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CERTYFIKAT

WE nr 1434-IVDD-294/2019
Petny System Zapewnienia Jakosci

Dyrektywa 98/79/WE dotyczaca wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro

Polskie Centrum Badan i Certyfikacji oSwiadcza, ze system zapewnienia jakosci
W organizacji:

Rapid Labs Limited
Unit 2 & 2a Hall Farm Business Centre, Church Road, Little Bentley
Colchester CO7 8SD, Wielka Brytania

w zakresie projektowania, wytwarzania i kontroli koricowej wyrobdéw
medycznych do diagnostyki in vitro, Lista A

Lista wyrobow objetych niniejszym certyfikatem zawarta jest w
Zataczniku nr 1

spetnia wymagania okreslone w Zatgczniku IV z wytgczeniem p. 4 i 6 Dyrektywy
98/79/WE (z pdzniejszymi zmianami) wdrozonej do polskiego prawa, na co dowodu
dostarczyt audit przeprowadzony przez PCBC.

Okres waznosci certyfikatu: od 17.05.2019 do 23.05.2023

C € Data wydania Certyfikatu: 17.05.2019
1434 /-podpis nieczytelny/

Nr aplikacji: 697/2019 mgr Anna Wyroba
Modut: H7 Zastepca Dyrektora

Polskie Centrum Badan i Certyfikacji, ul. Ktobucka 23A, 02-699 Warszawa, Polska, telefon: +48 22 46 45 200, e-mail: pcbc@pbcb.gov.pl
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ZAtACZNIK NR 1 DO CERTYFIKATU
WAZNY WYLACZNIE Z CERTYFIKATEM
NR 1434-1VDD-294/2019

Produkty wyszczegdlnione ponizej sg objete niniejszym certyfikatem:
Anti-A Monoclonal, BC-A10/BC-A10X10

Anti-B Monoclonal, BC-B10/BC-B10X10

Anti-A,B Monoclonal, BC-AB10/BC-AB10X10

Anti-D Monoclonal (IgG & IgM), BC-D10/BC-D10X10

Anti-A,B,AB,D (IgG & IgM) kit, BC-ABOD10

Anti-A,B,D (IgG & IgM) kit, BC-ABD10

c € 1434 /-podpis nieczytelny/

mgr Anna Wyroba
Zastepca Dyrektora
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