
zalącznik nr  62 E.IIl z dnia 13.08.20]8 r. do SOP 0lDPOS/03

e)®
Nazwa producenta:

Adres producenta:

Nazwa wyrobu medycznego:

Typ:

Stosowany skrót

Kwalifikacja:

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Reglonolne CemtTum Krwiodawstwa  1 Krwiolecznlctwa

40-074 Katowlce
ul. Roclborska 15
tel... 32n087408 |iaDc.. 32nl)87484
centrala teL 32n087300
e-moil: rckil@rcklk-katowice. pl

ZESTAW   PRÓBEK    KONTROLNYCH

Odcvnnik do dlagnostyki ln viiro

ZPK

Wykaz A zoLączmika 11 Rozporządzenia Mlnistro Zdrowla z dnla 12 stycznia 2011 T.

Oświadczam, że wymieniony powyżej wyrób spehia wymagania:
•     Załącznika lv (z wyłączeniem p.6) DyTektywy 98/79/WE z dnia 27 paździemika 1998 r. (z późniejszymi zmianami),

•     Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r.,

•     Ustawy o mianie ustawy o wyrobach medycznych oraz niektórych innych ustaw z dnia 11 września 2015r.,

•      Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagań zasadniczych omz procedu oceny

zgodności  wyrobów  medycmych  do  diagnostyki  ł.#  vf.#o,   które  wdrażają  do  prawa  polskiego  postanowienia

Dyrektywy wraz ze zam. rozp. M.Z. z dnia 10 kwietnia 2012 roku.

Nomy dotyczące tego wyrobu:

>       PN-EN IS013485:2016 -Wyroby medyczne. Systemy zarządzania jakością. Wymagania dla celów pTzepisów prawnych

>       PN-EN IS01497l:2012 -WyToby medyczne. Zastosowmie zafządzania ryzykjem do wyrobów medyc2nych.

>       PN-EN IS0 23640:2015 -Wyoby medyczne do djagnostyki in vitro -Badanie stabilności odczynników do diagnostyki in vitro

>       PN-EN 1364l:2006 -Eliminacja lub zmniejszenie ryzyka zakaźcnia związanego z odczynnikami do diagnostyki in vitro.

>       PN-EN 13612:2006 -Ocena dzialania wyrobów  medycznych do diagnostyki in vibD

>       PN-EN  ]SO lsll3.2:20ll- Kliriczne badania laboratoryjfm omz medyozne systemy diagnostyczne in vitpo.  Infomacje dostarczane przez wymórcę

(etykietowanie). Część 2: OdczyTiniLi do diagnostyL-i in vitro do profesjonalnego stosowania.

>       PN-EN  ISO  IS223-l:201702  -  SyTnbole  do  stosowania  na  etykietach  wyrobów  medycmych,  w  ich  oznakowaniu  i  w  dostarczanych  z  nimi

informacjach - Część  1 : Wymagania ogólne

>       PN-EN  1397§:2006 -PToceduTy kondoli wyrywkowcj  stosowane w odbiorczych badaniach wyrobów medycmych  do diagno§tyki  in vitro - AspelQr

statystyczne.

Ocenę zgodności wykonano przy udziale:

JEDNOSTKI NOTYFIKOWANEJ nr 1434

Uzyskano ceriyfikaty zgodności:
•    nr 1434-IVDD-119/2018 potwierdzający, że wyrób spehia wymagania określone w Załączniku IV p.4 IVDD
•    nr 1434|IVDD-120/20-18 p'otwierdzający, że wyrób spehia wymagaria określone w Załączniku IV z wył. p.4,6 IVDD

0kres ważności certyfikatu: od  17-11-2018 do  16-11-2023 roku

DYREKTOR
Rcgionalnego Centrum

Katowice, 2019-04-18
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Nazwa producenta:

Adres producenta:

Nazwa wyrobu medycznego:

Typ:

Stosowany skrót:

Kwalifikacja:

zalącmik nr  62 E.IIl z dnia 13.08.2018 r. do SOP 010POS/03

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwloteczrilctwa

40-074 Kuiowice
ul. Rociborsko 15
tel.: 32f 2087408 f ioEx: 32P087484
centrala tel. 3 2R087300
emalt.. rc kll@rc klk-konowlce.pl

Siandord qinęy-D Mlmo
Odcvnnlk do dhgnosgki in vtiro
STArMKB!o
Wykaz 8 zpłącvilka 11 RozpoTządunia Mtnlstra ZdTowla z dnla 12 sqcmia 2011 r.

