UYGUNLUK BEYANI

DOKUMAN NO 120210118 /0|

URETICI FIRMA iSiv  : PHARMANONA iLAC TIBBI CIHAZ VE
KOZMETIK SAN. TiC. A.S.

ADRES : INKILAP MAH. KOCUKSU CAD. KAYIK i$ MERKEZI SIT.

NO:109 D:19 UMRANIYE/iSTANBUL

Uretici ismi ve 6zellikleri belirtilen iirtinler icin Tibbi Cihazlar Direktifi 98/79/EC (IVD
Diger) gerekliliklerine ve Tibbi Cihaz Yonetmeligi Ek 3 de belirtilen temel gereklere uygun
olarak uretildigini, soz konusu faaliyetler icin bir kalite glivence sisteminin uygulandigim ve
tiim destekleyici dokiimanlann lireticinin biinyesinde saklandigini beyan eder.

Uriin degisikliginde belge gecerliligini kaybedecektir.

URUN: COVID-19 Tarama Test Kiti
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Tip: Test Kiti
SINIFLANDIRMA: IVD DIiGER (Invitrodiagnostik tibbi cihazlar)

GMDN:50287

DECLARATION

Yer/Tarih : TURKIYE / 22.01.2021
Gecgerlilik 1 22.01.2022
Uretici imzasi

PHAR

iLag Tie8l CIHA
sANAYI TICARET AN
Inkilap Mah. Kuguisu Cad
No:109 lg Kagn Na: 19 Umr
Umraniye V.0 720106

IMZA

EUROPEAN NORM - AVRUPA NORMU
.




