A
CORMAY

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Zgodnie z Dyrektywa 98/79/WE

My, PZ CORMAY SPOtKA AKCYJNA, ul. Wiosenna 22, 05-092 tomianki, Polska, o$wiadczamy,
ze nastepujace wyroby:

Nazwa wyrobu: patrz ZALACZNIK 1
Numer katalogowy: patrz ZAtACZNIK 1

(sklasyfikowane jako wyroby do diagnostyki in vitro - inne niz wyroby z wykazu A i z wykazu B, inne
niz wyroby do samodzielnego stosowania i inne niz wyroby przeznaczone do oceny dziatania)
sq zgodne z wymaganiami zasadniczymi wg ZAtACZNIKA 1 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
12 stycznia 2011r. — Dz. U. 2011 Nr 16, poz. 75 i zostata dla nich dokonana ocena zgodnosci
wg ZAtACZNIKA 3 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011r. — Dz. U. 2011 Nr 16, poz. 75.

Do projektowania i produkcji wyzej wymienionych wyrobéw zastosowano nastepujace normy:

EN 13612:2006 Ocena dziatania wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

EN 1SO 14971:2012 Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw
medycznych.

EN 1SO 15223-1:2021 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania wraz z informacjami
dostarczanymi przez producenta — Czes¢ 1: Wymagania ogdlne.

EN 1SO 18113-1:2011 Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Informacje dostarczane przez

: wytwoérce  (oznakowanie) — Czes¢ 1: Terminy, definicje

i wymagania ogodlne.

EN ISO 18113-2:2011 Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Informacje dostarczane przez

wytworce (oznakowanie) — Czes¢ 2: Odczynniki do diagnostyki in vitro
do profesjonalnego stosowania.

EN 1SO 23640:2015 Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Badanie stabilnosci
odczynnikéw do diagnostyki in vitro.

System zarzadzania jakoscia PZ CORMAY S.A. jest zgodny z wymaganiami normy ISO 9001:2015
oraz normy EN ISO 13485:2016 i zostat zatwierdzony przez Lloyd’s Register Quality Assurance
Limited w zakresie projektowania, wytwarzania i dystrybucji odczynnikéw do diagnostyki in vitro
dla laboratoriow medycznych, przemystowych i naukowych oraz projektowanie, wytwarzanie, sprzedaz
i serwis aparatéw medycznych do diagnostyki in vitro.
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ZALACZNIK 1

Lp. Nr kat. Nazwa

1 4-591 CORMAY ALPHA 1-ANTITRYPSIN

2 4-590 CORMAY ALPHA 1-GLYCOPROTEIN ACID
3 4-584 CORMAY APOLIPOPROTEIN B

4 6-309 CORMAY ASO

5 3-343 CORMAY ASO 60

6 4-588 CORMAY CERULOPLASMIN

7 2-057 CORMAY CHOLINESTERASE 30

8 2-058 CORMAY CHOLINESTERASE 60

9 2-059 CORMAY CHOLINESTERASE 120

10 4-585 CORMAY COMPLEMENT C3

11 4-586 CORMAY COMPLEMENT C4

12 6-300 CORMAY CRP ULTRA

13 3-339 CORMAY CRP ULTRA 60

14 3-340 CORMAY CRP ULTRA 120

15 2-178 CORMAY ETHANOL 30

16 2-378 CORMAY ETHANOL 60

17 6-303 CORMAY FERRITIN

18 4-589 CORMAY FIBRINOGEN

19 1-229 CORMAY GLUCOSE HEX 30

20 1-230 CORMAY GLUCOSE HEX 60

21 1-231 CORMAY GLUCOSE HEX 120

22 4-587 CORMAY HAPTOGLOBIN

23 3-341 CORMAY HbA1C DIRECT 60

24 2-179 CORMAY HDL DIRECT

25 2-181 CORMAY HDL DIRECT 30

26 2-182 CORMAY HDL DIRECT 60

27 2-183 CORMAY HDL DIRECT 120

28 4-580 CORMAY IgA

29 4-581 CORMAY IgG

30 4582 | CORMAY IgM

31 2-180 CORMAY LDL DIRECT

32 2-191 CORMAY LDL DIRECT 30

33 2-192 CORMAY LDL DIRECT 60

34 2-193 CORMAY LDL DIRECT 120

35 | 1309 | CORMAY LIPASE —
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Lp. Nr kat. Nazwa

36 6-302 CORMAY LIPOPROTEIN (a)

