zalgcznik nr 62 E.II1 z dnia 13.08.2018 r. do SOP 01/DPOS/03

e’

Nazwa producenta: Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Adres producenta: 40-074 Katowice

ul. Raciborska 15

tel.: 32/2087408 fax: 32/2087484
centrala tel. 32/2087300

e-mail: rckik@rckik-katowice. pl

Nazwa wyrobu medycznego: ZESTAW PROBEK KONTROLNYCH

Typ: Odczynnik do diagnostyki in vitro
Stosowany skrot ZPK
Kwalifikacja: Wykaz A zalgcznika I Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r.

Oswiadczam, ze wymieniony powyzej wyrob spetnia wymagania:

Zatacznika IV (z wylaczeniem p.6) Dyrektywy 98/79/WE z dnia 27 pazdziernika 1998 r. (z poZniejszymi zmianami),
e Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r.,

e Ustawy o zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz niektérych innych ustaw z dnia 11 wrzeénia 2015r.,

e Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny
zgodno$ci wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, ktére wdrazaja do prawa polskiego postanowienia
Dyrektywy wraz ze zam. rozp. M.Z. z dnia 10 kwietnia 2012 roku.

Normy dotyczace tego wyrobu:
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PN-EN ISO 13485:2016 — Wyroby medyczne. Systemy zarzadzania jako$cia. Wymagania dla celéw przepiséw prawnych

PN-EN ISO 14971:2012 - Wyroby medyczne. Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycznych.

PN-EN ISO 23640:2015 - Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro - Badanie stabilno$ci odczynnikow do diagnostyki in vitro

PN-EN 13641:2006 — Eliminacja lub zmniejszenie ryzyka zakazenia zwigzanego z odczynnikami do diagnostyki in vitro.

PN-EN 13612:2006 — Ocena dzialania wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro

PN-EN 1SO 18113-2:2011- Kliniczne badania laboratoryjne oraz medyczne systemy diagnostyczne in vitro. Informacje dostarczane przez wytworcg
(etykietowanie). Czg$¢ 2: Odczynniki do diagnostyki in vitro do profesjonalnego stosowania.

PN-EN ISO 15223-1:2017-02 - Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach - Czg$¢ 1: Wymagania ogdlne

PN-EN 13975:2006 — Procedury kontroli wyrywkowej stosowane w odbiorczych badaniach wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro — Aspekty

statystyczne.

Ocene zgodnos$ci wykonano przy udziale:

JEDNOSTKI NOTYFIKOWANEJ nr 1434

Uzyskano certyfikaty zgodnosci:
¢ nr 1434-IVDD-119/2018 potwierdzajacy, ze wyréb speinia wymagania okre$lone w Zatgczniku IV p.4 IVDD
e nr 1434-IVDD-120/2018 potwierdzajacy, ze wyrdb speinia wymagania okreslone w Zataczniku IV z wyt. p.4,6 [IVDD

Okres waznosci certyfikatu: od 17-11-2018 do 16-11-2023 roku

Katowice, 2019-04-18

DYREKTOR
Regionalnego Centrum
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DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Nazwa producenta: Regionaine Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
Adres producenta: 40-074 Katowice
ul. Raciborska 15

tel.: 32/2087408 fax: 32/2087484
centrala tel. 32/2087300
e-mail: rckik@rckik-katowice.pl

Nazwa wyrobu medycznego: Standard anty-D MIKRO

Typ: Odczynnik do diagnostyki in vitro

Stosowany skrot: STA-MIKRO

Kwalifikacja: Wykaz B zalgcznika II Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r.

Os$wiadczam, ze wymieniony powyzej wyr6b speinia wymagania:

e Zalacznika IV (z wylaczeniem p.4 i p.6) Dyrektywy 98/79/WE z dnia 27 pazdziernika 1998 r. (z p6zniejszymi
zmianami),

e Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 .,

e Ustawy o zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz niekt6rych innych ustaw z dnia 11 wrzesnia 2015r.,

e Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny
zgodnosci wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, ktére wdrazajg do prawa polskiego postanowienia
Dyrektywy wraz ze zam. rozp. M.Z. z dnia 10 kwietnia 2012 roku.

