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_Jednostka Certyfikujaca
TUV Rheinland LGA Products GmbH
niniejszym potwierdza, ze organizacja

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

ustanowita i utrzymuje system zarzgdzania jakoscig dla wyrobéw medycznych
w nastepujgcym zakresie:

(zakres oraz lokalizacje objete wedtug zatacznika)

Organizacja dostarczyta dowodoéw, ze wymagania okreslone w normie

EN ISO 13485:2012
EN ISO 13485:2012/AC:2012

s3 spetnione. System zarzadzania jakoscig podlega corocznemu auditowi nadzorujgcemu.

Wazny od: 2017-04-18
Numer rejestracyjny Certyfikatu: SX 60117867 0001
Audit zostat przeprowadzony. Numer raportu: 26300376 001
Certyfikat jest wazny do: 2019-03-30
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Zatacznik do
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Zakres:
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SX 60117867 0001
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Diagnosis S.A.

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

Polska

Projektowanie i rozwdj, produkcija i dystrybucja
szybkich testéw do diagnostyki in-vitro i systemdédw do
pomiaru poziomu glukozy we krwi do samodzielnego
testowania.

Produkcja, dystrybucja i1 serwisowanie urzadzen do
pomiaru cisnienia krwi, termometrdéw cyfrowych,
termometrédw na podczerwierd, monitoréw EKG, urzadzen do
akwizycji sygnatu EKG, aplikacji - oprogramowania do
przegladania EKG i inhalatordw oraz zwiazanych z nimi
akcesoridéw, jak réwniez produkcja i dystrybucja
inwazyjnych wyrobdw do pobierania prdbek.

Lokalizacje objete:

Diagnosis S.A.

ul. Przemysiowa 8

16-010 Wasilkdéw, Polska

Magazynowanie wyrobdw gotowych, dystrybucja i wysytka.
Kontrola wejsciowa, kompletowanie i finalne pakowanie,
kontrola jakosciowa oraz serwisowanie.
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