
CERTYFIKAT

WE Nr  1434-IVDD-146/2021
Pełnysystemzapewnieniajakości
Dyrektywa 98/79/WE dotycząca

wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro

Polskie Centrum Badań i Certyfikacji S.A. oświadcza,
że system zapewnienia jakości w organizacji:

Regionalne Centrum Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa w Katowicach
ul. Raciborska 15  Katowice Polska

wzakresieprojektowania,wyti^/arzaniaikontrolikońcowejwyrobumedycznegododiagnostykiin

vitro
wykaz 8

l!P:.k_a_Z_.yr_:o_bóTTedyczn^y.chopjęychniniejsvmceryfikatemznajdujesięw
załączniku nr.1 do ceryfikatu badania pr;jektu wE ń; 1434-lvDó-14śjż;Oil

spełnia vyymagania
określonewZałącznikuIV(zwł.p.4,6)doDyrektywy98/79/WE(zpóźniejszymizmianami)wdrożonejdopolskiego

Prawa,
na co dowodu dostarczył audit przeprowadzony przez PCBC SA.

Okres ważności certyfikatu:  od 25.03.2021  do  16.11.2023

Data wydania certyfikatu: 25.03.2021

Data pierwszego wydania certyfikatu: 16.11.2018

(  € 1434
Wydany na podstawie umowy nr  MD-25/2018
Nr miosku : 09/2018
Certyrikatopatrzonypodpisemkwalifikowanym.
Warszawa, 25.03.2021
Moduł ]-17

A n n a                       Eiektionicz,`€

Małgorzata   #9P:H:yepwT:::"
Wyroba            %;g:22°22jći3d:

Wi ceprezes Zarządu

POISKIECENTRUMBADAŃICERTYFIKAcnS.A.o2-844Warszawąul.Putawska469,tei.+482246452m,e-maii:pcbc@pcbc.gov.pi



ZAŁĄCZNIK DO CERTYFIKATU
WAŻNY TYLKO ŁĄCZNIE Z CERTYFIKATEM

Nr 1434-lvDD-146/2021
Wykaz wyrobów medycznych objętych certyfikatem..

l(onserwowane Krwinki Wzorcowe do wykrywania przeciwciał

Konserwowane Krwinki Wzorcowe do identyfikacji przeciwciał

Konserwowane Krwinki Wzorcowe do identyfikacji PLUS

Standaryzowane Krwinki Wzorcowe typ LISS-VERA
do wykrywania przeciwciał

ARBC 1 do wykrywania przeciwciał
Across Red Blood Cells 1

ARBC 11 do identyfikacji przeciwciał
Across Red Blod Cells 11

Standaryzowane Krwinki Wzorcowe Opłaszczone
do kontroli BTA

Standaryzowane Krwinki Wzorcowe 0 RhD+ opłaszczone przeciwciałami anty-D

Standaryzowane I{rwinki Wzorcowe 0 RhD+ opłaszczone przeciwciałami anty-D Gotowe do
użytku

Odczynnik anty-lgG

Surowica antyglobulinowa poliwalentna

Standard anty-D

Standard anty-D MIKRO

( € ,434
Wydany na podstawie umowy nr MD-25/2018
Nr wnlosku : 09/2018

Certyflkat opatrzony podpisem kwalifikowanym.

Warszawa, 25.03.2021

A n n a                      Ekkmi`icznk,

Małgorzata   #=Ł#o::"
Dat.: 2021.OJJS

Wyr°*?ceprezes'°żg5EłaŁ'W

POLSKIE  CENTRUM  BADAN  I  CERTYFIKACJI  S.A. o2-844 Warszawa, ul. Puławska 469, tei. H8 22 46 45 2oo, e-mail:pcbc@pcbc.8ov.pi
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CERTYFIKAT

WE Nr  1434-IVDD-440/2021
Pełny system zapewnienia jakości
Dyrektywa 98/79/WE dotycząca

wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro

Polskie Centrum Badań i Certyfikacji S.A. oświadcza,
że system zapewnienia jakości w organizacji:

Regionalne Centrum Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa w Katowicach
ul. Raciborska 15  Katowice Polska

wzakresieprojektowania,wytwarzaniaikontrolikońcowejwyrobumedycznegododiagnostykiin
vitro wkaz A

YrLk_a_Z_y!_robóTTedyczn^y.chopjęychniniejszymcertyfikatemznajdujesięwzałączniku nr.1 do certyfikatu badania prójektu wE ń; 1434-IVDÓ-44óiżiożl

spełnia magania
określonewZałącznikuIV(zwył.p.4,6)doDyrekbw98/79/WE(zpóźniejszymizmianami)wdrożonejdopolskiego

Prawa,
na co dowodu dostarczył audit przeprowadzony piżez PCBC SA

0kres ważności certyfikatu:  od 08.07.2021  do  16.11.2023

Data wydania certyfikatu: 02.07.2021

Data pierwszego wydania certyfikatu:  16.11.2018

( € ,434
Wydany na podstawie umowy nr MD-26/2018
Nr miosku : 488/2021
Certyfikat opatrzony podpisem kwalifikowanym.
Warszawa, 02.73.2021
Moduł H7

