Certyfikat

System zarzadzania jakoscia
EN ISO 13485:2016

EN ISO 13485:2016/AC:2018
EN IS0 13485:2016/A11:2021

Mumer rejestracyjny: S5X 1036863-1

Crganizacja: Diagnosis S A,
ul. Gen. Wiadyskawa Andersa 38 A
15-113 Biatystok
Polska

Zakres: Projektowanie, rozwoj, produkcja i dystrybucja szybkich testow
do diagnostyki in vitro uzywanych do wykrywania ptodnosci i
ciaZy, wykrywania krwi utajonej w kale, wykrnywania antygenu
swoistego dla prostaty (PSA), wyknywania substancii
uzalezniajgcych, wykrnywania Helicobacter pylori.
Projektowanie i rozwoj, produkcja i dystrybucja paskow
testowych do badania glukozy we krwi oraz materialow
kontrolnych do samokontroli.

Projektowanie i rozwoj, produkcja, dystrybucja | serwisowanie
glukometrow przeznaczonych do samokontroli.

Produkcja, dystrybucia | serwisowanie nakiuwaczy,
niginwazyjnych oscylometrycznych cisnieniomierzy, monitorow
EKG, urzadzen do akwizycji sygnalu EKG, aplikacji
(oprogramowania do przegladu EKG), kontakiowych i
bezkontaktowych termometrow oraz nebulizatorow i
zwigzanych z nimi akcesoriow, mankietow do pomiaru
cisnienia krwi.

Produkcja i dystrybucja lancetow bez systemu
bezpieczenstwa.

Jednostka certyfikujgca TUV Rheinland LGA Products GmbH potwierdza, e organizacia ustanowita i stosuje system
zarzadzania jakoscig dla wyrobow miedycznych.
Dostarczono dowoddw, Ze wymagana okreslone w powyZszej nomie =3 spetnione. System zarzadzania jakoscia
podlega corccznemu awdyiowi nadzonujacemu.

Mumer Raporbu: 84977388-20
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Certyfikat

System zarzadzania jakoscia
EN ISO 13485:2016

EN ISO 13485:2016/AC:2018
EN ISO 13485:2016/A11:2021

Mumer rejestracyjmy: 5X 10268631

Organizacja: Diagnosis 5 A,
ul. Gen. Wiadyslawa Andersa 38 A
15-113 Bialystok
Folzka

Zakres certyfikacji cbhajmuje nastepujace dodatkowe bokalizacje:

Mr Lokalizacja Zakres
01 Diagnosis S.A. Administracja.
ul. Gen. Wiadyslawa
Andersa 38 A
15-113 Biatystok
Palska
Projektowanie i rozwdj, produkcja, konirola wejSciowa, kompletacja
02 Diagnosis S.A. i koncowe pakowanie, magazynowanie oraz kontrola koncowa
ul. Przemysiowa 8 wyrobow: szybkich testow diagnostycznych in-vitro uzywanych do
16-010 Wasilkow wykrywania plodnosci i ciaZzy, wyknywania krwi utajonej w kale,
Polska wykrywania antygenu swoistego dla prostaty (PSA)L wyknywania

substancji uzalezniajgcych, wyknywania Helicobacfer pylori, paskow
testowych do badania glukozy we krwi oraz materialow kontrolnych
do samokontrod.

Projektowanie | rozwdj, produkcja, konirola wejSciowa, kompletacja
i kofncowe pakowanie, magazynowanie, kontrola koncowa i
serwisowanie glukometrow przeznaczonych do samokontroli.

Produkcja, serwisowanie, kontrola wejsciowa, kompletacja | kohoowe
pakowanie, magazynowanie i kontrola koncowa wyrobow:
naklumwaczy, nieinwazyjnych oscylometryczmych cisnienicmisrzy,
monitorow EKG, urzgdzen do akwizycji sygnatu EKG, aplikacji
{oprogramowania do przegladu EKG), kontaktowych i
bezkontakiowych termometrow oraz nebulizatorow | zwigzanych

Z nimi akcesoriow, mankietow do pomiaru ciSnienia krwi.

Produkcja, kontrola koncowa, kompletacja | koncowe pakowanie,
kontrola koncowa lancetow bez systemu bezpisczensiwa.
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Certyfikat

System zarzadzania jakoscia

EN ISO 13485:2016

EN ISO 13485:2016/AC:2018
EN ISO 13485:2016/A11:2021

Mumer rejestracyjmy:

Crganizacja:

5X 1036863-1

Diagnosis S.A.

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

FPolzka

Zakres certyfikaci cbejmuje nastepujice dodatkowe kokalizacje:

Diagnosis S.A.

oz ul Przemyslowa 1
16-010 Wasilkow
Palska

04 Diagnosis S.A.
ul. Poroshy
g4B
16-070 Choroszoz-

Poroshy
Polska

Magazynowanie wyrcbow, szybkich testow diagnostycznych in-vitro —
uzywanych do wykrywania plodnosci | cigZzy, wyknywania krwi
utajone] w kale, wyknywania antygenu swoistego dla prostaty (PSA),
wyknywania substancji uzalezniajgoych, wyknywania Helicobacter
pylor, glukometrow przeznaczonych do samokontroli, paskdw
testowych do badania glukozy we krwi oraz materiatéw kontrelnych
do samokontroli, nisinwazyjnych oscylometryczmych cisnieniomierzy,
kontakiowych | bezkontaktowych termometrow , monitordw EKG,
urzadzen do akwizycji sygnatu EKG, aplikacji (oprogramowania do
przegladu EKG), nakiuwaczy, lancetow bez systemu bezpieczenstwa
oraz nebulizatorow | zwiazanych z nimi akcesoriow, mankistow do
pomiary cisnienia knai.

Dystrybucia | magazynowanie wyrobow, szybkich testow
diagnostycznych in-vitro uzywanych do wykrywania plodnosci i cigy,
wyknywania krwi utajons] w kale, wyknywania antygenu swoistego dla
prostaty (PSA), wyknywania substancji uzalezniajgoych, wyknywania
Helicobacter pylon, glukometriw przeznaczonych do samokontnoli,
paskow testowych do badania glukozy we krwi craz materialow
kontrolnych do samokoniroli, nieinwazyjnych oscylometrycznych
cisnieniomierzy, kontakiowych i bezkontaktowych termometrow,
monitoréw EKG, urzgdzen do akwizycji sygnatu EKG, aplikacji
(oprogramowania do przegladu EKG), naktuwaczy, lancetow bez
systemu bezpieczenstwa oraz nebulizatorow | @wigzanych z nimi
akcesoriow, mankistdw do pomiaru cisnienia krwi.
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