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TECHNICAL REVIEW FILE DECLARATION
We hereby declare ,Manufacturer, Distributor lEU Representative:

ÇAM KONFEKSİYON VE SANAYİ rİcanET LTD. ŞTİ
nacrxı.ninr,rcn prrvrii KANAL BoyU CAD. No:3 nacrraoinr,rn xöyü

cüıııüşova. ı »uzcw TURIGy
üat the following described product in our delivered version complies with appropriate basic safety and health
reqürements based Medical Devices Directive 93l42nc on its design and type,as brought into oirculation by
us. İn çase of alteration of the product not agreed upon by us, this declaration will lose its validity.

Tesllm edilen versiyonumuzda aşağıda açıklanan ürtinün, tarafımudan dolaşıma solulduğu şekliyle tasarım ve
tipine ilişHn Tıbbi Cihazlar DirekıiJi 93/42/EC uygun temel güvenlik ve sağlık gereklilik]enne uygun olduğunu.
Üzerinde anlaşmayavarılmayon ürtjnün değştirilmesi halinde, bu beyan geçerliliğini yitirecehir.

Description Of The Product/Product Part : DISPOSABLE SURGICAL MASK
QUARAİITINE DRESS AND OVERALLS
rEK KULIü|MMLIK CERRAIIr MASKE
KARANTİNA ELBİSESİ W TaLaMa

: 1LAYERSURGICAL MASKl 1KALLI gERRAHİ MASKE
3 LAYER S{JRGICAL MASK / 3 KATLI CERRAHİ MASKE
LAMINATED DIsPosABLE / LAı,frNELt TULUM
NoN-LAMINATED DIsPosABLE / LAIt/ff.IEsİz TULtJM

: ÇAMMASKE

: MEDICAL DEVICES DIRECTIVE 93l42nc
?,IBBİ Cİ HAZ LAR D İ RE KTİ Fİ x/4 2ırC

: TS EN 14683+AC

ürllnlln / Üranün Tanımı

Product Type t Ürün Tipi

product commercial Brand l Maıka

Applicable EC Directives
Geçerli AT Direkıiflei

App|icable Harmonised Standards

Classifications l Sınıflandırma
Certificate Number l Sertifika Numnrüsı
Certificate Code l SertiJika Kodu
Certificate Issue Date l Sertiji,ku Vayın Tarihi
Certificate Validity Date l Serlifikanın Geçerlilik Tarthi
EU Representative l AB Temsilcisi
(Authorized Signafure and Title) l (Yetkili İmza ve Ünvan)

Geçerli AT Direkıifleri

Applicable National Technical Standards and Specifications
Ilygutanabilir Ulusal Teknik Standartlur ve Özellikler

CLASS-I
20032306
ÇAM KoN
23.03.2020
23.03.202l

Systen offectively and timely surveillance audits this document is valid as long as the l-yeas. NVA control the conduct of standards. Alüough
due care and competenoe, including gross negligence will not acoept rosponsibility.Tlıis docunıent or proprietary rights owned by NVA and
must b€ relunı€d upon request. sı:s/€m erkiı bir şekilde silrdiirüldükçe ve gilzeıİm teıkikleri zrfrnnındayupıldığ miıddetçe bu belge 1 yıl geçerlidir
NIıA denetim,üıfl]tülmesinde gerckli itina ve yetkinlik göSıermesine rağmen büyilk ilüimnllerde dııhil nrunıIuluk kabul etnıE eceklir. Bu belgeıin
nıülkiyeı halüı WA aillir ve isleilildiğinde iade eülmelidir.
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CertitioaİiiiManager

NVA QUALİTY CERT| F İCATİON

Belgelendirme
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