VARIMED VARIMED MEDIKAL SAN. VE TiC. LTD. STi. C €

C€

AB Uygunluk Beyani
2017/745 Tibbi Cihaz Yénetmeligi

Uretici Adu: VARIMED MEDIKAL SANAYI VE TICARET LIMITED SIRKETI

Uretici Adresi Terazidere Mah. Ciftehavuzlar Cad. No: 28-30 i¢ Kapi No:1
Bayrampasa / istanbul/ TURKIYE

Uretici SRN Kodu: TR-MF-000020828

Uriin Ady/ Marka Adi: VARIS CORABI/ VARIMED

CND Kodu: M030405 (Varis Coraplari)

GMDN Kodu: 30878, 31724

Temel UDI-DI (GMN): 869745372MCSVUR

Risk Sinifi: Sinif | Kural | (Tibbi Cihaz Y&netmeligi Ek VIII’ e gére)

Uygunluk Degerlendirme Ek Il ve EK |l (Tibbi Cihaz Y6netmeligi Madde 52(7)’'ye gére)

Rotasi:

Teknik Dosya Adi ve Kodu: UR-TS-02 Varis Goraplar Teknik Dosyasi

Bu uyguniuk beyani, tamamen dreticinin sorumlulugu altinda yayinlanmigtir. Varis Coraplarinin, 2017/745
Tibbi Cihaz Yoéneimeligi'nin iigili gereklilikierini vé EN ISO 13485, EN ISO 14971, EN 1SO 15223, EN ISO
20417, EN ISO 10993'tin standartlarinin son versiyonlarinin uygulanabilir gerekliliklerini karsiladigini beyan
ederiz.
Mahmut Volkan OZTURKATALAY
Genel Muddr

Yer: ISTANBUL
Tarih: 04.11.2022
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