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EK-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT IVD

Kiadas datuma: 2020. aprilis 14

A gyartd, az Edinburgh Genetics Limited, Skécidban bejegyzett 64a Cumberland Street, Edinburgh, Egyesult Kirdlysag
EH3 6RE, kijelenti, hogy az alabbi termékek a 98/79/EK in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 iranyelv
kovetelményeinek megfelel6en CE-jel6léssel rendelkeznek. Az Eurépai Parlament és a Tanacs 1998. oktdber 27-i

rendelete.

Kijelentik, hogy:

1. Az alabbi termék(ek) helyesen lettek besorolva az Altalanos IVD-k kozé.
2. Atermékek megfelelnek az iranyelv 1. mellékletében foglalt alapvetd kévetelményeknek.
3. Elkészilt a vonatkozé mUiszaki dokumentacié, amely részletezi a

gyartasi folyamatat és azt mutatja, hogy a minéségbiztositas elveit kovették.

4. A CE-jelolést elhelyezték a termékcimkéken és adott esetben az IFU-kon.
5. A termékek forgalomba hozatala elStt a gyarto regisztralta ezeket a termékeket egy illetékes hatdsagnal,

amely az Egyesiilt Kiralysag Gydgyszer- és Egészségligyi Termékszabalyozasi Ugyndksége.

Termékek)

Edinburgh Genetics ActivXpress+ COVID-19 IgG/IgM immunassay kész
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