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» ASAGIDAKI STANDARTLARA UYGUNLUGUNU BEYAN EDERIZ

D EK DOSYASI NO.1’DEKi URUNLER

CE isareti ile isaretlenmis, Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nin 5 Nisan 2017

‘f(%-;‘l‘ tarihli tibbi cihazlara iliskin 2017/745 (AB) Yonetmeliginin gereklilikleriyle

‘%wﬁz‘y uyumlu, kural 1'in Sinif | tibbi cihazidir.

Uygunluk degerlendirmesi, Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nin 2017/745 (AB)

N Yonetmeliginin gerekliliklerine uygun olarak gerceklestirilmistir.

,,.““ Tibbi cihazin gl’j‘venlig.in.i ve etvkinligini gostermek icin uygunlugu deger-
lendirmek icin asagidaki standartlar kullaniimistir:

e ) ISO 13485:2016
}o{ Bu sertifika; Medikal Uriinler Kalite Yonetim Sistemleri, Kanun Hikmiinde
vieso! Kararname Gereksinimleri Amag.

& 1SO 9001:2015
;:{ Bu sertifika; Operasyonel Verimlilik, Risk Yonetimi, Miisteri Memnuniyeti,
3 Uluslararasi Standart Gereksinimleri.

\!"‘,}‘ Uygulanan Harmonize Standartlar:
7;@:»)5" EN ISO 980: 1996/A1: 1999 Tibbi Cihazlarin Etiketlenmesinde Kullanilan Grafik
A Semboller
) sEN1SO 1041: 1998 Uretici Tarafindan Saglanan Tibbi Cihazlara ilgi
== +ENI150 14971-1: 1998 Maruziyet Yonetimi
) «EN1SO 15223-1: 2017-02: Tibbi Cihazlarin Etiketlenmesi ve Bilgilendirilmesi

&’ BUBEYAN ASAGIDA BELIRTILEN URETICi SORUMLULUGUNDA HAZIRLANMISTIR
S TASARIM/IMALAT/PAKETLEME YERI (TEMEL UDI-DI 86811903300U3)
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