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Megfeleloségi nyilatkozat 3

Gyarté neve SD Biosensor Inc.
Gyarto cime Kozpont:

C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero, 1556beon-gil, Yeongtong-gu, Suwon-si,
Gyeonggi-do 16690, KOREA

Gyarto telephely:
74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si,
Chungcheongbuk-do 28161, KOREA

EK képvisel6 neve MT Promedt Consulting GmbH

EK képvisel6 cime Altenhofstrasse 80 66386 St. Ingbert Germany
Termék

Ko6z6s megnevezés Gyorstesztkészlet

Termék megnevezése SARS-CoV-2 Rapid Antibody Test

*Tovabbi részleteket Idsd a Mellékletben a 2. oldalon

Azonosité 9901-NCOV-02C
Besorolas (98/79/EK A 11. melléklet besorolasa és az ontesztelés fogalma ald nem tartozo
iranyelv szerint) mas eszkoz

Megfeleloség megalla- 98/79/EK iranyelv III. melléklet (Megfeleldségi nyilatkozat)
pitasanak alapja

Alkalmazott szabvanyok EN ISO 13485:2016 EN I1SO 14971:2012
EN ISO 23640:2015 EN I1SO 17511:2003
EN ISO 18113-1:2011 EN I1SO 18113-2:2011
EN 1SO 15223-1:2016 EN 62366:2008

EN 13612:2002

Ezennel kinyilvanitjuk, hogy a fent megnevezett termék(ek) teljesiti(k) a Tanacs in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo 98/79/EK iranyelvének kovetelményeit. Az ezt alatamasztd Osszes
dokumentumot a gyarto a telephelyén tarolja. A megfeleldségi nyilatkozatért az SD Biosensor Inc.
kizarolagos feleldsséget vallal.

Kelet helye: Suwon-si, Koreai Koztarsasag
Ervényesség kezdete: 2020 jiilius 3.

Hyo-Keun, Lee s.k.
CEOQ, elnok
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Melleklet: Terméklista

Megnevezés EDMA kod EDMA kod jelentése
9901-NCOV-02C
SARS-CoV-2 Rapid Antibody Test 15709090 00 Mas, virologia, gyorsteszt

- vizsgaloeszkoz (egyedi foliatasakban, szaritoszerrel)
- pufferes flakon

- kapillaris cs6 (20 pl)

- film

- rovid haszndlati itmutatd

- hasznalati utasités



