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Deklaracja zgodnosci: KRWINKI WZORCOWE DO WYKRYWANIA PRZECIWCIAL

1. NAZWA PRODUCENTA:
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ul. M. Skfodowskiej - Curie 23

15-950 Biatystok

Polska

2. DANE IDENTYFKUJACE WYROB

A

Nazwa wyrobu: Krwinki wzorcowe do

wykrywania przeciwciat
Typ:

Odczynniki do diagnostyki in
Klsyfikacja: vitro

Lista B z zatgcznik nr 2

rozporzadzenia

3. PRZEZNACZENIE
Zestaw stosuje sie w badaniach serologicznych in vitro do wykrywania przeciwciat:

— Nieregularnych typu zimnego w roztworze NaCl

— Z uktadu Rh w tescie enzymatycznym LEN

— Typu cieptego w posrednim tescie antyglobulinowym i jego modyfikacjach, np. PTA- LISS, PTA-
PEG

— Typu cieptego w tescie enzymatycznym z uzyciem techniki mikrokolumnowej.

— Typu cieptego w posrednim tescie antyglobulinowym z uzyciem techniki mikrokolumnowej.
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4. OSWIADCZENIE O ZGODNOSCI WYROBU:

Wyréb zgodny z wymaganiami zatgcznika | Dyrektywy 98/79/WE Wspdlnoty Europejskiej z dnia 27
pazdziernika 1998r. z pdZniejszymi zmianami oraz Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 07.04.2022r. i
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz
procedur oceny zgodnosci wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro ,z péin.zm., ktdre wdrazaja do

polskiego prawa postanowienia Dyrektywy.
5. NORMY ZHARMONIZOWANE DOTYCZACE TEGO WYROBU:

PN-EN I1SO 13485:2016 - 4 Wyroby medyczne — Systemy zarzgdzania jakoscig — Wymagania do celow
przepiséw prawnych. 24.01.2022

o

PN-EN ISO 14971:2020:05 —Wyroby medyczne. Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobdéw
medycznych.25.05.2020

PN-EN ISO 23640: 2015 -10 — Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro - Badanie stabilnosci
odczynnikéw do diagnostyki in vitro. 26-10-2017

PN-EN 13641 :2006 — Eliminacja lub zmniejszanie ryzyka zakazenia zwigzanego z odczynnikami do

diagnostyki in vitro. — 31.05.2006 r.
PN-EN 13612:2006 - Ocena dziatania wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro. — 21.08.2006 r.

PN-EN ISO 18113-2:2024-12 - Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro- Informacje dostarczane przez
wytworce (oznakowanie) - Czg$¢ 2: Odczynniki do diagnostyki in vitro do profesjonalnego stosowania. —

06.12.2024

PN-EN SO 15223-1:2022-01-wersja angielska- Wyroby medyczne - Symbole do stosowania wraz z

informacjami dostarczanymi przez producenta --Czes$¢ 1: Wymagania ogdlne-24.01.2022r.

‘PN-EN 13975:2006 - Procedury kontroli wyrywkowej stosowane w odbiorczych badaniach wyrobdw
medycznych do diagnostyki in vitro. Aspekty statystyczne. — 16.03.2006r .

PN-EN 12286 :2006 [W]—- Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro. Pomiar wielkosci w prébkach
pochodzenia biologicznego. Prezentacja referencyjnych procedur pomiarowych. — 29.10.2008r. Norma

wycofana.
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PN-EN 12287:2006 [W]-Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro. Pomiar wielkosci w prébkach

pochodzenia biologicznego. Opis materiatéw odniesienia. — 29.10.2008 r. Norma wycofana

PN-EN ISO 17511:2021-09 — Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro. Wymagania dotyczgce ustalenia
spoéjnosci pomiarowej wartosci wyznaczonych dla kalibratorow, materiatow do kontroli poprawnosci

pomiaru oraz probek pochodzacych od ludzi— 10.01.2023r.
PN-EN ISO 9001: 2015-10 — Systemy zarzadzania jako$cia. — 06.07.2016r..
6. NUMER JEDNOSTKI NOTYFIKOWANEIJ:

Ocena zgodnosci wedtug Dyrektywy 98/79/EC zostata przeprowadzona przy udziale jednostki

notyfikowanej nr 1434,
7. OSOBA SPORZADZAJACA DEKLARACIE:
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