Oświadczam, że wymieniony powyżej wyrób spehia wymagania:
•     Załącznika  IV  (z  wylączeniem  p.4  i  p.6)  Dyrektywy  98/79/WE  z  dnia  27  paździemika  1998  r.  (z  późniejszymi

zmianami),
•     Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r.,

•     Ustawy o zmianie ustawy o w)nobach medycznych oraz niektórych innych ustaw z dnia 11 września 2015r.,

•      Rozporządzenia Ministra zdrowia z dnia l2 stycznia 20l l r. w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedu oceny

zgodności   wyrobów  medycznych  do  diagnostyki   ł.»  vł.#o,  które  wdrażają  do-prawa  polskiego  postanowienja

Dyrelqrwy wmz ze zam. rozp. M.Z. z dnia 10 kwietnia 2012 roku.

Normy dotyczące tego wyrobu:

>       PN-EN IS013485:2016 -Wyroby medyczne. Systemy zarządzania jakością wymagania dla celów przcpisów pramych.

>       PN-EN IS01497l:2012 -Wyroby medyczme. Zastosowmie zaTządzania ryzykiem do wyTobów medyczmych.

>       PN-EN [SO  lsll3-2:20ll-  Ktiniczne badmia laboratoryjne oraz medyczne systemy diagnostyczme in vttro.  Infomacje dostarczane przez wytwórcę

(etykietowanie). Część 2: Odczynnikj do diagnostyki in vitro do pTofesjonalnego stosowaniaL

>       PN-EN 1364l:2006 -Eliminacja lub zmniejszenie ryzyka zakażenia z`riązanego z odczynnikami do diagno§tyki in vitro.

>       PN-EN 13612:2006 -Ocena działania wyrobów  medycznych do diagnostyki in vitro.

>       PN-EN   [SO  15223-l:2017J}2  -  Symbole  do  stosowania  m  etykietach  wyrobów  medycmych®  w  ich  oznakowaniu  i  w  dostarczanych  z  nimi

infomiacjach - Część 1 : Wymagania ogólne.

>       PN-EN  13975:2006 ~ Procedury kontroli wyrywkowej  stosowme w odbiorczych badaniach \t/yrobów medycznych do diagnostyki in vitTo - Aspekty

statystyczrie.

>       PN-EN [S0 23640:2015 -Wyroby medyczne do diagnostyki in vjtro -Badanie stabilności odczynników do diagnostyki in vitro

Ocenę zgodności według Załącznika IV z wył. p. 4, 6 do Dyrelqr\Ary 98/79/WE wykonano przy udziale:

JEDNOSTKI NOTYFIKOWANEJ nr 1434.

Uzyskano ceftyfikat zgodności nr:  1434-IVDD-118#O l s

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

Katowjce, 2019-04-18

DYREKTOR
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Section 17

LAB0RATOFUES L"ITED

16 June 2004

D±arafionofc_opfo_r_q±±Ę±

PRODUCT IDENTIFICATION

Product name Cata]ogue number

Monocl onal Amti-A
600005
600010
600000

MANUFACTURER

NameAddress Lome Laboratorics
Unit 7 Tavistock Estate
Ruscombe Business Park
Ruscombe l.ane
Twyford
Berks RG 10 9NJ

Country Umted mgdom

MEANS OF CONFORMITY

1herebydeclarethattheproducts]istedabovecomplywrithtiiecssmtialrequiremmtsmdprovisźonsof
Directive98/79mcoftheEuropemParliamcntandofmeCouncfl(alsoSI2002No.618whichtrmsposes
therequirementsofDirective98/79ffic).

