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URUN ADI : KAN GRUPLAMA TEST KiTi
URUN KATALOG NO : 102085-102086-102087

UBB#UTS NO: 4260658550166
URUNUN DIGER TANIMLAMASI : ANTI-A # ANTI-B # ANTi D (1gG/igM)

Yalnizca viicut disi tani calismalarinda kullanihir | [VD C€

Kan grubu reaktifleri, kan grubu tiplerinin belirlenmesi amaci ile kullanilir. Test yontemi,
parcacik kimelenme (“agglutination”) reaksiyonuna dayanir. Ornekteki antijen, test
reaktifindeki esdeger antikor ile reaksiyone girince pargacik kiimelenme (“agglutination”)
goruntisu olusur. Reaksiyon sonucu pargacik ¢okelmesi gézlenen antijen, artili (+) pozitif
olarak degerlendirilir.

Uriin Anti-A, Anti-B, Anti-D takim olarak satisa sunuldudu gibi, her parametre de ayri ayri
satub alinabilir. Her damlalikli sisede 10 ml reaktif icerir ve her siseden en az 100 test yapllir.

Uriin, fiyat ve teknik bilgiler igin iletisim : medikokimya@medikokimya.com
Mediko Kimya Ltd. Sti.: ISO 9001/2015 & ISO 13485/2016 CERTIFIED COMPANY
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G M - D ATTESTATION/ CERTIFIGATE N° 33540 rev. 3
— Délivrée a Paris le 08 octobre 2020

GROUPE LNE Issued in Paris on October 8th, 2020

ATTESTATION CE/EC CERTIFICATE

Approbation du Systéme Complet d'Asssurance Qualité / Approval full Quality Assurance System
Annexe IV excluant les points 4 et 6 Directive 98/T9/CE relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
Annex IV excluding sections 4 & § Directive 387 %EC conceming in witro diagnostic medical devices
Pour les dispositifs de la liste A IVD, un certificat CE de la conception est requis
For list A IVD devices, a EC design certificate is required

Fabricant / Manufacturer

ATLAS MEDICAL GmbH
Ludwig-Erhard-Ring 3
15827 Blankenfelde-Mahlow GERMANY

Catégorie du(des) dispositif(s) /Device(s] category

Annexe Il liste A : Détermination des groupes sanguins : systéeme ABO et rhésus D.

Annex Il list A : Blood grouping determination - ABO system and rhesus D.

Voir détails sur addendum
See attachment for additional information
GMED atteste qu'a I'examen des résultats figurant dans le rapport référencé P601408, le systéme d'assurance qualité - pour la

conception, la production et le contrile final - des dispositifs médicaux énumérés ci-dessus est conforme aux exigences de
l'annexe IV excluant les points 4 et 6 de la Directive 98/79/CE.

GMED certifies thal, on the basis of the resulfs contained in the file referenced PB01408, the qualily system - for design, manufacfuring, and
final inspection - of medical devices listed here aboved complies with the requiremenis of the Direcfive 38/T%EC, annex IV excluding sections
486

La validité du présent certificat est soumise a une vérification périodique ou imprévue
The validity of the certificate is subject to penodic or unexpected verification

Début de validité / Effective date - October 9th, 2020 (included)
Valable jusqu'au /Expiry dafe : October 8th, 2023 (included)

e nsusane by

Béatrice LYS
Technical Director
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