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EC Declaration of Conformity

Uretici t Opeosem Onkolojik Sistemler San. Ve Tie, A8, Mustala Kemal

Addres :Mah, 2125 Sokak A Blok No; 6/8 Sogutozu 06520 Ankara Turkive
Uriin Ads : 2019-nCoV Antijen Hhizh Test Kt
Model s Tek kullanimbik test kin

Smiflandirma VDD 98/79%EC Diger

Uygunluk Degerlendirme Rotasi : IVDD 98/79/EC Ek 111

Oneosem Onkolajik Sistomler San: Ve Tico A5 olarak, bo uvgunluk bevan cin dzellikle
sorumiu oldugumuzu beyvan ederiz. Yukarwda belirtilen Griinlerin ulusal vasalara
uygunlufunu ve asafida belivtilen AR Divektil ve standartlanimm kosullavim saZladifim
bevan cideriz, Tiam destckleyiei belgeler dretiel Gema bimyvesinde saklane.

Yonetmelik

GENEL UYGULANABILIR YONETMELIKLER:

SQ8/THELD, Avrupa Parlamentosu ve Konsevinin, in Vitro: Divagnostik Medikal Cihaz 27
Ekim 1998 tarihli yonetmeligi

Uypulanabilir Standartlar: KN 150 13485:2006. EN 150 14971:20012. EN 13975:2003,
EN 150 I18113-1:2011. EN IS0 18113-2:2011.  EN  13612:2002/A0:2002,  EN 180D
175112003, KN 150 23640: 2005, KN 1264 1:2002, KN 150 15223-1:2016

Imza Yeri, Tarih: Ankara Tirkive 20.Ekim.2020

Isim: EROL CELIK —Genel Miidiir

ONCOSEM ONNOLOJIK YETIC. A5
Mustala Ham Biok Mo! 68
TIHT
Tl 218 502 Z NI E0TI

Tic. 6. M 200+ aBeps VD 643 06T 0547




	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5
	Page 6
	Page 7
	Page 8
	Page 9



