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ELEKTROTECHNICKY ZKUSEBNI USTAV

ELECTROTECHNICAL TESTING INSTITUTE - CZECH REPUBLIC
ELEKTROTECHNISCHE PRUFANSTALT - TSCHECHISCHE REPUBLIK
INSTITUT ELECTROTECHNIQUE D'ESSAIS - REPUBLIQUE TCHEQUE
IMEKTPOTEXHHHECKHA HCTIBITATE/IBHBG HHCTHTYT - HELUCKAR PECTIYE/MEA

Pod Lisem 129, 171 02 Praha 8 - Troja

CE - BELGESI

tam kalite gilivence sistemi i¢in

No.: MED 080049

Electrotechnical Testing Institute, Onaylanmig Kurulug No. 1014, Kalite Sistemini uygulanan

imalatg) GALEN ILAC LABARATUARI SANAY1 VE TICARET LTD. $Ti.
Baglar Mah. Oral Sok. No: 5/2 Giinesli Bagcilar Istanbul, Tiirkiye

tibbi iiriinlerin tasarimi, imalat, ve son kontrolil igin

Hemodiyaliz soliisyonlari simf 1Ib

tadilatlan dahil 93/42/EEC Kons(l Direkitifi Ek IT boliim 3 gereksinimlerini karsilamaktadir.

Bu karar, asagida numarasi verilen rapor dikkate alinarak hazirlanmigtir. Rapor No. 802730-04/01 Yayin Tarihi:
31.07.2008

Tadilatlar: dahil 93/42 EEC Direktifi § 17 gereksinimlerine gére yukarida tammlanan tiriinler CE 1014 isareti tasiyacak
sekilde etiketlenmelidir,

Belgelendirilmis kurulug tadilatlan dahil 93/42 EEC Direktifi Ek Il béliim 5 gereksinimlerine gére onaylanmig kurulug
tarafindan gozetim denetimine tabidir ve Belgenin gegerliligi periyodik denetimlerin olumlu ge¢mesine baghdir.
imalatgi kalite sisteminde veya ubbi triinlerin kapsaminda ciddi degisikliklerle neticelenecek her tiirlit faaliyet
hakkinda onaylanmis kurulugu bilgilendirmek zorundadir. Yayinlanmig sertifikanin kogsullarina aykiri herhangi bir
durum meydana geldiginde, onaylanmig kurulug Sertifikanin gegerliligini askiya alabilir veya Sertifikasi iptal edebilir.

Sertifikanin gegerliliginin bittigi tarih: 31.7.2013

4.92008 m é/

Prag Pavel Kudma
Belgelendirme ve Tetkik Modard Kage
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