An na                      Eiektronk2nie

Małgorzata  #P:st"ntyapńaoś:m
Wyroba           #.t&:3ę2Jd±?aT

Wiceprezes Zarządu

POBKIECENTRUMBADAŃICERTYFIKAcnS.A.02-844Warszawa,uLPutawska469,tei+482246452oo,e-maii:pcbc@pcbc.gov.pi



ZAŁĄCZNIK DO CERTYFIKATU
WAŻNY TYLKO ŁĄCZNIE Z CERTYFIKATEM

Nr 1434-IVDD-440/2021
Wykaz wyrobów medycznych objętych certyfikatem:

Konserwowane Krwinki Wzorcowe do układu ABO

Konserwowane Krwinki Wzorcowe do układu ABO I

Standaryzowane Krwinki Wzorcowe typ PBS-VERA
do układu ABO

Standaryzowane Krwinki Wzorcowe do układu ABO

ARBC-AB0 do układu ABO

Zestaw Próbek Kontrolnych do codziennej kontroli odczynników
diagnostycznych i krwinek wzorcowych do układu ABO i RhD

Zestaw Próbek Kontrolnych

Papaina ST

(  € 1434
Wydany na podstawie umowy nr MD-26/2018
Nr wniosku : 488/2021

Ceftyfikat opatrzony podpisem kwalifikowanym.
Warszawa, 02.07.2021

A n n a                     Eiektronjcznie

Małgorzata#gp:Słntyapóerzoś:"

Wyroba          ?3a:t,'dź32J;°2?aT
Wiceprezes Zarządu

POLSKIE  CENTRUM  BADAN  I  CERTYFIKACJI  S.A. o2-844 Warszawa, ul. Putawska 469, tel. +48 22 46 45 2oo, e-maii:pcbc@pcbc.gov.pl
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CERTYFIKAT

WE Nr  1434-IVDD-439/2021
Badanie projektu WE

Dyrektywa 98/79/WE dotycząca
wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro

Polskie Centrum Badań i Certyfikacji S.A, oświadcza,
że Warzane przez:

Regionalne Centrum Krwiodawstwa
i Krwio]ecznictwa w Katowicach
ul. Raciborska 15  Katowice Polska

wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
wkazA

Wy`kaz\^!yrobóvTedyczny_chobjęychniniejszymcertyfikatemznajdujesięw
załączniku nr.1 do ceryfikatu badania projektu WE nr 1434-IVDó-4Ś9/2`021

w zakresie dokumentacji projektu spełniają wymagania
określonewZałącznikuIV(p.4)doDyrekqn^v98/79/WE(zpóźniejszymizmianami)wdrożonejdopolskiegoprawa,na

co dowodu dostarczył audit przeprowadzony przez PCBC SA.

Okres ważności certyfikatu:  od 08.07.2021  do  16.11.2023

Data wydania certyfikatu: 02.07.2021

Data pierwszego wydania certyfikatu: 16.11.2018

( € 1434
Wydany na podstawle umowy nr MD-26/2018
Nr miosku 488/2021
Certyfikatopatrzonypodpisemkwaliflkowanym.
Warszawa, 02.07.2021
Modul H6

A n n a                        Elektronicznie

Małgorzata     %?gp:::Y.PwRyerzoś:na

Wyroba             P3a.:a;:3:2jó°27#
W]ceprezes Zarządu

POLSKIECENTRUMBADAŃICERTYFIKACJIS.A.02-844Warszawa,UPuławska469,tel.+482246452oo,e-mail:pcbc@pcbc.gov.pi



ZAŁĄCZNIK DO CERTYFIKATU
WAŻNY TYLKO ŁĄCZNIE Z CERTYFIKATEM

Nr 1434-IVDD-439/2021
Wykaz wyrobów medycznych objętych certyfikatem:

Konserwowane Krwinki Wzorcowe do układu AB0

Konserwowane Krwinki Wzorcowe do układu ABO I

Standaryzowane Krwinki Wzorcowe typ PBS-VERA
do układu ABO

Standaryzowane Krwinki Wzorcowe do układu ABO

ARBC-ABO do układu ABO

Zestaw Próbek Kontrolnych do codziennej kontroli odczynników
diagnostycznych i krwinek wzorcowych do układu ABO i RhD

Zestaw Próbek Kontrołnych

Papaina ST

(  € 1434
Wydany na podstawie umowy nr MD-26/2018
Nr wniosku: 488/2021

Certyfikat opatrzony podpisem kwalifikowanym.
Warszawa, 02.07.2021

An na                      Eiektionicznie

MałgorzataM#gp:stmntyapjŁe,ZoAbanna
Dat.:2021.07.O.

Wyr°#cepreze's3ź:=°ą+d°:'°'

POLSKl[CENTRUMBADAŃICERTYFIKACJIS.A.o2-844Warszawa,ul.Puławska469,tel.+482246452oo,e-maii:pcbc@pcbc.govin
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