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TECHNICAL REVIEW FILE DECLARATION
We hereby declare ,Manufacfurer, Distributor /EU Representative:

ÇAM KONFEKSİYON VE SANAYİ rİcanET LTD.ŞTİ
rracrxı»iRlnR ıvrnvxii KANAL BoyU CAD. No:3 rracrxaniRlnR xövü

cüuüşov ı ı ıüzca/ TuRKEy
that lhe following described prodrıct in our delivered version conrplies with appropriate basic safety aııd lrealth
requirenrents based Medicıl Devices Directive 93l42lEC on its desigıı and type,as brought iırto circulatioır by
us. In case ofalteration ofthe product not agreed upon by us, üis declaration will lose its validi[,.

'lbslim edilen versiyonumıızda aşağıda açıklanan ilriinün, taraJinızdan dolaşıma sahılduğu şekliyle ıosorım ve
tipine il.işkin Tıbbi Cihaz}ar Direklifi 9j/42/EC uygun temel güvenlik ve sağlık geı,ekliliklerine ııygıın ıılduğunıı.
Üzerinıle aıılaşxıaya varıhnayan ürünijn eleğştirilmesi halinde, bu beyan geçerliliğini yitırec:ektir.

Description Of The Product/Product Part : DISPOSABLE SURGICAL MASK
QUARAI\ITINE DREss AI\D OVERALLS
TE K KU L LA NI M LI K C E RRAHİ MASKE
KARANTİNA ELBİSESİ W TULaMU

: 1 LAYER SURGICAL M.ASK t 1 KATLI 0ERRAHİ MASKE
3 LAYER SURGICAL MASK / 3 e{lrl CERRAHİ MASKE
LAMINATED DISPOSABLE / LA]VfNELİ TULUM
NoN-LA.MINATED DIsPosABın l ıaıwİxssİz tuıuıvı

: ÇAMMASKE

: MEDICAL DEVICES DIRECTIVE 93l42lEC
TI B Bİ Cİ HAZLAR Di RE KT İ F i g3/4 ?/ EC

: TS EN ISO 13485:2016

Urünün / arünün Tonımı

ProductType l ÜrilnTipi

product commercial Brund l Mmha

Applicable EC Directives
Geçerli AT Direktifleri

Applicable Harmonised Standards
Geçerli AT Diıeklifleri

Applicable National Technical Standards and Specifications
t}ygutanubitir (lluşııl Teknik StandartIar ve dzetlikler
Classifications l SınıJlanılırma :

Certificate Number / Seı,tiJika Nuınarq§ı :

Certificate Code l SertiJika Kodu :

Certificate rssue l}ate / Sertifika Yayın Tarihi :

Certificate Vatidity Date l Sertijlkanın Geçerlilik Tarthi :

EU Representative l AB Tenısilcisi
(Authorized Signafure and Title) / (Yeıkili İmza ve Ünvan)

CLASS_I
20032306
ÇAM
23.03.2a20
23.03.202l

System cffectively aııd timely suwoiIlance audits this docuınent is valid as long as tlıe l-years. NVA control *ıe conduct of stındards. Alüıough due ,

comçıetence,includinggrııssnegligeırce willnotaoceptrespoısibility.ThisdocumentorproprietaryrightsownedbyNVAandmustbercturnedupo
rcqııest. Sisıem etkİıı brr ykıl& Sttftlürilldiık§e ve güzeıirn ıetkıklei zğhnnırrda y.ıpıIdığl ,rnıddetçe bu helge l yt geçerlidİr.NI/A dorıeıit ıW]ıttıırES
geıekli iriıw ve 1elkİıİik gösteıııısiı* rağıııı bğllk ihtiıııallerü: dııİıİI sorunlııluk l«ıbul eınıcyecektiı. Bıı belgoıiıı tmlhİyeİ ııııldrı 
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NVA QUALİTY CERTİFİCATİON


