Certyfikat EC TUVRheinland
Dyrektywa 93/42/EEC Zatacznik V

Zapewnienie Jakosci Produkgji
dla Wyrobéw Medycznych

Numer rejestracyjny: DD 60117866 0001

; Numer raportu: 26300376 001
Wytworca: Diagnosis S.A.
ul. Gen. Wiadystawa Andersa 38 A
15-113 Bialystok
Polska
Wyroby: (wyroby i lokalizacje objete wediug zatgcznikdw)

Zastepuje Certyfikat EC, Numer Rejestracyjny: DD 60110986 0001

Data waznosci: 2022-03-11

Jednostka Notyfikowana niniejszym deklaruje, ze wymagania Zatacznika V dyrektywy 93/42/EEC zostaly spetnione
dla wymienionych wyrobéw. Wyzej wymieniony wytworca ustanowit i stosuje system zapewnienia jakosci, ktory
podlega okresowym audytom nadzorujacym na podstawie Zalgcznika V, sekcja 4 wyzej wymienionej dyrektywy.
Dla wprowadzenia do obrotu wyrobéw klasy lIb i klasy Il objetych tym certyfikatem, wymagany jest certyfikat EC
badania typu wedtug Zatacznika il

Wazny od: 2017-04-18

Data: 2017-04-18

TUV Rheinland LGA Products GmbH - Tillystrafe 2 - 90431 Niirnberg

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostka Notyfikowana wedtug Dyrektywy 93/42/EEC
dla wyrobow medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
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Polska

Wyroby objete:

- Urzadzenia
- Termometry
- Termometry
- Lancety

- Inhalatory
- Inhalatory kompresorowe
- Inhalatory siateczkowe

- Akcesoria do inhalatordéw
- Monitory EKG

cyfrowe
na podczerwien

ultradzwiekowe

- Ciénieniomierze aneroidowe

Data: 2017-10-09

TUV Rheinland

LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

. ®
TUVRheinland

Doc. 1/2, Rev. 1

Zatacznik do

Certyfikatu

Numer rejestracyjny: DD 60117866 0001
Numer raportu: 26300376 002
Wytworca: Diagnosis S.A.

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

do pomiaru cisgnienia krwi

- Urzadzenia do akwizycji sygnaiu EKG
- Aplikacja - oprogramowanie do przegladania EKG

Dla nastepujacych wyrobdéw medycznych zakres obejmuje jedynie aspekty
produkcji zwiazane ze zgodnoscia wyrobdéw z wymaganiami metrologicznymi:

Jednostka Notyfi

<" D. Swiatko
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Zatacznik do
Certyfikatu

Numer raportu:

Wytwérca:

Diagnosis S.A.
ul. Przemysiowa 8

Produkcja

Data: 2017-04-18

Numer rejestracyjny:

Lokalizacje objete:

TUV Rheinland Doc.

LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

DD 60117866 0001
26300376 001

Diagnosis S.A.

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

Polska

16-010 Wasilkéw, Polska

.. ®
TUVRheinland

2/2, Rev. 0
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