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GRIFOLS

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer: DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A.
Passeig Fluvial, 24
08150 — Parets del Vallés (Barcelona)

Spain
SRN: ES-MF-000000784

Affected Product(s):

I

Catalogue

Name Intended Purpose Basic UDI-DI
Number

This instrument has been designed for laboratories
that perform test of Immunohaematology, among
others, to study donor/receptor compatibility in
blood transfusion and the diagnosis of
maternal/fetal blood group incompatibility.

The basis of all tests performed with this
instrument is the reaction between the haematic
Wadiana antigen and the antibody in the serum or reagent

Compact that produce and agglutination of the red blood BASI6588 7S WARIGNENG
cells that can be detected in the filtration process
through the gel column.

213787

The tests that can be performed are as follows:
ABO red cell and serum grouping, Rh(D) typing,
Antigen typing. Antibody detection, Antibody
identification, Direct antiglobulin test and
Compatibility tests (Crossmatching tests).

Classification: Class A devices according to Rule 5 of Annex VIII of the IVDR EU 2017/746.

DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A. DECLARES, UNDER SOLE RESPONSIBILITY, THAT THE ABOVE-
MENTIONED PRODUCT ARE IN CONFORMITY WITH THE REGULATION (EU) 2017/746 OF THE
EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL OF 5 APRIL 2017 ON IN VITRO DIAGNOSTIC
MEDICAL DEVICES. ALL SUPPORTING DOCUMENTATION IS AVAILABLE UNDER THE PREMISES OF

THE MANUFACTURER.
First emission date under IVDR: April 22,2022

Place, Date of Issue:

Signature:
Marta Genis Lumbreras
Technical Director
Diagnostic Grifols, S.A.
1 of | IVDR_DoC_WadianaCompact_Rev.001
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Diagnostic Grifols, S.A.

Passeig Fluvial, 24
08150 Parets del Valles
Barcelona - HISZPANIA
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Fax [34]935710 373
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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent: DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A.
Passeig Fluvial, 24
08150 Parets del Valles (Barcelona)
Hiszpania
SRN: ES-MF-000000784

Produkt(y) objete deklaracja:

Nr

Nazwa Przeznaczenie Basic UDI-DI
katalogowy

Przyrzad ten zostal zaprojektowany z mys$la o
laboratoriach wykonujacych badania
immunohematologiczne, m.in. w celu badania
kompatybilnosci dawcy/biorcy podczas transfuzji krwi
oraz diagnostyki niezgodnosci grup krwi matki/ptodu.
Podstawa dziatania wszystkich testow
przeprowadzanych za pomocg tego urzadzenia jest
reakcja zachodzaca migdzy antygenem krwi i
Wadiana przeciwciatem, ktore wytwarzaja, w surowicy lub
Compact odczynniku, oraz aglutynacja krwinek czerwonych,
ktora mozna wykry¢ podczas procesu filtracji przez
kolumng zelowa.

Testy, ktore mozna wykonac, to: oznaczanie uktadu
ABO w krwinkach czerwonych i surowicy, oznaczanie
Rh(D), oznaczanie antygenow, wykrywanie
przeciwciat, identyfikacja przeciwcial, bezposredni
test antyglobulinowy i testy zgodnosci (testy
krzyzowe).

213787 843658373 WADIANAY3

Klasyfikacja: Klasa A wyrobow zgodnie z Regula 5 Zalacznika VIII do IVDR EU 2017/746.

DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A. OSWIADCZA NA SWOJA WYLACZNA ODPOWIEDZIALNOSC, ZE
WYZE] WYMIENIONE PRODUKTY SA ZGODNE Z ROZPORZADZENIEM (UE) 2017/746
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY Z DNIA 5 KWIETNIA 2017 R. W SPRAWIE WYROBOW
MEDYCZNYCH DO DIAGNOSTYKI IN VITRO. PELNA DOKUMENTACJA TOWARZYSZACA JEST
DOSTEPNA W SIEDZIBIE PRODUCENTA.

Data pierwszego wydania zgodnie z IVDR: 22 kwietnia 2022 roku

Miejsce i data wydania: Parets del Valles, 9 kwietnia 2024 roku

'R S

astic Brifols, S.A.

Podpis:

Marta Genis Lumbreras
Dyrektor Techniczny
Diagnostic Grifols, S.A.

IVDR DoC WadianaCompact Rev.001
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Diagnostic Grifols, S.A.

