CERTYFIKAT

WE Nr 1434-IVDD-346/2020
Petny system zapewnienia jakosci
Dyrektywa 98/79/WE dotyczaca
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro

Polskie Centrum Badan i Certyfikacji S.A. oéwiadcza,
ze system zapewnienia jakosci w organizacji:

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i

Krwiolecznictwa w Biatymstoku
15-950 Biatystok, Polska

w zakresie projektowania, wytwarzania i kontroli koricowej wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro Klasa B

Krwinki wzorcowe do wykrywania przeciwciat

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

Okres waznosci certyfikatu: od 23.09.2020 do 27.05.2024

Data wydania certyfikatu: 23.09.2020

Wydany na podstawie umowy nr MD-83/2020 Anna Elektronicznie

Nr wniosku : 188{'2020 podpisany przez Anna
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BM.433.0187.2020/ KW/MV/2024/0292 Warszawa, 25.04.2024

Szanowni Paristwo,

Polskie Centrum Badan i Certyfikacji S.A. informuje o zmianie dotyczgcej certyfikatu
zgodnosci nr 1434-IlVDD-346/2020, wydanego dla  Regionalnego Centrum
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Biatymstoku, ul. Marii Sktodowskiej-Curie
23, 15-950 Biatystok, Polska, wynikajacej z art. 9, punkt 10 Dyrektywy
98/79/WE, bedacej w mocy w dniu wydania certyfikatu, zgodnie z ktérym

* certyfikat zgodnosci wydaje sie na okres nie dtuzszy niz 5 lat.

#

Data waznosci certyfikatu zostata zmieniona na 23 Wrzesnia 2025 roku.

Wprowadzone zmiany nie stanowig istotnej zmiany w projekcie i przewidzianym
zastosowaniu wyrobu medycznego zgodnie z art. 110 ust. 3 Rozporzgdzenia (UE)
2017/746. Certyfikat zgodnosci IVDD nr 1434-lVDD-346/2020, wydany w dniu
23 wrzesnia 2020, pozostaje wainy do daty wygasniecia lub do 26.05.2025,
ktora nastgpi jako pierwsza.

Z powazaniem,
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Zastepca Dyrektora
Biuro Certyfikacji Wyrobéw Medycznych
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