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Dyrektywa 98/79/EC Zatacznik IV z wylaczeniem Sekcji 4 i 6

Pelny System Zapewnienia Jakosci
dla Wyrobéw Medycznych do Diagnostyki In Vitro

Numer rejestracyjny: HL 60118565 0001
Numer raportu: 26300376 001

Wytworca: Diagnosis S.A.
ul. Gen. Wiadystawa Andersa 38 A
15-113 Bialystok

Polska

Wyroby: Wyroby IVD do samodzielnego testowania

(wyroby i1 lokalizacje objete wediug zatacznika)
Zastepuje Certyfikat, Numer Rejestracyjny: HL 60110987 0001

Data waznosci: 2022-03-11

Jednostka Notyfikowana niniejszym deklaruje, ze wymagania Zalacznika IV, z wylagczeniem sekciji 4 i 6 dyrektywy
98/79/EC zostaly spelnione dla wymienionych wyroboéw. WyZej wymieniony wytworca ustanowit i stosuje system
zapewnienia jakosci, ktory podlega okresowym audytom nadzorujacym na podstawie Zalacznika IV, sekcja 5 wyzej
wymienionej dyrektywy. Dla wprowadzenia do obrotu wyrobdéw z Listy A objetych tym certyfikatem, wymagany
jest certyfikat EC badania projektu wedtug Zatacznika IV, sekcja 4 oraz weryfikacja wytworzonych produktow
wedtug sekciji 6.

Wazny od: 2017-04-18

Data: 2017-04-18

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostka Notyfikowana wedtug Dyrektywy 98/79/EEC
dla wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro z numerem indentyfikacyjnym 0197.
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LGA Products GmbH
TillystraBBe 2, 90431 Nurnberg

Zatacznik do

Certyfikatu

Numer rejestracyjny: HL 60118565 0001
Numer raportu: 26300376 001
Wytwérca: Diagnosis S.A.

ul. Gen. Wiadystawa Andersa 38 A
15-113 Bialystok
Polska

Wyroby cbjete:

Wyroby IVD do samodzielnego testowania:

— Testy do wykrywania krwi utajonej w kale do samodzielnego testowania

— HCG szybkie testy do samodzielnego testowania

— LH szybkie testy do samodzielnego testowania

— FSH szybkie testy do samodzielnego testowania

— Testy do wykrywania obecnosci narkotykéw w moczu do samodzielnego
testowania

— Testy do wykrywania obecnos$ci narkotykéw w Slinie do samodzielnego
testowania

— Testy do wykrywania obecnosci Helicobacter Pylori do samodzielnego
testowania

— Testy do wykrywania obecnosci alergendédw do samodzielnego testowania

— Testy do okres$lania stezenia plemnikéw do samodzielnego testowania

Wyroby wediug Zalacznika II, Lista B:

— Zestawy do pomiaru poziomu glukozy we krwi do samodzielnego testowania

— Paski testowe do pomiaru poziomu glukozy we krwi do samodzielnego
testowania

0

— Urzadzenia do pomiaru poziomu glukozy we krwi do samodzielnego testowania

— Piyny kontrolne do samodzielnego testowania
— Testy do wykrywania obecnosci antygenu PSA do samodzielnego testowania

Data: 2017-04-18
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Zalacznik do
Certyfikatu

Numer rejestracyjny:

Numer raportu:

Wytwérca:

Lokalizacja objeta:

Diagnosis S.A.
ul. Przemysiowa 8
16-010 Wasilkow
Polska

TUV Rheinland B,

LGA Products GmbH
TillystraRe 2, 90431 Niirnberg

HL 60118565 0001
26300376 001

Diagnosis S.A.

ul. Gen. Wiadystawa Andersa 38 A
15-113 Bialystok

Polska

Magazynowanie, pakowanie, kontrola wejsciowa i koncowa

oraz wysyika

Data: 2017-04-18
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