w ]

POLSKIE CENTRUM
BADAN | CERTYFIKACJI

CERTYFIKAT

Nr M -38/10/2025
Potwierdza sie, ze:
HYDREX DIAGNOSTICS
SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA
al. Stanow Zjednoczonych 61a, 04-028 Warszawa

(lokalizacje objete certyfikacjg wymienione w zataczniku do certyfikatu)

spetniawymagania

PN-EN ISO 13485:2016-04

w nastepujacym zakresie:

o wytwarzanie, sprzedaz, instalowanie i serwis wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro (do samokontroli i uzytku profesjonalnego)
o dystrybucja niesterylnych wyrobow medycznych klasy I, klasy 11

bez i z funkcja pomiarowa oraz wyrobow medycznych do diagnostyki
in-vitro

na co dowodu dostarczyt audit przeprowadzony przez Polskie Centrum Badan‘i Certyfikacji S.A.

Certyfikat pozostaje-w-mocy pod warunkiem
przestrzegania przez Organizacje wymagan powyzszej normy.

Okres waznoscicertyfikatu:

od 12.05.2025-do 05.05.2028
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Wydany na podstawie umowy nr 1719/JM/8/2025
Data decyzji o certyfikacji: 12.05.2025

Certyfikat opatrzony podpisem kwalifikowanym.
Warszawa, 12.05.2025 .

Polskie Centrum Badan i Certyfikacji S.A. ul. Putawska 469, 02-844 Warszawa tel.+48224546 200, pcbc@pchc.gov:pl
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ZAEACZNIK DO CERTYFIKATU
WAZNY TYLKO £ACZNIE Z CERTYFIKATEM

Nr M -38/10/2025
Potwierdza sie, ze nastepujace lokalizacje:

« HYDREX DIAGNOSTICS SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

al. Stanow Zjednoczonych 61a, 04-028 Warszawa
w nastepujacym zakresie:

o wytwarzanie, sprzedaz, instalowanie i serwis wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro (do samokontroli i uzytku profesjonalnego)
o dystrybucja niesterylnych wyrobow medycznych klasy I, klasy Il
bez i z funkcja pomiarowa oraz wyrobow medycznych do diagnostyki
in-vitro
o HYDREX DIAGNOSTICS SPOXKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

Magazyn i Konfekcja - ul. Odlewnicza 7, 03-231 Warszawa
w nastepujacym zakresie:

o wytwarzanie, sprzedaz, instalowanie i serwis wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro (do samokontroli i uzytku profesjonalnego)
o dystrybucja niesterylnych wyrobow medycznych klasy I, klasy Il
bez i z funkcja pomiarowa oraz wyrobow medycznych do diagnostyki
in-vitro
o HYDREX DIAGNOSTICS SPOXKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA
Produkcja - ul. Jagiellonska 88, 00-992 Warszawa

w nastepujacym zakresie:
wytwarzanie, sprzedaz, instalowanie i serwis wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro (do samokontroli i uzytku profesjonalnego)

spetniajg wymagania powyzszej normy wymienionej w Certyfikacie.
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Wydany na podstawie umowy nr 1719/JM/8/2025
Data decyzji o certyfikacji: 12.05.2025

Certyfikat opatrzony podpisem kwalifikowanym.
Warszawa, 12.05.2025 .
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