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that the föllo\\ ing dcajribed pİodtıct in our delüvcred vcısion oomplics »,iüh appropriatc basic saftly and hcaltlr
requircmcnts ol'DIREcltv[ 2007/17lnC oF T}IE EtiR()PfAN PARLL,\ıII,N l'
AND oF 'TllE CoI]NCIL of sep(enıber 2007, cot.NClt, DIRICTIVE 9J/{2/Es(]
CoRCfRNIN(; ııf,DICAL Dıj!,tcİs \ND DIRECTIVE 9ıJ/8/[C co\C]l]RNlNc THE
PL-.\CI|(G ot BloClDAL PRoDt'(;Ts 0n jts desigı and t} pe. as brought int() dircülalion by us ]n Casc ol'
altcralion oI'1he prodtıct. llot agreed upon by us. lhis dcc]aralioıı 1rilI bse ils validi§.

T€slim edilon veİsiyonumuzda_aşağda tanrmlanan üriinün Avrup4 Parlamento§u v€ Eylül2007
terihli KoNsEY DlRtrKflFIzOo7 /41Ec, Tlbbi cihaztarı üişkir KoNsEY DIRİKTIFI
93/42lEEc re Biyo§idal Ürünterin Piyasayı süriilmesine ilişkin DiüüEKTiF 98/8/Ec'ye tasarım ve tipiı€ göre
tarafimızca dolaşma sokulan uygun temel giivenlik ve sğık şartlanna uygın olduğunu beyan ederiz. Ürtiniin
değiştirilmesi durumund4 taratmzdan iizeIitrde aı a§daya vaİılamayan bu beyan geçerliliğini kaybedecektil
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038145 BELcERT ULUsLARARASl BELGELENDiRME ŞiRKETi
Hürriyet Butvan. No,45, Türkseven Apt, K,l -D,7. Yakuplu. Beytikdüzü / İstanbul

releion,0212 438 04 7 6 - E-mait, info@betcert,com

Belgenin geçertilik durumu hllpslwllw.b€lecdl9m adresinden kontrol edilebilir.

Applicable EC Directives
Uygulanabilir Direktifler
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