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Nr dokumentu-nr poprawki – Nr licznika 

      DOC01-02-480 

 

 

_________________________________________________________________________________ 

                             Europejska Deklaracja Zgodności       /znak CE/ 1984 

do Dyrektywy dotyczącej Wyrobów Medycznych, 93/42/EEC 

__________________________________________________________________________________ 

Zakres dokumentu  : Sterylne i Niesterylne Systemy Oddechowe i Systemy Infuzyjne 

Status Sterylizacji   : Niesterylne 

Klasyfikacja – Reguła   : Klasa IIa – reguła 2 

(MDD – Aneks 9) 

Ścieżka Oceny Zgodności   : Aneks V 

Deklaracja 

1. Meditera Tibbi Malzeme Sanayi ve Tocaret A.S. oświadcza, że powyższe produkty, do których odnosi się niniejsza 

deklaracja, posiada oznaczenie CE i jest zgodne z obowiązującymi wymogami Dyrektywy Rady MDD 93/42 / EWG z 

dnia 14 czerwca 1993 r. zmienionej dyrektywą 2007/47 / WE dotyczącej Wyrobów Medycznych, które umożliwiają 

ich wolną dystrybucję, sprzedaż i rozpowszechnianie w EWG. 

2. Zgodnie z wymogami wyżej wymienionej dyrektywy niniejszą deklarację wspierają: 

Certyfikat EC Nr – Jednostka Notyfikowana : 1984-MDD-19-588 – Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S. (#1984) 

Certyfikat QSys Nr – Jednostka Notyfikowana : 31826401 – Szutest Uyguniuk Değerlendirme A.S. 

3. Cała dokumentacja pomocnicza jest przechowywana u producenta. 

4. Zharmonizowane normy odnoszące się do tych produktów przedstawiono poniżej: 

EN ISO 13485 EN 556-1 

EN ISO 15223-1 EN 15986 
EN ISO 10993-1 EN ISO 14155 

EN ISO 10993-5 EN ISO 14971 

EN ISO 10993-7 EN ISO 23328-1 

EN ISO 9360-1 EN ISO 23328-2 

EN ISO 9360-2 EN ISO 11607-2 

EN1041 EN ISO 11607-1 

 

Deklaracja obejmuje produkty o następujących kodach podanych w załączniku I 

__________________________________________________________________________________ 

Zaakceptowany przez:  Cansu Önercen                          /nieczytelny podpis/ 

Stanowisko:   Inżynier Zapewnienia Jakości 

Data:    08.09.2020 

 

ZAŁĄCZNIK I 

 

KOD PRODUKTU OPIS PRODUKTU 

AL-8290-005/7.V001 OBWÓD BPAP  

 

Producent: 

Meditera Tibbi Malzeme Sanayi ve Ticaret A.S. 
Ibni Melek OSB Mh. Tosbi Yol 4 Sk. Nr: 29 
35900 Tire - Izmir - Turcja 

Jednostka Notyfikowana: Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S. (1984) 
Adres: ITOSB 9 Cadde Nr 15 Tepeoren Tuzla – Istambuł - Turcja 
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