37 2-314 CORMAY MICROALBUMIN 30

38 2-315 CORMAY MICROALBUMIN 60

39 2-316 CORMAY MICROALBUMIN 120

40 6-301 CORMAY MYOGLOBIN

41 6-308 CORMAY RF

42 3-342 CORMAY RF 60

43 6-304 CORMAY TOTAL IgE

44 4-583 CORMAY TRANSFERRIN

45 1-221 Liquick Cor-ALAT 30

46 1-216 Liquick Cor-ALAT 60

47 1-217 Liquick Cor-ALAT 120

48 2-239 Liquick Cor-ALBUMIN 30

49 2-238 Liquick Cor-ALBUMIN 60

50 3-326 Liquick Cor-ALBUMIN 120

51 1-218 Liquick Cor-ALP 30

52 1-212 Liquick Cor-ALP 60

53 3-327 Liquick Cor-ALP 120

54 1-255 Liquick Cor-AMYLASE 30

55 3-344 Liquick Cor-AMYLASE 60

56 3-328 Liquick Cor-AMYLASE 120

57 2-332 Liquick Cor-AMYLASE EPS 30

58 2-333 Liquick Cor-AMYLASE EPS 60

59 2-334 Liquick Cor-AMYLASE EPS 120

60 1-222 Liquick Cor-ASAT 30

61 1-214 Liquick Cor-ASAT 60

62 1-215 Liquick Cor-ASAT 120

63 2-247 Liquick Cor-BIL DIRECT 30

64 2-248 Liquick Cor-BIL DIRECT 60

65 3-329 Liquick Cor-BIL DIRECT 120

66 2-347 Liquick Cor-BIL DIRECT MALLOY-EVELYN 30
67 2-348 Liquick Cor-BIL DIRECT MALLOY-EVELYN 60
68 2-214 Liquick Cor-BIL TOTAL 30

69 2-245 Liquick Cor-BIL TOTAL 60

70 2-246 Liquick Cor-BIL TOTAL 120

71 2-343 Liquick Cor-BIL TOTAL MALLOY-EVELYN 30
72 2-344 Liquick Cor-BIL TOTAL MALLOY-EVELYN.66——_
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Lp. Nr kat. Nazwa

73 2-345 Liquick Cor-BIL TOTAL MALLOY-EVELYN 120
74 2-338 Liquick Cor-BILE ACIDS 30

75 2-339 Liquick Cor-BILE ACIDS 60

76 3-250 Liquick Cor-CALCIUM 30

77 3-251 Liquick Cor-CALCIUM 60

78 3-252 Liquick Cor-CALCIUM 120

79 3-254 Liquick Cor-CALCIUM ARSENAZO 30
80 3-255 Liquick Cor-CALCIUM ARSENAZO 60
81 3-256 Liquick Cor-CALCIUM ARSENAZO 120
82 2-211 Liquick Cor-CHOL 30

83 2-204 Liquick Cor-CHOL 60

84 2-205 Liquick Cor-CHOL 120

85 1-219 Liquick Cor-CK 30

86 1-220 Liquick Cor-CK 60

87 3-330 Liquick Cor-CK 120

88 1-227 Liquick Cor-CK-MB 30

89 3-331 Liquick Cor-CK-MB 120

90 2-257 Liquick Cor-CREA ENZYMATIC 30

91 2-267 Liquick Cor-CREA ENZYMATIC 60

92 3-333 Liquick Cor-CREA ENZYMATIC 120
93 2-232 Liquick Cor-CREATININE 30

94 2-233 Liquick Cor-CREATININE 60

95 3-332 Liquick Cor-CREATININE 120

96 3-257 Liquick Cor-FERRUM 30

97 3-258 Liquick Cor-FERRUM 60

98 3-334 Liquick Cor-FERRUM 120

99 1-226 Liquick Cor-GGT 30

100 1-224 Liquick Cor-GGT 60

101 3-335 Liquick Cor-GGT 120

102 2-219 Liquick Cor-GLUCOSE 30

103 2-201 Liquick Cor-GLUCOSE 60

104 2-202 Liquick Cor-GLUCOSE 120

105 2-186 Liquick Cor-LACTATE 30

106 2-187 Liquick Cor-LACTATE 60

107 2-188 Liquick Cor-LACTATE 120

108 1-239 Liquick Cor-LDH 30
109 | 3-336 | Liquick Cor-LDH 120 _
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Lp. Nr kat. Nazwa

110 3-228 Liquick Cor-MG 30

111 3-229 Liquick Cor-MG 60

112 3-337 Liquick Cor-MG 120

113 3-243 Liquick Cor-PHOSPHORUS 30

114 3-338 Liquick Cor-PHOSPHORUS 120

115 2-262 Liquick Cor-TG 30

116 2-253 Liquick Cor-TG 60

117 2-254 Liquick Cor-TG 120

118 2-282 Liquick Cor-TG mono 30

119 2-283 Liquick Cor-TG mono 60

120 2-284 Liquick Cor-TG mono 120

121 2-240 Liquick Cor-TOTAL PROTEIN 30

122 2-236 Liquick Cor-TOTAL PROTEIN 60

123 2-237 Liquick Cor-TOTAL PROTEIN 120

124 2-235 Liquick Cor-UA 30

125 2-208 Liquick Cor-UA 60

126 2-209 Liquick Cor-UA 120

127 2-261 Liquick Cor-UREA 30

128 2-206 Liquick Cor-UREA 60

129 2-207 Liquick Cor-UREA 120

130 2-197 Liquick Cor-URINE PROTEINS 30

131 2-198 Liquick Cor-URINE PROTEINS 60
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