Passeig Fluvial, 24
08150 Parets del Valles
Barcelona - ESPANA
Tel. [34] 935 710 400
Fax [34] 935 710 373

diagnostic@grifols.com

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer: DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A.
Passeig Fluvial, 24
08150 — Parets del Vallés (Barcelona)
Spain
SRN: ES-MF-000000784
Affected Product(s):
Cataicene Name Intended Purpose Basic UDI-DI
Number
210363 DG Spin Thq DG Spin cgntnfug(? is a device specifically 843658373DGSPINPD
designed to centrifuge Grifols gel cards.

Classification: Class A devices according to Rule 5 of Annex VIII of the IVDR EU 2017/746.

DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A. DECLARES, UNDER SOLE RESPONSIBILITY, THAT THE ABOVE-
MENTIONED PRODUCT ARE IN CONFORMITY WITH THE REGULATION (EU) 2017/746 OF THE
EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL OF 5 APRIL 2017 ON IN VITRO DIAGNOSTIC
MEDICAL DEVICES. ALL SUPPORTING DOCUMENTATION IS AVAILABLE UNDER THE PREMISES OF

THE MANUFACTURER.

Place, Date o

Signature:
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First emission date under IVDR: May 21%, 2021

Parets del Vallés, July 4%, 2024

.MFOB
) — i ic Grifols, S.A

Marta Genis Lumbreras
Technical Director
Diagnostic Grifols, S.A.

IVDR DoC DGSpin_Rev.001




GRIFOLS

Diagnostic Grifols, S.A.
Passeig Fluvial, 24
08150 Parets del Valles
Barcelona - HISZPANIA
Tel.[34]935710 400
Fax [34]935710 373
diagnostic@grifols.com

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A.
Passeig Fluvial, 24

08150 Parets del Valles (Barcelona)
Hiszpania

SRN: ES-MF-000000784

Producent:

Produkt(y) objete deklaracja:

Nr

katalogowy NEVAT

Przeznaczenie

Basic UDI-DI

210363 DG Spin

Wiréwka DG Spin to urzadzenie specjalnie

zaprojektowane do wirowania kart zelowych Grifols. |843658373DGSPINPD

Klasyfikacja: Wyrob Klasy A zgodnie z Regula 5 Zatacznika VIII do IVDR EU 2017/746.

DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A. OSWIADCZA NA SWOJA WYLACZNA ODPOWIEDZIALNOSC, ZE

WYZEJ WYMIENIONE PRODUKTY

SA ZGODNE Z ROZPORZADZENIEM (UE) 2017/746

PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY Z DNIA 5 KWIETNIA 2017 R. W SPRAWIE WYROBOW
MEDYCZNYCH DO DIAGNOSTYKI IN VITRO. PELNA DOKUMENTACJA TOWARZYSZACA JEST
DOSTEPNA W SIEDZIBIE PRODUCENTA.

Data pierwszego wydania zgodn

Miejsce i data wydania:

Podpis:

iezIVDR:

21 maja 2021 roku

Parets del Valles, 4 lipca 2024 roku

/13;@64«% GRIFOLS

GﬂfOla S.A

Marta Genis Lumbreras
Dyrektor Techniczny
Diagnostic Grifols, S.A.

IVDR DoC DGSpin Rev.001




GRIFOLS

Diagnostic Grifols, S.A.

Passeig Fluvial, 24
08150 Parets del Valles
Barcelona - ESPANA

Tel. [34] 935 710 400
Fax [34] 935 710 373

diagnostic@grifols.com

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer: DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A.
Passeig Fluvial, 24
08150 — Parets del Vallés (Barcelona)
Spain
SRN: ES-MF-000000784
Affected Product(s):
EEATHIG Name Intended Purpose Basic UDI-DI
Number

213734 DG Therm

The DG Therm Incubator is a device specifically
designed to incubate Grifols gel cards and/or sample | 843658373DGTHERMXF

tubes at 37 °C for immunohematology applications.

Classification: Class A devices according to Rule 5 of Annex VIII of the IVDR EU 2017/746.

DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A. DECLARES, UNDER SOLE RESPONSIBILITY, THAT THE ABOVE-
MENTIONED PRODUCT ARE IN CONFORMITY WITH THE REGULATION (EU) 2017/746 OF THE
EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL OF 5 APRIL 2017 ON IN VITRO DIAGNOSTIC
MEDICAL DEVICES. ALL SUPPORTING DOCUMENTATION IS AVAILABLE UNDER THE PREMISES OF

THE MANUFACTURER.