Normy dotyczace tego wyrobu:

>  PN-EN ISO 13485:2016 — Wyroby medyczne. Systemy zarzadzania jakoscia. Wymagania dla celéw przepisow prawnych.
>  PN-EN ISO 14971:2012 - Wyroby medyczne. Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycznych.
»  PN-EN ISO 18113-2:2011- Kliniczne badania laboratoryjne oraz medyczne systemy diagnostyczne in vitro. Informacje dostarczane przez wytworce

(etykietowanie). Czg$¢ 2: Odczynniki do diagnostyki in vitro do profesjonalnego stosowania.
PN-EN 13641:2006 — Eliminacja lub zmniejszenie ryzyka zakazenia zwigzanego z odczynnikami do diagnostyki in vitro.
PN-EN 13612:2006 — Ocena dziatania wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.

» PN-EN ISO 15223-1:2017-02 - Symbole do stosowania na etykietach wyrobow medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach - Czg$¢ 1: Wymagania ogdlne.

>  PN-EN 13975:2006 — Procedury kontroli wyrywkowej stosowane w odbiorczych badaniach wyrob6w medycznych do diagnostyki in vitro — Aspekty
statystyczne.

»  PN-EN ISO 23640:2015 - Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro - Badanie stabilnosci odczynnikéw do diagnostyki in vitro

Ocene zgodno$ci wedlug Zatacznika IV z wyt. p. 4, 6 do Dyrektywy 98/79/WE wykonano przy udziale:
JEDNOSTKI NOTYFIKOWANEJ nr 1434.

Uzyskano certyfikat zgodnosci nr: 1434-IVDD-118/2018

Okres waznosci certyfikatu: od 17-11-2018 do 16-11-2023 roku

DYREKTOR
Regionalnego Centrum
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa

w Katopvicach

Katowice, 2019-04-18



LORNE LABORATORIES LIMITED

7 Tavistock Estate, Ruscombe Lane, Twyford, READING, RG10 9NJ, U.K.

Tel: +44 (0) 118 934 2400 - Fax: +44 (0) 118 934 2788 + Email: info@lornelabs.com * www.lornelabs.com

Section 17 16 June 2004

Declaration of Conformity

PRODUCT IDENTIFICATION

Product name Catalogue number
600005
Monoclonal Anti-A 600010
600000
MANUFACTURER
Name Lome Laboratories
Address Unit 7 Tavistock Estate

Ruscombe Business Park
Ruscombe Lane
Twyford

Berks RG10 9NJ
Country United Kingdom

MEANS OF CONFORMITY

I hereby declare that the products listed above comply with the essential requirements and provisions of
Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Council (also SI 2002 No.618 which transposes
the requirements of Directive 98/79/EC).

This declaration is valid from 16 June 2004.
Za zgodnosé z oryginatem

DRODPLASH A dnia 12019 ~12- 0 5

Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig
WICEPREZS U
G{ rz Hilscher

Spotka Komandytowa
02-856 Warszawa, ul. Ludwinowska 17K
Registered Office: 7, Tavistock Estate, Ruscombe Business Park, Ruscombe Lane, Twyford, Reading, RG10 9NJ, United Kingdom
Registered in England: Registered No, 04540797 Registered VAT No. BG 800 3655 66

NIP 9512356354; REGOM 146142698
Eddy Velthuis 3 w

iniski

Technical Director

Monoclonal Anti-A Technical File 16-06-2004, version 1 Page 1 of 1




Tlumaczenie z jezyka angielskiego
w jezyku angielskim wydrukowany na papierze firmowym z nastepujgcym
em]

[znak graficzny] LORNE LABORATORIES LIMITED
7 Tavistock Estate, Ruscombe Lane, Twyford, READING, RG10 9NJ, U.K.

