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Certificate

B The Certification Body of
TUV Rheinland LGA Products GmbH

hereby certifies that the organization

BEIJING LEPU MEDICAL
TECHNOLOGY CO., LTD.
Building 7-1
No.37 Chaoqgian Road
Changping District
102200 Beijing
China

has established and applies a quality management system for medical devices
for the following scope:

(see attachment for scope)

Proof has been furnished that the requirements specified in

EN ISO 13485:2016

are fulfilled. The quality management system is subject tc yearly surveillance.

Effective Date: 2019-04-17
Certificate Registration No.: SX 60135206 0001
An audit was performed. Report No.: 16805473 005

This Certificate is valid until: 2022-02-12

Certification Body

(( DAKKs

Akkreditierungsstelle
D-ZM-14169-01-02

Date 2019-04-17

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Niirnberg

Tel: +49 221 806-1371 Fax: +49 221 B06-3935 e-mail.cert-validity@de tuv.com http./www tuv com/safety
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TUV Rheinland S Wor Be B
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to
Certificate
Registration No.: SX 60135206 0001
Report No.: 16805473 005
Organization: BEIJING LEPU MEDICAL

TECHNOLOGY CO., LTD.

Building 7-1

No.37 Chaogian Road

Changping District

102200 Beijing

China
SCOpB: Design and Development, Manufacture, Distribution and

Service of in-vitro diagnostic analyzers and in-vitro
diagnostic test kits used in the detection of Cardiac
Genetic Testing and Blood Glucose
Monitoring including meters and strips including Home Use




. Katarzyna Halacz
Ttumacz przysiegly jezyka angielskiego — uprawnienia nr TP/2401/06
Ul. Lesna 22/21A
05-827 Grodzisk Mazowiecki
tel. 513 022 282

Ttumaczenie po$wiadczone z jezyka angielskieqo

[ttumaczenie 2-stronicowego dokumentu; wzmianki ttumacza zostaty umieszczone w kwadratowych

nawiasach]

[strona 1]
llogo] TUVRheinland

Certyfikat
Jednostka certyfikujgca
TUV Rheinland LGA Products GmbH

niniejszym zaswiadcza, ze organizacja

BEIJING LEPU MEDICAL

TECHNOLOGY CO., LTD.
Building 7-1

No. 37 Chaoqgian Road
Changping District
102200 Pekin
Chiny
ustanowita i stosuje system zarzadzania jakoscig wyrobéw medycznych w nastepujgcym
zakresie:

(patrz zatacznik celem ustalenia zakresu)
Dostarczono dowéd, ze wymagania okreslone w
normie EN ISO 13485:2016
zostaty spetnione. System zarzgdzania jakoscig podlega corocznemu nadzorowi.

Data wejscia w zycie: 17.04.2019r.

Numer rejestracyjny certyfikatu: SX 60135206 0001

Audyt zostat przeprowadzony. Raport nr; 16805473 005

Niniejszy certyfikat jest wazny do: 12.02.2022 r.

[logo] DAKkS Jednostka certyfikujgca

Deutsche [nadruk okragtej pieczeci TUV Rheinland]
Akkreditierungsstelle [nieczytelny podpis]
D-ZM-14169-01-02 S. Liu

Data 17.04.2019 r.

TUV Rheinland LGA Products GmbH — Tillystrale 2 — 90431 Niirnberg
Tel.: +49 221 806-1371 Faks: +49 221 806-3935 e-mail: cert-validity@de.tuv.com
http://www.tuv.com/safety

/,-.
/'/




. Katarzyna Halacz
Tlumacz przysiegly jezyka angielskiego — uprawnienia nr TP/2401/06
Ul Lesna 22/21A
05-827 Grodzisk Mazowiecki
tel. 513 022 282

10/020 d 04.08 ® TUV, TUEV i TUV sg zastrzezonymi znakami towarowymi. Wykorzystanie
i stosowanie wymaga uprzedniej zgody.

[strona 2]
llogo] TUVRheinland
TUV Rheinland
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Zalacznik do certyfikatu
Numer rejestracyjny: SX 60135206 0001
Raport nr: 16805473 005
Organizacja: BEIJING LEPU MEDICAL

TECHNOLOGY CO., LTD. Building 7-1

No. 37 Chaogian Road

Changping District

102200 Pekin

Chiny
Zakres: Projektowanie i rozwdj, produkcja, dystrybucja i serwisowanie

analizatoréw diagnostycznych in vitro i zestawéw testow
diagnostycznych in vitro uzywanych do wykrywania markeréw
sercowych, analizy krwi, badan genetycznych i monitorowania
poziomu glukozy we krwi, w tym miernikow i paskow, réwniez
do uzytku domowego

[logo] DAkkS Jednostka certyfikujgca

Deutsche [nadruk okragtej pieczeci TUV Rheinland]
Akkreditierungsstelle [nieczytelny podpis]
D-ZM-14169-01-02 S. Liu

Data 17.04.2019r.

10/020 d 04.08 ® TUV, TUEV i TUV sa zastrzezonymi znakami towarowymi. Wykorzystanie
i stosowanie wymaga uprzedniej zgody.

Ja, nizej podpisana, Katarzyna Halacz, Humacz przysiegly jezyka angielskiego wpisany na liste
ttumaczy przysieglych Ministerstwa Sprawiedliwo$ci pod numerem TP/2401/06, stwierdzam
zgodno$¢ powyzszego ttumaczenia z okazang mi wersjg elektroniczng dokumentu sporzadzonego
w jezyku angielskim.

Grodzisk Mazowiecki, 16 marca 2020 r.
Repertorium nr 101/2020




