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AB UYGUNLUK BEYANI
MDR 2017/745 AB- TIBBI CIHAZLAR DiREKTIFi

Uretici Adi : ABA GRUP SAGLIK HiZMETLERI SAN. VE TiC. LTD. STI.
Uretici Adresi : SEFKAT MAH. CUMHURIYET CAD. N0:6/8 KECIOREN / ANKARA / TURKIYE

Marka: Kirve

iigili Direktif: MDR 2017/745/AB-TIBBI CIHAZLAR DIREKTIFI
Uygulanan ENISO 13485:2016

Standartlar: TS EN ISO 9001:2015

Siniflandirma Sinif | Diger (steril ve Olgme Fonksiyonu Olmayan)
Yuruttlen ek EK- IV Uygunluk Beyan, (EK 1l & IlI)

TEMEL UDI-DI

869925501SunnetKuloduNS
URUN
e Sinnet Kilodu (Slip)
S,M,L, XL

e Sinnet Kilodu (Boxer)
S,M,L, XL

KULLANIM AMACI

Silnnet sonrasinda yarali bélgenin iyilesme slresi gocuk ve ebeveynler igin zor bir strectir.
Siunnet ve stnnet sonrasinda ¢ocukta herhangi bir travma veya saglik sorunu olugsmamasina
dikkat edilmesi gerekmektedir. Sinnet sonrasinda yarali bélgenin korunmasi igin Uretilen
stinnet kilotu kullanilabilir.

Yukarida tanimlanan ve AB Uygunluk Beyaninda yer alan urunlerin 2017/745/AB-
Tibbi Cihazlar Direktifi uyarinca bu yénetmeligin EK-IV Uygunluk Beyani (Ek Il & Ill) gére
Uretildigini ve direktifin gerektirdigi standartlara goére test edildigini; Urunlerin ilgili direktife
uygunlugu ile ilgili nihai sorumluluk Uretici firmamiza aittir.
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