Tel: +44 (0) 118 934 2400 » Fax: +44 (0) 118 934 2788 * Email: info@lornelabs.com e
www.lornelabs.com

Sekcja 17 16 czerwca 2004

Deklaracja Zgodnosci

DANE IDENTYFIKACYJNE PRODUKTU
Nazwa produktu Numer katalogowy -
600005 '
Monoclonal Anti-A 600010
600000

PRODUCENT

Nazwa Lorne Laboratories
Adres Unit 7 Tavistock Estate
Ruscombe Business Park

Ruscombe Lane

Twyford

Berks RG10 9NJ

Kraj Wielka Brytania

CHARAKTER ZGODNOSCI -
Ninicjszym oswiadczam, ze produkty wymienione powyzej spelniaja istotne wymagania i sg
zgodne z istotnymi postanowieniami Dyrektywy 98/79/WE Parlamentu i Rady Europy
(rowniez normy SI 2002 Nr 618 bedacej transpozycja wymagan Dyrektywy 98/79/WE).
Niniejsza deklaracja jest wazna od 16 czerwca 2004.

p2OPLASHA | £a790dnosE z oryginater

[podpis nieczytelny] Spofka z ograniczond odpowiedzialno$ci3
Spotka Korr'\andmwa cka 17H
Eddy Velthuis 02-858 Warszawa, Ui. Ludwn:\owé\/;‘izs%
- NIP 9512356264; REGON 14614255
Dyrektor ds. Technicznych )
4
Ja, Robert Bobrowicz, tlumacz przysiegly jezyka l
angielskiego  przy  Ministrze  Sprawiedliwosci
Rzeczpospolitej  Polskiej,  stwierdzam  zgodnosé
niniejszego tumaczenia  § dokumentem
sporzqdzonym w jezyku angielskim. Repertorium nr
759/2006.

Warszawa, dnia 12.06.2006.




LORNE LABORATORIES LIMITED

7 Tavistock Estate, Ruscombe Lane, Twyford, READING, RG10 9NJ, U.K.

Tel: +44 (0) 118 934 2400 « Fax: +44 (0) 118 934 2788 + Email: info@lomelabs.com « www.lornelabs.com

Section 17 16 June 2004

Declaration of Conformity

PRODUCT IDENTIFICATION

Product name Catalogue number
610005

Monoclonal Anti-B 610010
610000

MANUFACTURER

Name Lorne Laboratories
Address Unit 7 Tavistock Estate
Ruscombe Business Park
Ruscombe Lane
Twyford

Berks RG10 9NJ
Country United Kingdom

MEANS OF CONFORMITY

I hereby declare that the products listed above comply with the essential requirements and provisions of
Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Council (also SI 2002 No.618 which transposes
the requirements of Directive 98/79/EC).

This declaration is valid from 16 June 2004.

Za zgodnosé 7 oryginaten.

.‘,“"‘,I‘_', o e . pza p[%s%}g
- Spotka z ograniczong odpowizdzialnogcig
Spétka Komandytowa
02-856 Warszawa, 1. Ludwinowska 17K
NIP 951235€354; REGON 146142698
(39

B

Eddy Velthuis
Technical Director \l/
Monoclonal Anti-B Technical File 16-06-2004, issue 1 Page 1 of |

Registered Office: 7, Tavistock Estate, Ruscombe Business Park, Ruscombe Lane, Twyford, Reading, RG10YNJ, United Kingdom
Registered in England: Registered No. 04540797 Registered VAT No. BG 800 3655 66
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Tlumaczenie z jezyka angielskiego

em]
[znak graficzny] LORNE LABORATORIES LIMITED

~71
=
[dolaz_rgzye?/w Jezyku angielskim wydrukowany na papierze firmowym z nastepujacym
-’:/f

