¥ cell

BIOTECHNOLOGY RED CELL BiYOTEKNOLOJi A.S.

Medikal Cihazlar ile ilgili olarak 98/79/EC AT Direktifine gore diizenlenen

AT Uygunluk Beyani
Uretici Firma: RED CELL BIYOTEKNOLOJI A.S.
Adres: SERIFALI MAHALLESI BEYIT SOKAK NO:66/4 UMRANIYE/ISTANBUL
Uriin Adi: REDCELL COVID-19 TANI SISTEMLERI
COVID-19 Antigen Test
Uriin Tammu: COVID-19 TANI SISTEMLERI Uretimi

Uygulanan direktifler: Medikal cihazlar hakkinda 98/79/EC Direktifi. (EK-IIl uygunluk degerlendirmesine gore)
Siniflandirma : IVD Diger

Uygulanan harmonize
standartlar: EN ISO 14971:2012, EN 1SO 15223-1 : 2016, EN I1SO 13485:2016,

BS EN 13612:2002/AC:2002, BS EN ISO 23640:2015, 1SO 18113-1:2011,
ISO 18113-2:2011

RED CELL BiYOTEKNOLOJI A.S. isbu belge ile yukarda bahsedilen urlnlerin 98/79/EC Direktifinin tim
uygulanabilir hitkiimlerini karsiladigini beyan etmektedir. Uriin, 6ngériilen ve makul olarak tahmin edilebilir
depolama ve kullanim kosullar altinda glivenlidir.

Sirket; yukarida bahsedilen tirdeki tiim uriinlerin givenli oldugunu ve 98/79/EC Direktifinin temel
gereksinimlerini karsiladigini giivence altina alan tedbirleri uygulamistir.

Sirket, liretim sonrasi asamada cihazlardan kazanilan deneyimin gézden gegirilmesi icin ve herhangi bir gerekli
duizeltici eylemler icin uygun yollarin uygulanmas! icin sistematik bir prosedir tesis etmistir ve bu sistematik
prosediirii giincel tutmaktadir. Sirket, Griin &zelliklerindeki herhangi bir ariza ya da bozulma, kullamm
talimatlarinda hastanin éliimiine ya da hastanin saghgi Gzerinde ciddi bir hasara yol agabilecek performans ya da
yetersizlik ve bunlarin yani sira imalatgi tarafindan triiniin sistematik bir sekilde geri cagirimasina yol agan teknik
ya da medikal neden hakkinda Yetkili Makami bilgilendirmeyi taahhiit etmektedir.

Eger cihaz asagida imzasi bulunanlarin onayi olmaksizin degistirilirse, isbu beyan degistirilmis Urun ile ilgili olarak
gecersiz hale gelmektedir.

Diizenleme Tarihi: 29 0cak 2021 e
Dr. Erdal ATAC
Genel Midiir .
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