ES Prohlaseni o shodeé

Ndazev vyrobce:

Adresa vyrobce:

SRN (jednotné registracni
Cislo):

V zastoupeni:

Adresa zastupce:
Zakladni UDI-DI (GMN):
Nazev zdravotnického

prostiedku:

Kéd produktu:

Rizikova trida:
Souvisejici normy:
Oznameny subjekt - adresa:

Oznameny subjekt - identi-
fikacni cislo:

Zpusob posouzeni shody:

PMS Tibbi Cihazlar Teknolojisi San. ve Tic. A.S.

Karaduvar Mah. Serbest Bolge 11. Cadde C.: 46 Akdeniz |
33020 Mersin, Turecko

Tel.: +90 324 238 7042 (pbx)

Fax: +90 324 238 65491

e-mail: pms@pmsmedikal.com

Nevztahuje se

REHA POLAND SP. Z O.0.

Brzeg Gtogowski 5, 67-231 Brzeg Gtogowski, Polsko
86989733

Steriliza¢ni role vyrobena z DuPont™ Tyvek® (plochy)

Steriliza¢ni sacek vyroben z DuPont™ Tyvek® (plochy)

TY... (Tyvek® ploché role)
TP... (Tyvek® ploché sacky)

Trida | (MDR 2017/745 (EU) - pfiloha VIII, Pravidlo 1

EN 868-5:2019, I1SO 11607-1, 1ISO 11140-1, 1ISO 13485:2016
Nevztahuje se

Nevztahuje se

Ptiloha Il (Technickd dokumentace) a Pfiloha Il (Technicka
dokumentace a dohled po uvedeni na trh)



Za toto prohlaseni o shodé nese vyhradni odpovédnost PMS Tibbi Cihazlar Teknolojisi
San. ve Tic. A.S. a je vydano podle pfilohy IV smérnice EU 2017/745 MDR.

Timto prohlasujeme, Ze vySe uvedené zdravotnické prostiedky splnuji ustanoveni nafizeni (EU)
MDR 2017/745 pro zdravotnické prostfedky. Toto prohlaseni je podporovano schvalenim
systému jakosti k ISO 13485 vydanym spolec¢nosti Lloyd's Register Quality Assurance Limited.

Veskera podplrna dokumentace je uchovavana za predpokladtd vyrobce.

Podepsano za a jménem PMS Tibbi Cihazlar Teknolojisi San. ve Tic. A.S.

Zastupce: Taner ERSEN

Funkce: Manazer pro regulacéni zaleZitosti a zajistovani kvality
Datum: 18. kvétna 2021
Misto: Mersin, Turecko
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