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URETICi ADI UNVANI : BIONANOGEN TEKNOLOJI GELISTIRME SANAYi VE TICARET A.S.
Manufacturer Name Title
URETICI FIRMA ADRESI : ADATEPE MAHALLESI 10 SOKAK NO:5/A BUCA iZMIR
Manufacturer Company Address
TELEFON : +90232 44062 46
Phone
FAKS 1 4902324202001
Fax
WEB . www.bionanogen.com.tr
Web
E-POSTA . info@bionanogen.com.tr
E-Mail 8
URUN MARKASI / MODELI ~ : \BNG
Product Brand provanes
URUN ADI : BNG COVID-19 RT-gPCR Tespit Kiti
Product Name
UROUN OZELLIGI
Product Feature
UYGUNLUK YONETMELIGI  : IN VITRO TIBBI TANI CIHAZLARI YONETMELIGI (98/79/AT)
Decleration Of Directive
SINIFI : EK I Simif IVD
Class
GMDN NO 1 64747
GMDN Number
TEMEL UDI-DI NO : 8682887985018L6
UDI-DI Number
HARMONIZE STANDARTLAR: IN VITRO TIBBi TANI CIHAZLARI YONETMELIGI (EU) 2017/746
Harmonized Standards TS EN 15013485:2016 TIBBi CIHAZLAR KALITE YONETIM SISTEMI
TS EN 15013485:2017 AC TIBBi CIHAZLAR KALITE YONETIM SISTEMI
TS EN 1SO 14971:2019 TIBBi CIHAZLAR RiSK YONETIM UYGULAMALARI
1SO / TR 24971:2020 TIBBi CIHAZLAR - ISO 14971'in UYGULANMASINA ILISKIN KILAVUZ
TS EN 1SO 15223-1 TIBBI CIHAZ ETIKETLERINDE SUNULACAK BiLGI VE SEMBOLLER

UYGUNLUK $ c €

Conformity

TEST STANDARDI

Test Standards

URETIM YERIi ADRESI : ADATEPE MAHALLESI 10 SOKAK NO:5/A BUCA iZMIR
Production Place Address

URETIM YERI TELEFONU 1 490232 44062 46

Production Place Phone

URETIM YERI FAKSI 1 4902324202001

Production Place Fax

DEPO ADRESI : ADATEPE MAHALLESI 10 SOKAK NO:5/A BUCA iZMIR
Warhouse Address

STERIL OLMAYAN IN VITRO TIBBI TANI CiHAZI

SERTIFIKA NO : 20.BNG-001 PlONARDGEN T:KNO/ JI IRME
Certificate Number

BELGELENDIRME TARIHI : 16.11.2021 Aatepeiian i) Sox A Buca-IZMIR
Certification Date . y

BELGE GECERLILIK TARIHi : 15.11.2022 Niersis No' D
Document Validity Date

273700’)0!

Bu Belgenin Malkiyet Hakki BIONANOGEN TEKNOLOJI GELISTIRME SANAYI VE TICARET A.$.'ye aittir. Bu Sertifikada yer Alan Uranler igin (IN VITRO TIBBI TANI
CIHAZLAR] YONETMELIGI (98/79/AT) EK Il Sinif IVD kapsamindadir. Yukarida ads gegen dretici Kalite Yonetim Sistemni uyguladigmni ve EK Il Sinif IVD e gore gozetim
denetimleri ile surekliligini saglayacagini beyan eder. EK Il Sinif IVD olarak piyasayo arz edilecek drinler ile ilgili bu belgelendirme non-sterile urdnler igin

gegerlidir. Yukarido adi ge;en uretici 5 y:l boyunca urune 62g0 kriterlerde yapacagr her bir degisiklik igin Belgelendirme kurul Saghk Bakanhg ligiti Kurum
ve Kuruluglara bilgi

y i Urune o6zga yapacag: her deﬁl;lkhk igin yonetim sistemini kurmak ve isletmekle yukumiadar. Her yi, yiida bir defa

Igel Kurulugu tarafindan gergekh ilecek g i yukanda adi gegen uretici firma kabul etmezse veya gegerlilik tarihinde yenilemezse

belge iptal olur ve dretici firma bu belgeyle Grunu piyasaya vermeye devam edemez.