Place, Date of Issue:

Signature:
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First emission date under IVDR: April 22t 2021

Parets del Vallés, July 4%, 2024

(r:__ - Diagnostic Grifols, S.A

Marta Genis Lumbreras
Technical Director
Diagnostic Grifols, S.A.
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Diagnostic Grifols, S.A.

Passeig Fluvial, 24
08150 Parets del Valles
Barcelona - HISZPANIA
Tel.[34]935710 400

Fax [34]935710 373
diagnostic@grifols.com

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent: DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A.
Passeig Fluvial, 24
08150 Parets del Valles (Barcelona)
Hiszpania
SRN: ES-MF-000000784

Produkt(y) objete deklaracja:

lljr Nazwa Przeznaczenie Basic UDI-DI

atalogowy
Inkubator DG Therm to urzadzenie zaprojektowane
specjalnie do inkubacji kart zelowych Grifols i/lub

213734 DG Therm probowek z probkami w temperaturze 37°C do 843658373DGTHERMXF
zastosowan immunohematologicznych.

Klasyfikacja: Wyrob Klasy A zgodnie z Reguta 5 Zatacznika VIII do IVDR EU 2017/746.

DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A. OSWIADCZA NA SWOJA WYLACZNA ODPOWIEDZIALNOSC, ZE
WYZEJ] WYMIENIONE PRODUKTY SA ZGODNE Z ROZPORZADZENIEM (UE) 2017/746
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY Z DNIA 5 KWIETNIA 2017 R. W SPRAWIE WYROBOW
MEDYCZNYCH DO DIAGNOSTYKI IN VITRO. PELNA DOKUMENTACJA TOWARZYSZACA JEST
DOSTEPNA W SIEDZIBIE PRODUCENTA.

Data pierwszego wydania zgodnie z IVDR: 22 kwietnia 2021 roku

Miejsce i data wydania: Parets del Valles, 4 lipca 2024 roku

% GRIFCLE
Podpis: {@ - ’i Diagnostic Grifols, 8.4

Marta Genis Lumbreras
Dyrektor Techniczny
Diagnostic Grifols, S.A.

IVDR DoC DGTherm Rev.001




MPW

MED.INSTRUMENTS

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Nazwa produktu:  Wiréwka laboratoryjna MPW-351e

Typ produktu: Wirdwka laboratoryjna

Niniejsza deklaracja zgodnosci wydana zostaje na wytgczng odpowiedzialnosé
producenta

Klasyfikacja produktu zgodna Nieklasyfikowany do listy A i B
z dyrektywa 98/79/WE: i nieprzeznaczony do samotestowania.

Oceny zgodnosci dokonano wg ust.1-5 zat. nr 3 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych dla wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro (tekst jednolity: Dz.U. 2013 poz. 1127). Wiréwka spetnia wymagania
okreslone w zat. nr 1 do ww. rozporzadzenia.

Produkt jest zgodny z:
- dyrektywa 98/79/WE (IVD), w tym z wymaganiami norm zharmonizowanych:
EN 15223-1:2016 EN ISO 18113-3:2011
EN 13612:2002 EN 61326-2-6:2006
EN 13612:2002/AC:2002 EN 61010-2-101:2002
EN 13975:2003 EN 62304:2006
EN ISO 14971:2012 EN 62304:2006/AC:2008
EN ISO 18113-1:2011 EN 62366:2008
* wybranymi normami zharmonizowanymi z dyrektywa 2014/35/UE (LVD):
EN 61010-1:2010 EN 61010-2-020:2006
- dyrektywa 2014/30/UE (EMC).
”MPW MED. INSTRUMENTS”

SPOLDZIELNIA PRACY
Warszawa, ul. Boremlowska 46

”MPW MED. INSTRUMENTS® stosuje System Zarzadzania Jakoscig zgodnie
SPOLDZIELNIA PRACY z PN-EN 1SO 9001:2015, PN-EN 1SO 13485:2016

w Warszawie Instytucja certyfikujaca:

Cztonek Zarzadu PREé"zAR DU
Wojciech Anisiewicz el

mgr Lukasz Satariski

Warszawa, 15.09.2018r. nr 10351e.02.pl
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