DENTH=XR

DINGNOSTICS & THERANAPY

Certyfikat CE

TUV Rheinland

Petny System Zarzadzania Jakoscia
Dyrektywa 98/79/WE Wyroby Medyczne do Diagnostyki in Vitro
Zatacznik IV z wytgczeniem sekcji 4 i 6

Nr rejestraciji:
Wytworca:

Wyroby:

HL 2100077-1

Apex Biotechnology Corp.

No.7, Li-Hsin Road V

Hsinchu Science Park

Hsinchu,

Tajwan

wyroby medyczne do diagnostyki in vitro:

- glukometry

- urzadzenia do pomiaru kwasu moczowego we krwi

- urzadzenia do pomiaru glukozy i kwasu moczowego we krwi
- urzadzenia do pomiaru cholesterolu we krwi

- urzadzenia do pomiaru glukozy i cholesterolu we krwi

- urzadzenia do pomiaru hemoglobiny we krwi

- urzadzenia do pomiaru mleczanu we krwi

- urzadzenia do pomiaru glukozy i ciat ketonowych we krwi

- urzadzenia do pomiaru ciat ketonowych we krwi

- urzadzenia do pomiaru glukozy, cholesterolu, tréjgliceryddéw i kwasu
moczowego we krwi

- paski testowe do samokontroli:

- paski testowe do pomiaru stezenia glukozy we krwi

- paski testowe do pomiaru stezenia kwasu moczowego we krwi
- paski testowe do pomiaru stezenia cholesterolu we krwi

- paski testowe do pomiaru stezenia hemoglobiny we krwi

- paski testowe do pomiaru stezenia mleczanu we krwi

- paski testowe do pomiaru stezenia ciat ketonowych we krwi
- paski testowe do pomiaru stezenia tréjglicerydow we krwi

- ptyny kontrolne do samokontroli:

- ptyny kontrolne do pomiaru stezenia glukozy

- ptyny kontrolne do pomiaru stezenia kwasu moczowego

- ptyny kontrolne do pomiaru stezenia cholesterolu

- ptyny kontrolne do pomiaru stezenia hemoglobiny

- ptyny kontrolne do pomiaru stezenia mleczanu

- ptyny kontrolne do pomiaru stezenia ciat ketonowych

- ptyny kontrolne do pomiaru stezenia trojglicerydow
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Zastepuje: zgode, nr rejestracji HL60146755 0001
Jednostka Notyfikowana jak niniejszym deklaruje, Ze wymienione produkty spetniajg
wymogi Zatacznika IV Dyrektywy 98/78/WE z wytgczeniem sekcji 4 i 6. Powyiszy wytwdrca
ustanowit i wdrozyt system zarzadzania jakoscig, ktory jest przedmiotem okresowego
nadzoru, zdefiniowany w Zataczniku IV sekcja 5 w/w Dyrektywy. W celu wdrozenia na
rynku urzadzen z listy A objetych tym certyfikatem wymagany jest certyfikat badawczo-
projektowy zgodny z Zatacznikiem IV sekcja 4 oraz weryfikacja wytwarzanych produktéow
zgodnie z sekcjg 6.

Nr raportu: 238515796-030

Data wejscia w zycie: 2022-03-31

Data waznosci: 2025-05-26 (piecze¢ Jednostki Notyfikowanej)
Data wystawienia: 2022-03-31 Wenxiang Zhang

TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystrasse 2, 90431 Nurnberg, Niemcy

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest jednostka notyfikowanga zgodnie z Dyrektywa 98/79/WE
dotyczaca wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, z numerem identyfikacyjnym 0197.
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Zakres certyfikacji obejmuje nastepujace miejsca produkgji:

Nr Lokalizacja Grupy wytwarzanych produktow:
Apex Biotechnology Corp. Karty elektrodowe do paskéw testowych

No. 180, Ln. 70, Wugqing Rd., Dayuan Dist.,
Taoyuan City 337, Tajwan

Nr raportu: 238515796-030

Data wejscia w zycie: 2022-03-31

Data waznosci: 2025-05-26 (pieczec Jednostki Notyfikowanej)
Data wystawienia: 2022-03-31 Wenxiang Zhang

TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystrasse 2, 90431 Nurnberg, Niemcy

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest jednostka notyfikowang zgodnie z Dyrektywa 98/79/WE
dotyczgca wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro, z numerem identyfikacyjnym 0197.

Za zgodnosc z oryginatem:

Z powazaniem,

Tomasz Zielinski

Business Development Manager
Diather Petrusewicz Sp. K.,

Ul. Ku Ujsciu 19, 80-701 Gdansk
2022-06-28
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