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 : KYSLIKOVE BRYLE

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 Tepeoren 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
GMDN
130101 NOSNI KYSLIKOVE BRYLE / DOSPELE 35201
130102 NOSNI KYSLIKOVA BRYLE / PEDIATRICKE 35201
130105 NOSNI KYSLIKOVA BRYLE / DOSPELE - 7M 35201
130113 NOSNI KYSLIKOVA BRYLE /KOJENECKE 35201

ze nize popsany vyrobek v nami doddvaném provedeni odpovida pfislusnym zakladnim bezpec¢nostnim a zdravotnim pozadavkim
Smérnice o zdravotnickych prostiedcich 93/42/EHS (2007/47/ES) na zakladg 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

TS EN ISO 10993-1:2021 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki - Cast 1: Hodnoceni a testovani v ramei procesu fzeni rizik
TS EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnické prostiedky - Symboly, které se maji pouZivat s informacemi, které méa dodat vyrobee - Cést 1:
Vseobecné pozadavky

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

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

EN ISO 62366-1:2016 Zdravotnické prostiedky - Cést 1: Aplikace pouZitelnosti inzenyrstvi na zdravotnické prostiedky
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