÜD产品服务有限公司证明上述公司已经建立并运行了满足所列标准要求的质量管理体系。
TÜV 南德集团检测、认证、审定与核查准则所有适用要求也须得到遵守。详情及证书有效期请见 
www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:Q5 061788 0009 Rev. 03

报告号： GZ2412603

生效期： 2025-04-01

有效期： 2028-03-31

发证日期, 2025-02-13
Christoph Dicks

Head of Certification/Notified Body
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认证标准：
ISO 13485:2016
(EN ISO 13485:2016/AC:2018, EN ISO 13485:2016/A11:2021)
医疗器械 - 质量管理体系 - 用于法规的要求

生产场地： 深圳康生保生物技术有限公司
中华人民共和国广东省深圳市宝安区福海街道
安达电子工业厂区厂房3栋2楼 518103
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 TÜV SÜD Product Service GmbH, Ridlerstraße 65, 80339 Munich, Germany 
 
TÜV SÜD PSB Pte Ltd, 15 International Business Park, TÜV SÜD @ IBP, Singapore 609937 
 
 TÜV SÜD America, Inc., 401 Edgewater Place Suite #500, Wakefield, MA 01880, USA 
 
 TÜV SÜD Certification and Testing (China) Co., Ltd. Floor 1-4, Building B, No.37, Tuanjie Road(Middle), Xishan Economic and Technological Development Zone, Wuxi, Jiangsu, P.R. China 
 
 TÜV SÜD Danmark ApS, Strandvejen 125, 2900 Hellerup, Denmark 
 
 TUV SUD BABT Unlimited, Octagon House, Concorde Way, Segensworth North, Fareham, Hampshire, PO15 5RL, UK 
 
 TÜV SÜD (Malaysia) Sdn Bhd, No. 18, Jalan Astaka U8/82, Bukit Jelutong, 40150 Shah Alam, Selangor, Malaysia 
 
 TÜV SÜD SFDK, Av. General Valdomiro de Lima, 833, Jabaquara, São Paulo, SP, 04344-070, Brazil 
 
 TÜV SÜD Rail GmbH, Barthstraße 16, 80339 Munich, Germany 
 
 TÜV SÜD Auto Service GmbH, Daimlerstraße 11, 85748 Garching at Munich, Germany 
 
 TÜV SÜD Hong Kong Limited, 19/F Yuen Long Trading Centre, 33 Wang Yip Street West, Yuen Long, New Territories, Hong Kong
	
This certificate has been digitally signed by TÜV SÜD Product Service GmbH on behalf of the certificate issuing certification body as named in the pdf document's footer.
 
The sole responsiblity for the content of the certificate is with the certificate issuing certification body.