7 Tavistock Estate, Ruscombe Lane, Twyford, READING, RG10 9NJ, UK.
Tel: +44 (0) 118 934 2400 » Fax: +44 (0) 118 934 2788 ° Email: info@lornelabs.com *

www.lormelabs.com

Sekeja 17

Deklaracja Zgodnosci

16 czerwca 2004

DANE IDENTYFIKACYJNE PRODUKTU

Nazwa produktu Numer katalogowy

610005
610010
610000

Monoclonal Anti-B

PRODUCENT

Nazwa Lorne Laboratories

Unit 7 Tavistock Estate
Ruscombe Business Park
Ruscombe Lane

Twyford
Berks RG10 9NJ

Adres

Kraj | Wielka Brytania

CHARAKTER ZGODNOSCI

Niniejszym o$wiadczam, ze produkty wymienione powyzej spelniajg istotne wymagania i sg
zgodne z istotnymi postanowieniami Dyrektywy 98/79/WE Parlamentu i Rady Europy

(réwniez normy SI 2002 Nr 618 bedacej transpozycja wymagan Dyrektywy 98/79/WE).

Niniejsza deklaracja jest wazna od 16 czerwca 2004.

)
[podpis nieczytelny] 22 OP Y S_ ,% o N
Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig
i Spatka Komandytowa
iy veltiot 02-856 Wa?szawa, ul. Ludwinowska 17K

Dyrektor ds. Technicznych NIP 0512366364; REGCON 146142698
[ay

Ja, Robert Bobrowicz, tlumacz przysiegly jezyka

Za zgodnos¢ z oryginaten.

angielskiego  przy  Ministrze  Sprawiedliwosci
Rzeczpospolitej  Polskiej,  stwierdzam  zgodnos¢ ,//'4'3'
niniejszego thumaczenia z dokumentem P/ i
sporzqdzonym w jezyku angielskim. Repertorium nr fan
759/2006. i[>
Warszawa, dnia 12.06.2006. {h @
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zalgcznik nr 62 E.III z dnia 13.08.2018 r. do SOP 01/DPOS/03

4

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Nazwa producenta: Regionalne Centrum Krwiodawstwa

i Krwiolecznictwa

Adres producenta 40-074 Katowice

ul. Raciborska 15

tel.: 32/2087407 fax: 32/2087484
centrala tel. 32/2087300

e-mail: rckik@rckik-katowice.pl

Nazwa wyrobu medycznego: PBS - zbuforowany fizjologiczny roztwor soli o pH 6,9
Typ: Odczynnik do diagnostyki in vitro

Stosowany skrot: PBS

Kwalifikacja: Wyrob nie ujety w wykazie A oraz B zalgcznika 1

Oswiadczam, ze wymieniony powyzej wyrdb zgodny jest z zasadniczymi wymaganiami

okreslonymi w Zatgczniku III Dyrektywy 98/79/WE oraz w normach:

>

Y

PN-EN ISO 13485:2016 — Wyroby medyczne. Systemy zarzadzania jakos$cig. Wymagania dla celéw

przepisow prawnych.

PN-EN ISO 14971:2012 - Wyroby medyczne. Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobow
medycznych.
PN-EN ISO 23640:2015 - Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro - Badanie stabilno$ci odczynnikéw do

diagnostyki in vitro

PN-EN 13612:2006 — Ocena dziatania wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro

PN-EN ISO 18113-2:2011- Kliniczne badania laboratoryjne oraz medyczne systemy diagnostyczne in vitro.
Informacje dostarczane przez wytworce (etykietowanie). Czesé 2: Odczynniki do diagnostyki in vitro do
profesjonalnego stosowania..

PN-EN ISO 15223-1:2017-02 - Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w ich

oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach - Cze$¢ 1: Wymagania og6lne
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