tcumedical

IMALATCININ UYGUNLUK BEYANI

Teknik Dosya Numarasi: Plum 360™ infiizyon Pompasi 22973519665

Bu beyan, ICU Medical sirketinin yegane sorumlulugu altinda tibbi cihazlar konusundaki
14 Haziran 1993 tarihli ve 93/42/EEC sayili Konsey Direktiflerinin gereklilikleri ile uyumlu olarak

yayinlanmaktadir;

Sirket Genel Merkezi:

Beyanin Yayincisi

ICU Medical, Inc.

Is Adresi:

600 North Field Drive,
Lake Forest,
Illinois 60045, USA

AB Yetkili Temsilcisi:

ICU Medical BV
Hofspoor 3

3994 VZ Houten
The Netherlands

imalat Sahasi/Sahalari:

ICU Medical Costa Rica Ltd

1 Km Noreste del Centro Comercial Real Cariari

Zona Franca Global PK
La Aurora de Heredia
Costa Rica

Tibbi Cihazlar:

Beyana konu olan Griinin
tanimi:

Liste Numarasi:

Uriin Adi:

GMDN kodu:

30010

Plum 360™ Infiizyon
Pompasi

13215

MDD Siniflandirmasi:

Sinif: llb

MDD IX sayili EK uyarinca Hikim 11

Uyqgunluk Beyani:

ICU Medical, Inc. sirketi olarak, burada aciklanan urinlerin asagidaki direktiflerin Asli Gereklilikleri ve
ilgili hikmleri ile uyumlu oldugunu beyan ederiz:

Tibbi cihazlar konusundaki 14 Haziran 1993 tarihli ve 93/42/EEC sayili Konsey Direktifi,

Bu beyan ile temsil edilen tibbi cihazlar, tibbi cihazlar konusundaki 14 Haziran 1993 tarihli ve

93/42/EEC sayili Konsey Direktifi Ek Il uyarinca sertifikalidir.

93/42/EEC Ek Il (bolim 4 harig) EC Sertifikasyonu: Aksesuarlar ve uygulama setleri harig
Inflizyon Pompalarinin tasarimi ve imalati
EC Sertifika Numarasi: CE 674103

Sertifikay! veren kurulug: BSI Group The Netherlands B.V. (Onayh Kurulug numarasi: 2797), Say
Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
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tcumedical

IMALATCININ UYGUNLUK BEYANI
Teknik Dosya Numarasi: Plum 360™ infiizyon Pompasi 22973519665

Bu beyan, ICU Medical sirketinin yegane sorumlulugu altinda tibbi cihazlar konusundaki
14 Haziran 1993 tarihli ve 93/42/EEC sayili Konsey Direktiflerinin gereklilikleri ile uyumlu olarak
yayinlanmaktadir;

ilgili standartlar:

Standart referansi Standart bashgi

EN ISO 13485:2016 Tibbi cihazlar - Kalite yonetimi sistemleri - Dizenleyici
amaglar igin gereklilikler

EN ISO 14971:2012 Tibbi cihazlar - Risk yonetiminin tibbi cihazlara
uygulanmasi

EN 62304:2006/AC:2008 Tibbi cihaz yazilimi - Yazilim yasam dongusu sirecleri

EN 62366:2008 Tibbi cihazlar - Kullanilabilirlik mihendisliginin tibbi
cihazlara uygulanmasi

EN 60601-1:2006/A1:2013 Tibbi elektrikli ekipman -- Kisim 1: Temel glivenlik ve
asli performans igin genel gereklilikler

EN 60601-1-2:2015 Tibbi elektrikli ekipman -- Kisim 1-2: Temel guvenlik ve

asli performans igin genel gereklilikler - Tamamlayici
standart: Elektromanyetik uyumluluk - Gereklilikler ve
testler

EN 60601-1-6:2010 Tibbi elektrikli ekipman -- Kisim 1-6: Temel guivenlik ve
asli performans i¢in genel gereklilikler - Tamamlayici
standart: Kullanilabilirlik

EN 60601-1-8:2007/AC:2010/ A11:2017 Tibbi elektrikli ekipman -- Kisim 1-8: Temel guvenlik ve
asli performans igin genel gereklilikler - Tamamlayici
Standart: Tibbi elektrikli ekipmanlar ve tibbi elektrikli
sistemlerdeki alarm sistemleri igin genel gereksinimler,
testler ve kilavuzlar

EN 60601-2-24:1998 Tibbi elektrikli ekipman -- Kisim 2-24: infiizyon

IEC 60601-2-24:2012 pompalarinin ve kontrolorlerin giivenligi igin 6zel
gereksinimler

EN 1041:2008 /A1:2013 Tibbi cihazlar hakkinda imalatginin sagladigi bilgiler

EN ISO 15223-1:2016 Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketlerinde kullanilacak

semboller, etiketleme ve saglanacak bilgiler —
Kisim 1: Genel gereklilikler
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tcumedical
IMALATCININ UYGUNLUK BEYANI