This dec]aration is valid ffom 16 June 2004.

...,--

F§+fłip.^-

Eddy Velthuis
Techrical Director

P 72 Ó P A A S% ,A
Spólka z ograniczoną odpowiedzialnością

Spółka Komandytowa
02-856 Wargzawa, iii. Ludwinowska  17K

NIP 95123S€.354: RE.CT9©N  146142698
(3)

Monoclonal Ant].-A Technical File 16-06-2004, version 1

Registcred h Eng]aJx]: Ręgiste]`ed No. 04540797

Za zgodność z oryginałem

20'9   -'2-  0  5

Ręgjs"Office:7,Ta\istmL.EsbtąRuscoDbeBushessPark,RuscombcLme,Twyfori,RcadiDg,RGI0
t>aJh.Ł4f-L L^`__J. t)__._i       .`.     ^ ,--.- __ 9NJ, Uhjted Kingdoio

Registemed VAT No. 80 800 3655 66



_Tlumaczeniez=igziz!EaLa_DrielskieEQg

w języku angielskim wydrukowarv) na paplerze ftrmciwyrn z następuJąę:ym

[z#ak gn4fcz#j;] LORNE LABORATOBIES LIMrrED
7 Tavistock Estate, Ru5combe Lane, Twyford, READNG, RG10 9NJ, U.K.

Tel:  +44 (0) 118 934 2400 . Fax:  +44 (0) ] 18 934 2788 . Email: info®omelabs.com .
www.]ome]abs.com

Sekcja 17

Deklaracia Zgodności

16 czerwca 2004

DANE IDENTYFIKACYJNE PRODUKTU
Nazwa produktu Numer katalogowy

Monoclonal Anti-A
600005
600010
600000

PRODUCENT
Nazwa Lome Laboratories
Adres Unit 7 Tavistock Estate

Ruscombe Busine§s Park
Ruscombe Lane

Twford
Berks RGlo 9NJ

Kraj Wielka Brytania

CHARAKTER ZGODNOśCI
Niniejszym oświadczam, źe produkty wymienione powyżej pełniają istotne wymagania i są
zgodne z istotnymi postanowieniami Dyrektywy 98/79/WE Parlamcmtu i Rady Europy
(również nomiy S] 2002 Nr' 618 będącej transpozycją wymagań Dyrel
Niniejsza deklaracja jest ważna od ] 6 czerwca 2004.

ip odpis meczytehyĄ                 g"§af f#&N#rf#Msth
-r--          s~pÓ!kaKomanc!nowa

02-856 Warszawa, ul. ludwinowsł`a 17____. .  .1Ó4 JI~Aa!

98/79WE

EĘ

E=

Za zgodność z oryginałer.

Eddy Velthuźs
5UyurugktYo°r"ćJST `łechn i c znych                   Ufi-i;U85'iQż``óifibś'śń-: {ĘF óo N i 4614269S

Ja.   Roberi   Bobi.ciwicz.   iłumacz   prĘysięgb  Języka
tingietsltiego      przy       Mirisiize       Spi.awiedlhoości
Rzeczpospolilęj      Polskiej.     siwierdzai!i     zgodność
Ti lriieószego           tłumaczenja          z           dokunienle m
sporzq!dzonym w języl"  angielskim.  Reperioi+um  n r
759/2006.
Warszawo. dTiia  ) 2.06.2006.



