Certyﬁ kat TUVRheinland

System Zarzadzania Jakoscia
EN ISO 13485:2016

Numer rejestracyjny: SX 1036863-1

Organizacja: Diagnosis S.A.
ul. Gen. Wiadystawa Andersa 38 A
15-113 Biatystok
Poiska

Zakres: Projektowanie i rozwdj, produkcja oraz dystrybucja szybkich testéw
diagnostycznych in-vitro do samodzielnego testowania, systeméw
do pomiaru poziomu glukozy we krwi do samodzielnego testowania, paskéw
testowych do pomiaru poziomu glukozy we krwi do samodzielnego
testowania, urzadzen do pomiaru poziomu glukozy do samodzielnego
testowania, plynéw kontrolnych do samodzielnego testowania.

Produkcja, dystrybucja i serwisowanie urzadzeri do pomiaru ci$nienia krwi,
termometréw cyfrowych, termometréw na podczerwien, bezrteciowych
termometréw klinicznych, monitoréw EKG, urzadzen do akwizycji sygnatu
EKG, aplikacji (oprogramowania do przegladu EKG), inhalatoréw
oraz zwigzanych z nimi akcesoriow i pulsoksymetréw napalcowych
jak réwniez produkcja i dystrybucja inwazyjnych wyrobéw do pobierania
prébek.

Jednostka certyfikujgca TUV Rheinland LGA Products GmbH potwierdza, ze organizacja ustanowita i stosuje system
zarzgdzania jako$cig dla wyrobéw medycznych.

Dostarczono dowodoéw, ze wymagania okreslone w powyzszej normie sa spetnione. System zarzgdzania jakoscig podlega
corocznemu audytowi nadzorujgcemu.
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Organizacja:

SX 1036863-1

Diagnosis S.A.

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

Polska

Zakres certyfikacji obejmuje nastepujace dodatkowe lokalizacje:

Nr Lokalizacja
/01 Diagnosis S.A.

Zakres

Administracja.

ul. Gen. Whadystawa Andersa 38 A

15-113 Biatystok
Polska

/02 Diagnosis S.A.
ul. Przemystowa 8
16-010 Wasilkow
Polska

Numer Raportu:
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Wazny do:
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Kontrola na wejsciu, kontrola jakosci
oraz serwisowanie, magazynowanie wyrobow: urzagdzen
do pomiaru ci$nienia krwi, termometréw cyfrowych,
termomefréow  na  podczerwien,  bezrteciowych
termometréw  klinicznych, lancetéw, inhalatorow
ultradzwigkowych, inhalatoréw  kompresorowych,
inhalatoréw siateczkowych, akcesoriéw do inhalatorow,
pusoksymetrow napalcowych, monitorow EKG,
urzadzen do akwizycji sygnalu EKG, aplikacji -
oprogramowania do przegladu EKG, szybkich testow do
diagnostyki in-vitro, systeméw do pomiaru glukozy we
krwi do samodzielnego testowania, plynéw kontrolnych
do samodzielnego testowania, paskéw testowych do
pomiaru poziomu glukozy we krwi do samodzielnego
testowania, urzadzen do pomiaru poziomu glukozy
do samodzielnego testowania.
Produkcja urzadzen do pomiaru poziomu glukozy we
krwi do samodzielnego testowania, paskéw testowych
do pomiaru poziomu  glukozy we krwi
do samodzielnego testowania, plynéw kontrolnych
do samodzielnego testowania.
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‘ Numer rejestracyjny: SX 1036863-1

Organizacja: Diagnosis S.A.
ul. Gen. Wiadystawa Andersa 38 A
| 15-113 Biatystok
| Polska

Zakres certyfikacji obejmuje nastepujace dodatkowe lokalizacje:

| 103 Diagnosis S.A. Magazynowanie towaréw: urzadzeri do pomiaru
ul. Przemystowa 1 cisnienia krwi, termometréw cyfrowych, termometréw na
16-010 Wasilkéw podczerwien, bezrteciowych termometréw klinicznych,
Polska lancetéw, inhalatoréw ultra-dzwiekowych, inhalatoréw
kompresorowych, inhalatoréw siateczkowych,
akcesoriow do inhalatorow, pulsoksymetrow
napalcowych, monitorow EKG, urzadzen do akwizycji
sygnatu EKG, aplikacji - oprogramowania do przegladu
EKG, szybkich testéw do diagnostyki in-vitro, systeméw
‘ do pomiaru poziomu glukozy we krwi do samodzielnego,
paskéw testowych do pomiaru poziomu glukozy we krwi
do samodzielnego testowania, plynéw kontrolnych
do samodzielnego testowania, urzadzen do pomiaru
poziomu glukozy do samodzielnego testowania.

/04 Diagnosis S.A. Magazynowanie wyrobéw gotowych, dystrybucja
ul. Porosty 84B urzadzen do pomiaru ci$nienia krwi, termometréw
16-070 Choroszcz cyfrowych, termometrow na podczerwien,
Polska bezrteciowych termometréw klinicznych, lancetéw,

inhalatorow ultra-dzwiekowych, inhalatorow
kompresorowych,  akcesoribw do  inhalatoréw,
pulsoksymetréw  naplacowych, monitorow EKG,
urzadzenn do akwizycji sygnalu EKG, aplikacji -
oprogramowania do przegladu EKG, szybkich testow do
diagnostyki in-vitro, systemdéw do pomiaru poziomu
glukozy we krwi do samodzielnego testowania, ptynéw
kontrolnych do samodzielnego testowania, paskéw
testowych do pomiaru poziomu glukozy we krwi
do samodzielnego testowania, urzadzefi do pomiaru
poziomu glukozy do samodzielnego testowania.
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Zakres certyfikacji obejmuje nastepujgce dodatkowe lokalizacje:

/05 Diagnosis S.A.
ul. Serwisowa 13
15-113 Bialystok
Polska

Numer Raportu:
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Wazny do:

Data wydania:
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Kompletowanie i finalne pakowanie, magazynowanie
orez kontrola finalna urzadzen do pomiaru ci$nienia
krwi, termometréw cyfrowych, termometréw na
podczerwien, bezrteciowych termometréow klinicznych,
lancetéw, inhalatoréw ultra-dzwiekowych, inhalatorow
kompresorowych,  akcesoriow do  inhalatoréw,
puilsoksymetrow  naplacowych, monitorow EKG,
urzagdzen do akwizycji sygnalu EKG, aplikacii
oprogramowania do przegigdu EKG, szybkich testow do
diagnostyki in-vitro, systeméw do pomiaru poziomu
glukozy we krwi do samodzielnego testowania, plynéw
kontrolnych do samodzielnego testowania, paskow
testowych do pomiaru poziomu glukozy we krwi do
samodzielnego testowania oraz urzadzen do pomiaru
poziomu glukozy do samodzielnego testowania.
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