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     AT UYGUNLUK BEYANI 

     EU DECLARATION OF CONFORMITY 

 

 

Yukarıda açıklanan ürünlerin 98/79 / EC direktifine uygun olduğunu tamamen kendi 
sorumluluğumuzda beyan ederiz. Ürünler CE işaretlidir.  

We declare under sole responsibility that the products described above as delivered complies 
with directive 98/79/EC. The products are CE marked. 

                   

                                                                          

Üretici / Manufacturer 
 

Ürün / Product 

Marka / Brand 

Model  

Sınıfı / Class 

Uygunluk Değerlendirme Prosedürü / 
Conformity assesment procedure 

Uygulanabilir Standartlar /  

Applicable Standards 

EN ISO 13485:2016

EN ISO 9001:2015

Unioninvest Ltd. Sti. 
Skyport Residence, No: 1/64, Beylikduzu, Istanbul Turkey 

Covid-19 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold) 

Unibioscience      

Cassette 

Vücut Dışında Kullanılan Diğer Tıbbî Cihazlar / Other IVD Devices 

Directive 98/79/EC Annex III 

 

 

 

Medical devices - Quality management systems – Requirements 
for regulatory purposes 
 

Quality management Systems - Requirements 

 

Orhan Avur                                                                                                         
General Manager 

Istanbul, 24.08.2020 










