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bi/eksen IVD

AT UYGUNLUK BEYANI
Avrupa Parlamentosu ve Konseyinin 27 Ekim 1998 tarihli Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro)

Tibbi Tani Cihazlari Hakkindaki 98/79/AT Sayili Direktifi

Bioeksen Ar-Ge Teknolojileri Ltd. $ti., beyanname kapsamindaki iiriinlerin Avrupa Toplulugu Direktifi
98/79/AT (IVD Direktifi), Ek I' de listelenen “Temel Gereksinimler” ile uyumlu oldugunu kendi
sorumlulugunda beyan eder. Destekleyici belgeler / teknik belgeler tireticinin biinyesinde saklidir.

Uretici : Bioeksen AR-GE Teknolojileri Limited Sirketi
Resitpasa Mh. Katar Cd. No:4/B-105. Saryer, istanbul- TURKIYE

Web: www.bioeksen.com.tr , e-posta: info@bioeksen.com.tr

Yetkili Temsilci : Bioeksen AR-GE Teknolojileri Limited Sirketi
Resitpasa Mh. Katar Cd. No:4/B-105. Sariyer, istanbul- TURKIYE

Web: www.bioeksen.com.tr, e-posta: info@bioeksen.com.tr

Uriin ad{lar) : Bio-Speedy® SARS-CoV-2 (2019-nCoV) RT-gPCR Tespit Kiti

Tanim : Bio-Speedy® SARS-CoV-2 (2019-nCoV) RT-qPCR Tespit Kiti

‘Ref No: BS-SY-WCOR-304-100

Siniflandirma : Diger (Ek Il'de listelenmemistir ve kisisel test cihazi degildir), GMDN
kodu: 61058 - Coklu gastrointestinal hastalikla baglantili
mikroorganizma niikleik asit 1VD, kit, niikleik asit teknigi (NAT)

Viicut Diginda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tani Cihazlan hakkinda

98/79/AT sayili AT Konseyi Direktifi, 9. madde, 1. paragraf

Uyguniuk Degerlendirme Yéntemi : 98/79/AT sayili IVD Direktifi, Ek lii'e gére

Ureticinin sorumlulugundaki AT uygunluk beyani

Uygulanan Standartlar : Diger sayfadaki ekte belirtilen tliim standartlar, sirketimizde tam

anlamiyla uygulanmaktadir.

Yukarida adi gegen {riinlerin, in vitro tibbi tani cihazlari hakkinda 98/79/AT sayili AT Konseyi Direktifi
hikiimlerini kargiladigini beyan ederiz. Tiim destekleyici belgeler iiretici biinyesinde saklidir ve uygunluk
beyanindan yalnizca liretici sorumludur.

imza 18.12.2020 Tarihinden itibaren gecerlidir.

Yetkili: Canan Z. KETRE KOLUKIRIK / Sirket Miid{irii




bi@ecksen ,f,f,

Uygulanan Standartlarin Listesi

No Standart Bashg icerik

Tibbi cihazlar — Kalite yonetim sistemleri — Diizenleyici

1 EN ISO 13485:2016 . o
amaglar igin gereklilikler

Tibbi cihazlar — Tibbi cihazlara risk ydnetiminin

2 EN I1SO 14971:2020
uygulanmasi

Viicut disi kullanilan tibbi tani cihazlan — Biyolojik
numunelerde

miktar tayini — Kalibrat6rler ve kontrol malzemeleri ile
belirlenen degerlerin metrolojik izlenebilirligi

3 EN ISO 17511:2003

Viicut disi kullarulan tibbi tani cihazlarinin performans

4 EN 13612:2002 . . .
degerlendirmesi

Viicut disi tibbi tani cihazlar — Vicut digi tani reaktiflerinin

5 EN ISO 23640:2015 ; . . .
kararliliginin degerlendirilmesi

Viicut disi tibbi tani cihazlari — imalatgi tarafindan saglanan

6 EN1SO 18113-1:2011 bilgi (etiketleme) — Bolim 1: Terimler, tarifler ve genel
gerekler
Viicut disi tibbi tani cihazlan — imalatgi tarafindan saglanan
7 EN ISO 18113-2:2011 bilgi (etiketleme) — B6liim 2: Profesyonel kullanim igin viicut

dist tani reaktifleri

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketlerinde, etiketlemede ve
8 EN 150 15223-1:2016 sunulacak bilgide kullanilacak semboller — B6lim 1: Genel
gereklilikler

Tibbi cihazlar — Béliim 1: Kullanilabilirlik miihendisliginin tibbi

9 |EC 62366-1:2015 ;
cihazlara uygulanmasi

10 | CLSIMM3 A3: 3ED 2015 Enfeksiyon Hastaliklan igin Molekiiler Tani Yontemleri

Klinik Laboratuvar Olgiim Prosediirleri icin Tespit

11 CLSI EP17 A2: 2ED 2012 . u ;s :
Kapasitesinin Degerlendirilmesi

12 | CLSIEPO7 3ED: 2018 Klinik Kimyada Girigim (Enterferans) Testi, 3. Baski

Kantitatif Olciim Prosediirlerinin Kesinliginin

L z " vy iy T
12 Ll Degerlendirilmesi; Onayl Kilavuz — Uglincl Baski




