PROHLASENI O SHODE

IPTETTN | | PLASTI-MED Piastik Medikal Uriinleri San. Ve Tic. Ltd. Sti

ADRESA : Plasti-med Plastik Medikal Uriinleri San. Ve Tic. Ltd. Sti.
Deri OSB Mah. Yan Sanayi Cad. ¢:13 Tuzla/ISTANBUL, TURKIYE
Tel: 02165910491
Fax: 0216 591 04 90
Web: http://www.plasti-med.com

E-mail: info@plasti-med.com

Produkt : BAKTERIALNI FILTRY

Klasifikace : Tiida IIA Pravidlo 3 podle MDD 93/42/EHS (2007/47/ES) ptiloha IX

OZNAMOVANY SUBJEKT : Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S. / ITOSB 9. Cad. No:15 Tepedren Tuzla Istanbul Tiirkiye
Tel:+90 216 593 25 75 Fax: +090 216 593 25 74 E-mail: posta@meyer.gen.tr

CISLO OZNAMENEHO SUBJEKTU: 1984

CERTIFIKAT C.: 1984-MDD-11-100

CESTA CERTIFIKACE: PRILOHA 2 UPLNY SYSTEM RIiZENI KVALITY (KROME CASTI 4)

Referen¢ni kody produkti:

Ref. C.: Nazev produktu Kod Ref. C.: Nazev produktu Kod GMDN
GMDN

140101 BAKTERIALN] FILTR 43987 140201 BAKTERIALNI FILTR - ELITE | 43987

140110 BAKTERIALNI FILTR S HMEF 37597 140210 BAKTERIALNI FILTR S HMEF | 37597
FILTREM FILTREM - ELITE

140120 BAKTERIALNI FILTR S HME 37597 140220 BAKTERIALNI FILTR SHME | 37597
FILTREM FILTREM - ELITE

140130 | HEPA FILTR 37597

Ze nize popsany vyrobek v nami dodavaném provedeni odpovida ptislusnym zakladnim bezpeénostnim a zdravotnim pozadavkim
Smérnice o zdravotnickych prostiedcich 93/42/EHS (2007/47/ES) na zékladé jejich konstrukce a typu, jak jsou nami uvadény do obéhu. V
piipadé nami neodsouhlasené zmény zatizeni pozbyva toto prohlaseni platnosti.

Obecné pouzitelné smérnice
Smérnice o zdravotnickych prostiedcich 93/42/EHS (2007/47/ES)
Normy

EN ISO 10993-1:2021 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkii - Cast 1: Hodnoceni a testovani v ramci procesu fizeni rizik.

EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnické prostiedky — Symboly, které se maji pouzivat s informacemi, které ma poskytnout vyrobce — Cést 1:
Vseobecné pozadavky

EN ISO 14971:2019 Zdravotnické prostifedky — Aplikace tizeni rizik na zdravotnické prostiedky

EN ISO 11607-1:2020 Obaly pro terminalné sterilizované zdravotnické prostiedky - Cést 1: Pozadavky na materialy, sterilni bariérové
systémy a obalové systémy

TS EN ISO 11135-1:2014 Sterilizace zdravotnickych produkti - Ethylenoxid - Pozadavky na vyvoj, validaci a rutinni kontrolu sterilizaéniho
procesu pro zdravotnické prostiedky.

TS EN ISO 14644-1:2021 Cisté prostory a souvisejici fizena prostiedi - Cast 1: Klasifikace &istoty vzduchu podle koncentrace &astic

EN ISO 20417:2021 Zdravotnické prostiedky — Informace musi poskytnout vyrobce

TS EN ISO 9360-1:2010 Anestetické a dychaci piistroje — Vymeéniky tepla a vlhkosti (HME) pro zvlh¢ovani vdechovanych plynti u lidi —
Cast 1: HME pro pouziti s minimalnimi dechovymi objemy 250 ml

TS EN ISO 5356-1:2015 Anestetické a dychaci pifstroje - Konické konektory - Cast 1: Kuzely a zasuvky
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