PROHLASENI O SHODE

PLASTI-MED Plastik Medikal Uriinleri San. Ve Tic. Ltd. Sti.

ADRESA : P

lasti-med Plastik Medikal Uriinleri San. Ve Tic. Ltd. Sti.

Deri OSB Mah. Yan Sanayi Cad. ¢:13 Tuzla/ISTANBUL, TURKIYE
Tel : 0216 591 04 91
Fax: 0216 591 04 90
Web: http://www.plasti-med.com

E-mail: info@plasti-med.com

Produkt : DYCHACI MASKY A PRISLUSENSTVI

Klasifikace :

Ttida IIA Pravidlo 3 podle MDD 93/42/EHS (2007/47/ES) pitiloha 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 RIZENI KVALITY (KROME CASTI 4)

Referen¢ni kody produkti:

Ref. C.: Néazev produktu Kéd GMDN Ref. Néazev produktu Kéd GMDN

130103 KYSLIKOVA MASKA/DOSPELY 35171 130205 SADA NEBULIZERU- S DILEM "T" A 31309
VENTILEM

130104 KYSLIKOVA MASKA/ PEDIATRICKA 35171 130133 SADA NEBULIZERU - DOSPELY - E 31309

130106 SADA NEBULIZERU - ADULT 31309 130134 SADA NEBULIZERU — PEDIATRICKA-E 31309

130107 SADA NEBULIZERU -PEDIATRICKA 31309 130053 KYSLIKOVA MASKA/DOSPELY (NOVY 35171
TYP)

130108 SADA NEBULIZATORU - NAUSTEK (tvar L) 31309 130056 SADA NEBULIZERU — DOSPELY 31309
(OTOCNA HLAVA)

130109 SADA NEBULIZERU - S DILEM "T" 31309 130057 SADA NEBULIZERU-PEDIATRICKA 31309
(OTOCNA HLAVA)

130110 KYSLIKOVA MASKA S VYSOKOU 31309 130058 SADA NEBULIZERU- KOJENECKA 31309

KONCENTRACI /DOSPELY
130111 KYSLIKOVA MASKA S VYSOKOU 31309 130059 KYSLIKOVA MASKA- KOJENECKA 35171
KONCENTRACI/PEDIATRICKA

130120 SADA NEBULIZERU 31309 130060 KYSLIKOVA MASKA S VYSOKOU 35171
KONCENTRACI- DOSPELY (NOVY TYP)

130112 KYSLIKOVA MASKA TUBE 12875 130156 SADA NEBULIZERU — DOSPELY 31309
(OTOCNA HLAVA)

130157 SADA NEBULIZERU-PEDIATRICKA 31309

(OTOCNA HLAVA)

ze nize popsany vyrobek v nami dodavaném provedeni odpovida pfislusnym zakladnim bezpecnostnim a zdravotnim pozadavkiim
Smérnice o zdravotnickych prostiedcich 93/42/EHS (2007/47/ES) na zakladg jejich konstrukce a typu, jak jsou nami uvadény do obéhu. V

ptipadé nami

neodsouhlasené zmény zafizeni pozbyva toto prohlaseni platnosti.

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

Normy

TS ENISO 2
TSENISO 1
TS ENISO 1

7427:2019 Anesteticka a respiracni zafizeni — Nebulizacni systémy a komponenty
0993-1:2021 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkii - Cast 1: Hodnoceni a testovani v ramci procesu fizeni rizik
5223-1:2021 Zdravotnické prostfedky - Symboly, které se maji pouzivat s informacemi, které ma dodat vyrobce - Cast 1:

Vseobecné pozadavky
EN ISO 14971:2019 Zdravotnické prostiedky — Aplikace fizeni rizik na zdravotnické prostfedky

EVS EN ISO

20417:2021 Zdravotnické prostfedky — Informace musi poskytnout vyrobce

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

Datum vydéni: 01.11.2007

podpis:
|

Ao ot

Jméno : Muammer BERKSOZ
Pozice: generalni feditel

KYS.TD.002

Date: 21.06.2023 Rev.09



mailto:info@plasti-med.com
mailto:posta@meyer.gen.tr

