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LUK BEYANI

Bu belge ile agadida adi gegen Uriinimiziin 93/42/EEC nolu Tibbi Cihazlar Direktifi Ek.2-3
kosullarini kargiladigini beyan ederiz. Biitlin destek dokiimanlar Greticide dayanak noktas

olarak tutulmaktadir.

Uriin

Barkod No

UNSPSC Kodu

GMDN Kodu
Siniflandirma
Uygulanan Standardlar

Seri No

: KMA® 900, Cok Kanalli Hastabasi Monitord.

: 8698965910308

: 42181904

: 33586

: Tibbi Cihazlar Direktifi ek IX, kural 10'a gore; IIb

: EN60601-1, EN60601-1-2, EN60601-1-4, EN60601-2-27,

EN60601-2-30, EN60601-2-34, EN60601-2-49, ISO 9919,
EN12470-4, 1SO09001, ISO13485

: 1-500 ¢

1984-MDD-10-031 nolu EC sertifikasi ile, 03 Haziran 2010'dan gegerli olmak (izere, KMA® 900
Cok Kanalli Hastabagi Monitorlerine Avrupa Birligi MDD 93/42/EEC nin ek II ve ek XII'sine

gore CE igareti eklenmigtir.

Yetkili Kurum

Tescil Numarasi : 1984

Adi : MEYER Uluslararasi Uygunluk Degerlendirme Hizmetleri Ltd. Sti.

Adres - istanbul Tuzla Organize Sanayi Bélgesi (ITOSB) Eski Ankara Asfalti
Orhanli, 34957 Tepedren-Istanbul-Turkiye

Tel ' : 490 (0) 216 593 2571

Faks : +90 (0) 216 593 25 74

A. Teoman AKIS
Genel Miidiir
03 Haziran 20

Hazirlayan: Seyda Sen

Onay: A. Teoman AKIS F.02.22-5/ 03.06.2010 / Sayfa 1/1