LORNE LABORATOEHES L"ITED
7TavistockEstite,RuscombeLane,myford,READmG,RG109NJ,U.K

Te]:  d4 (0) 118 934 2400 . Fai:  +44 (0) 118 934 2788 . Emaq: źmfa@+Lomelab§.cQm .   www.]ormlabs.com

Section 17 16 June 2004

Declaration of Conformitv

PRODUCT IDENTIFICATION

Product name Cata]ogue number

Mono€]ond Amti-B
610005
610010
610000

MANUFACTURER

Name Lome Laboratories
Address Unit 7 Tavistock Estate

Ruscombe Business Park
RLmmbe Lme
Twyford
Berks RGl 0 9NJ

Comtry UritędKingdori'

MEANS OF CONFORMITY

1 hereby declare that die products listed above comply with the essential requirements and provisions of
Directive 98/79ffic of the Euopean Parliament md ofthe Comcil (also SI 2002 No.618 which tranposes
the i.equirements of Directive 98/79A3C).

This declaration is valid fi.om 16 June 2004.

PRO7J1ńS%A
Spółka z ograniczoną odpowiedzialnością

Spółł`a Komandyiowa
02-856 Warszawa, ul. Ludwinowska  17K
NIP 9512356354;  RECTaoN  146142698

(3'

Eddy Velthuis
Technical Director

Monoclonal Anti-B Technical File 16-06-2004, issue 1

Za zgodność z oryginałen.

Registered Officc: 7, Tavistock Estate. Rusoombe Business Pari; Ruscombe Lane: Twyford, Reading, RGl 0
Registered iTi England: Regźsicred No. 04540797                                                                              Rcgjstded vAT NOTri-ć-800 3655 66

J, Uni" Kingdom



Tlumaczenie z ięzvka anEielsldeEo

angielskim wydrukowany na papierze firmowym z następzóą!ęym

[zncrk g7itzjcz#)/] LORNE LABORATORIES LIMITED
7 Tavistock Estate, Ruscombe Lane, Twyford, READING, RGl 0 9NJ, U.K.

Tel:  +44 (0) 118 934 2400 . Fax:  +44 (0) 118 934 2788 . Email: info@]omelabs.com .
www.lome]abs.com

Sekcja 17

Deklaracia ZEpdności

16 czerwca 2004

DANE IDENTYFIKACYJNE PRODUKTU
Nazwa produktu Numer katdogowy

Monoclonal Anti-B
610005
610010
610000

PRODUCENT
Nazwa Lome Laboratories
Adres Unit 7 Tavistock Estate

Ruscombe Business Park
Ruscombe Lane

Twyford
..                             Berks RG10 9NJ

Kra,i Wielka Brytania

CHARAKTER ZGODNOśCI
Niniejszym oświadczam, że produlsty wymienione powyżej spehiąją istotne wymagania i są
zgodne z i stotnymi postanowieniami Dyrdctywy 98/79/WE Parlamentu i Rady Euopy
(również nomy SI 2002 Nr 618 będąęej transpozycją wymagań Dyrektywy 98/79/WE).
Niniejsza deklaracja jest ważna od ] 6 czerwca 2004.

bodpis nieczytelny|

Eddy Velthuis
Dyrektor ds. Techniczmych

p720PAA._Sffi..#..
Spflkaz°sg53rx:ZR3#3°nwoiadazialn°ścią

02-856 Warszawa, iil. ludwinowska  17K
NIPpślą3r3Fn.,64;REGON146142698

tą)

Ja,   Roberi   Bobrowicz,   tłumacz   przysięgb  języka
angielsklego      pizy      Minlstrze      Sprawiedliwoścl
R±eapospolitej     Polsk]ej.     stwierdzam     zgodność
nlnleószego          thimQczenia          z          dokumentem
sparzqdzonym w jęąriai angielsklm.  Repertorium nr
759/2006.
Wars=awa, diiia  )2 06.2006. i;!`;.:i
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Za zgodność z oryginałem

20ł9  -'2-  0  5
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Spółka z ograniczoną odpowiedzialnością

17K
Spółka Kcmandytowa

r.   02p856 War§Zawa, Tu!.  Liic!Wino`
NIP 9512358364; REGON  146142698

(3'
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Zazgodnośćzorygjnałen
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Iłilscher
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P 7Ę 0 P A ńl s% ń
Spólka z ograniczoną odpowj©dzblnością

