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DEKLARACJA ZGODNOŚCI UE 

Producent: DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A.  

Passeig Fluvial, 24 

08150 Parets del Valles (Barcelona)  

Hiszpania 

SRN: ES-MF-000000784 

 

Produkt(y) objęte deklaracją:  

Nr 

katalogowy 
Nazwa Przeznaczenie Basic UDI-DI 

213787 
Wadiana  

Compact 

Przyrząd ten został zaprojektowany z myślą o 

laboratoriach wykonujących badania 

immunohematologiczne, m.in. w celu badania 

kompatybilności dawcy/biorcy podczas transfuzji krwi 

oraz diagnostyki niezgodności grup krwi matki/płodu. 

Podstawą działania wszystkich testów 

przeprowadzanych za pomocą tego urządzenia jest 

reakcja zachodząca między antygenem krwi i 

przeciwciałem, które wytwarzają, w surowicy lub 

odczynniku, oraz aglutynacja krwinek czerwonych, 

którą można wykryć podczas procesu filtracji przez 

kolumnę żelową. 

Testy, które można wykonać, to: oznaczanie układu 

AB0 w krwinkach czerwonych i surowicy, oznaczanie 

Rh(D), oznaczanie antygenów, wykrywanie 

przeciwciał, identyfikacja przeciwciał, bezpośredni 

test antyglobulinowy i testy zgodności (testy 

krzyżowe). 

843658373WADIANAY3 

Klasyfikacja: Klasa A wyrobów zgodnie z Regułą 5 Załącznika VIII do IVDR EU 2017/746. 

DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A. OŚWIADCZA NA SWOJĄ WYŁĄCZNĄ ODPOWIEDZIALNOŚĆ, ŻE 

WYŻEJ WYMIENIONE PRODUKTY SĄ ZGODNE Z ROZPORZĄDZENIEM (UE) 2017/746 

PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY Z DNIA 5 KWIETNIA 2017 R. W SPRAWIE WYROBÓW 

MEDYCZNYCH DO DIAGNOSTYKI IN VITRO. PEŁNA DOKUMENTACJA TOWARZYSZĄCA JEST 

DOSTĘPNA W SIEDZIBIE PRODUCENTA. 

Data pierwszego wydania zgodnie z IVDR: 22 kwietnia 2022 roku 

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

 

 

Podpis:       

Marta Genis Lumbreras  

Dyrektor Techniczny 

Diagnostic Grifols, S.A. 
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DEKLARACJA ZGODNOŚCI UE 

Producent: DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A.  

Passeig Fluvial, 24 

08150 Parets del Valles (Barcelona)  

Hiszpania 

SRN: ES-MF-000000784 

 

Produkt(y) objęte deklaracją:  

Nr 

katalogowy 
Nazwa Przeznaczenie Basic UDI-DI 

210363 DG Spin 
Wirówka DG Spin to urządzenie specjalnie 

zaprojektowane do wirowania kart żelowych Grifols. 843658373DGSPINPD 

Klasyfikacja: Wyrób Klasy A zgodnie z Regułą 5 Załącznika VIII do IVDR EU 2017/746. 

DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A. OŚWIADCZA NA SWOJĄ WYŁĄCZNĄ ODPOWIEDZIALNOŚĆ, ŻE 

WYŻEJ WYMIENIONE PRODUKTY SĄ ZGODNE Z ROZPORZĄDZENIEM (UE) 2017/746 

PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY Z DNIA 5 KWIETNIA 2017 R. W SPRAWIE WYROBÓW 

MEDYCZNYCH DO DIAGNOSTYKI IN VITRO. PEŁNA DOKUMENTACJA TOWARZYSZĄCĄ JEST 

DOSTĘPNA W SIEDZIBIE PRODUCENTA. 

 

Data pierwszego wydania zgodnie z IVDR: 21 maja 2021 roku 

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

 

 

Podpis:       

Marta Genis Lumbreras 

Dyrektor Techniczny 

Diagnostic Grifols, S.A. 
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DEKLARACJA ZGODNOŚCI UE 

Producent: DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A.  

Passeig Fluvial, 24 

08150 Parets del Valles (Barcelona)  

Hiszpania 

SRN: ES-MF-000000784 

 

Produkt(y) objęte deklaracją:  

Nr 

katalogowy 
Nazwa Przeznaczenie Basic UDI-DI 

213734 DG Therm 

Inkubator DG Therm to urządzenie zaprojektowane 

specjalnie do inkubacji kart żelowych Grifols i/lub 

probówek z próbkami w temperaturze 37°C do 

zastosowań immunohematologicznych. 

843658373DGTHERMXF 

Klasyfikacja: Wyrób Klasy A zgodnie z Regułą 5 Załącznika VIII do IVDR EU 2017/746. 

DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A. OŚWIADCZA NA SWOJĄ WYŁĄCZNĄ ODPOWIEDZIALNOŚĆ, ŻE 

WYŻEJ WYMIENIONE PRODUKTY SĄ ZGODNE Z ROZPORZĄDZENIEM (UE) 2017/746 

PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY Z DNIA 5 KWIETNIA 2017 R. W SPRAWIE WYROBÓW 

MEDYCZNYCH DO DIAGNOSTYKI IN VITRO. PEŁNA DOKUMENTACJA TOWARZYSZĄCA JEST 

DOSTĘPNA W SIEDZIBIE PRODUCENTA. 

 

Data pierwszego wydania zgodnie z IVDR: 22 kwietnia 2021 roku 

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

 

 

Podpis:       

Marta Genis Lumbreras  

Dyrektor Techniczny 

Diagnostic Grifols, S.A. 
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