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CERTYFI KAT

Nr QS6 071067 0007 Przeglad 02

Posiadacz certyfikatu: Liofilchem S.r.l.
Via Scozia
64026 Roseto degli Abruzzi (TE)
Wiochy

Znak certyfikacji: logo TUV SUD ISO 13485

Zakres certyfikacji: Projektowanie i rozwéj, produkcja oraz dystrybucja
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro:
systemoéw do identyfikacji i badania
lekowrazliwosci, testow paskowych do badania
Minimalnego Stezenia Hamujacego (MIC), krazkéw
antybiotykowych, suchych oraz gotowych pozywek
hodowlanych, zestawéw do okreslania biatek
osocza.

Norma: ISO 13485:2016

Organy regulacyjne: Australia TGA, Brasil ANVISA, Health Canada, USA
FDA. Patrz zatacznik specyficznych wymagan
prawnych.

Jednostka certyfikujgca TUV SUD America Inc. zaswiadcza, ze system
zarzadzania jakos$cig wskazanego powyzej producenta audytowano zgodnie
z kryteriami i okreslono go jako zgodny wzgledem tych kryteriéw dla zakresu
wskazanego w certyfikacie. Waznos¢ tego certyfikatu moze byc
potwierdzona na stronie www.tuev-sued.de/product-testing/certificates

TUV SUD America Inc. jest Uznang Organizacja Audytujacg MDSAP.
Identyfikator placéwki REPs: FO02916

Data wejscia w zycie: 2022-03-14

Data waznosci: 2025-03-10
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Data wydania: 2022-03-23

(Renee Walker) Kierownik, Jednostka Certyfikujgca MHS

TUV SUD America Inc., 401 Edgewater Place Suite #500, Wakefield, MA 01880 Stany Zjednoczone,
www.tuvsud.com
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Wymagania regulacyjne:
Kryteria audytowe/certyfikacyjne
Australia
Therapeutic Goods (Medical Devices) Regulations 2002
-Schedule 3, Part 1 (excluding Part 1.6) — Full Quality Assurance Procedure
Brazil
- RDC ANVISA n.16/2013
- RDC ANVISA n. 23/2012
- RDC ANVISA n. 67/2009
Kanada
- Medical Device Regulations — Part 1- SOR 98/282,
Stany Zjednoczone

- 21 CFR Part 803

- 21 CFR Part 806

- 21 CFR Part 807 - Subparts Ato D
- 21 CFR Part 820

- 21 CFR Part 821

Lokalizacja:
Liofilchem Sir.l., Via Scozia , 64026 Roseto degli Abruzzi (TE), Wtochy
Liofilchem S.r.l. Via Uruguay, 64026 Roseto degli Abruzzi (TE), Wtochy
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Zakres dla lokalizacji:

Liofilchem S.r.l.
Via Scozia, 64026 Roseto degli Abruzzi (TE), Wtochy

Produkcja i sprzedaz wyrobéw medycznych do diagnozy in vitro: Suche
oraz gotowe pozywki hodowlane

Identyfikator placowki REPs: FO02916

Liofilchem S.r.l.
Via Uruguay, 64026 Roseto degli Abruzzi (TE), Wiochy

Projektowanie i rozwdj, produkcja oraz dystrybucja wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro: systemow do identyfikacji i badania lekowrazliwosci,
testow paskowych do badania Minimalhego Stezenia Hamujacego (MIC),
krazkow antybiotykowych, suchych oraz gotowych pozywek hodowlanych,
zestawow do okreslania biatek osocza.

Identyfikator placowki REPs: FO02916
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