Spółk@ Komandytowa
02-856 V\łarszg]wa. ul.  Luclwjnowska  17!{
}i!!P 85i235$354: ,ą.Ęr#ON  %6142698



S69Z"%N®&j±Ł)!W89§€ZIS6dlN
xŁ.i.gHSMOU!Mpn|.|n `BMBZSJBM 998~Z0      L

eMoripuBUOM Ę3"Qds
3!oSouie!zpemodpo euozo!ugj6o z eMłgds

# %S # 7 d, Oaź d
'.Ł'8łpu!6^J0 Z ?S



Za zgodność z orygjnałemp 7e o p A A Sft `fl
Spółka z ograniczoną c)dpowiedz.ialnością

Spółv`a Komandytowa
02-856 Warszg`wa,  u!. Ludwinowska  17K
Nłp95t235€354:.RĘC`a`®N,Ą6f4.2698

(3)
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Za zgodność z orygjnałem'`L``w3.3_f!_PAńS%A

:2P.:::Zw°ęgę:8źn:!;Zg::uą3L8u8d#wę:3o8;:a::°jś;;ą~"lp9512-3§65§T4;  REGQN  14ęlĄ?698

(3)



(S)

869`ĆVL9VL  NO€J.3ti  !#€S{3€ZL§6 dlN
x/. i  gysMou!Mpni  .|n `ĘMBZSJĘM 9§8-ZO

•`    .eMoriput2lu®ti  ęyłods       --
'8!oSouie!zp©!Modpo buoz3!ugJ6o Z B*igds

# 9%S # 7 d, 0 aź d,

E=

JsłBu!6^J0  Z P$OUP06Z PZ



zalącznik nr  62 E.lll z dnia 13.08.2018 r. do SOP 0l/DPOS/03

DEKLARACJA ZGODNOŚCI WE

Nazwa producenta:

Adres producenta

Nazwa wyrobu medycznego..

rJP..

Stosowany skrót:

Kwalifiikacja:

Regionalne Centrum Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa

40-074 Katowice
ul. Raciborska 15
tel.: 32/2087407 fiaDc: 32R087484
centrala tel. 3 2/2087300
e-mo[il: rc kil@rc kik-koiiowice.pl

PBS - dbufiorowQtny fldologiczny roztwór soli o pH 6,9

0dcvnnik do diagnostyki in vitro

PBS

Wyrób nie ujęty w wykaĘie A oraz 8 zalączniko 1

Oświadczam, że wymieniony powyżej wyrób zgodny jest z zasadniczymi wymaganiami
określonymi w Załączniku 111 Dyrelstywy 98/79/WE oraz w nomach:

>     PN-EN  ISO  13485:2016  -  Wyroby  medyczne.   Systemy  zarządzania jakością.  Wymagania  dla  celów

przepisów prawnych.

>     PN-EN   ]SO   14971:2012   -   Wyroby   medyczme.   Zastosowanie   zarządzanja   ryzykiem   do   wyrobów

medycznych.

>     PN-EN ISO 23640:2015 -Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro -Badanie stabilności odczynników do

diagnostyki in vitro

>     PN-EN 13612:2006 -Ocena działanja wyrobów  medycznych do diagnostyki in vitro

>     PN-BN ISO 18113-2:2011-Kliniczne badmia laboratoryjne oraz medyczne systemy diagnostyczne ri vitro.

Infomacje dostarczane przez wytwórcę (etykietowanie).  Część  2:  Odczynniki do diagnostyki  in vitro  do

profesjonahego stosowania..

>     PN-BN  ISO  15223-1:2017-02  -Symbole  do  stosowariaĘna  etykietach  wyrobów  medycznych,  w  ich

oznakowariu i w dostarczanych z nimi infomacjach - Część 1 : Wymagania ogóhe

DYREKTOR

Katowice, 201 9-04-1 8 ICTWA
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