Teknik Dosya Numarasi: Plum 360™ infiizyon Pompasi 22973519665

Bu beyan, ICU Medical sirketinin yegane sorumlulugu altinda radyo ekipmanlarinin piyasaya
cikarilmasi ile ilgili olarak Uye Ulke kanunlarinin uyumlastiriimasi konusundaki 16 Nisan 2014
tarihli ve 2014/53/EU sayili Konsey Direktifinin gereklilikleri ile uyumlu olarak yayinlanmaktadir

Sirket Genel Merkezi: ICU Medical, Inc.
Beyanin Yayincisi
i§ Adresi: 600 N. Field Drive,

Lake Forest,
lllinois 60045, USA

AB Yetkili Temsilcisi: ICU Medical B.V.
Hofspoor 3, 3994 VZ Houten,
The Netherlands

Uriinler: Model Numarasi: Uriin Adi: GMDN kodu:
Beyana konu olan {riniin Plum 360 Plum 360™ infiizyon 13215
tanime: 30010 Pompasi
Radyo Ekipmani AKSESUARLAR
Kablosuz Yerel A§ Yok
Onayh Kurulus (NB) Siemic Laboratories, 775 Montague Expressway, Milpitas, CA 95035
NB Tanimlama No. 2200

AB Tip inceleme sertifikasi | RE-17053001

Uyqunluk Bevyani:

ICU Medical, Inc. sirketi olarak, burada agiklanan uriinlerin asagidaki direktiflerin Asli Gereklilikleri ve
ilgili hikimleri ile uyumlu oldugunu beyan ederiz:

16 Nisan 2014 tarihli ve 2014/53/EU sayili Radyo Ekipmani Direktifi
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IMALATCININ UYGUNLUK BEYANI

Teknik Dosya Numarasi: Plum 360™ infiizyon Pompasi 22973519665

Bu beyan, ICU Medical sirketinin yegane sorumlulugu altinda radyo ekipmanlarinin piyasaya
cikarilmasi ile ilgili olarak Uye Ulke kanunlarinin uyumlastiriimasi konusundaki 16 Nisan 2014
tarihli ve 2014/53/EU sayii RED Directive Konsey Direktifinin gereklilikleri ile uyumlu olarak

yayinlanmaktadir

ilgili standartlar:

Standart referansi

Standart basligi

EN 62311:2008

Elektronik ve elektrikli ekipmanlarin elektromanyetik alanlar (0 Hz ila 300 GHz)
icin insan maruziyeti kisittamalari bakimindan degerlendirilmesi

EN 60601-1:2006/A1:2013

Tibbi elektrikli ekipman -- Kisim 1: Temel guivenlik ve asli performans igin genel
gereklilikler

EN 300 328 V2.1.1

Genis bant iletim sistemleri; 2,4 GHz ISM bandinda galigsan ve genis bant
modilasyon tekniklerini kullanan veri iletimi ekipmanlari; 2014/53/EU sayil
Direktifin 3.2 maddesindeki asli gereklilikleri kapsayan Uyumlastiriimis Standart;

EN 301 893 vV2.1.0

5 GHz RLAN; 2014/53/EU sayil Direktifin 3.2 maddesindeki asli gereklilikleri
kapsayan Uyumlagtiriimig Standart

EN 301 489-1 vV2.1.1

Elektromanyetik Uyumluluk ve Radyo Spektrum Konulari (ERM); Radyo
ekipmani ve hizmetler igin Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) standardi;
Kisim 1: Genel teknik gereksinimler

EN 301 489-17 V3.1.1

Radyo ekipmani ve hizmetler icin Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) standard;
Bolim 17: Genis Bant Veri lletimi Sistemleri icin 6zel kosullar;

EN 61000-4-2:2009

Elektromanyetik uyumluluk (EMC). Test ve dlgim teknikleri. Elektrostatik desarj
bagisiklik testi

EN 61000-4-3:2010

Elektromanyetik uyumluluk (EMC). Test ve 6l¢iim teknikleri.
Isima, radyofrekansi, elektromanyetik alan bagisiklik testi

EN 61000-4-4:2012

Elektromanyetik uyumluluk (EMC). Test ve olgim teknikleri - Elektriksel hizh
gecis/patlama bagisiklik testi

EN 61000-4-5:2014

Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) — Test ve Olgiim Teknikleri — Dalgalanma
Bagisiklik Testi

EN 61000-4-6:2014

Elektromanyetik uyumluluk (EMC). Test ve 6lgim teknikleri. Radyofrekansi
alanlarinin tetikledigi iletilen parazitlenmeye bagisiklik

EN 61000-4-11:2004

Elektromanyetik uyumluluk (EMC). Test ve 6lgim teknikleri. Voltaj diisUsleri,
kisa kesintiler ve voltaj degisimlerine bagisiklik testleri

EN 61000-3-2:2014

Elektromanyetik uyumluluk (EMC). Limitler. Harmonik akim emisyonu limitleri
(ekipman giris akimi faz basina < 16 A)

EN 61000-3-3:2013

Elektromanyetik uyumluluk (EMC). Limitler. Faz bagina < 16 A akim
derecelendirmeli ve kosullu bagdlantiya tabi olmayan ekipmanlar igin disik
voltajli kamusal elektrik sebekelerindeki voltaj degisimleri, voltaj dalgalanmalari
ve titresim icin sinirlama

EN 55032:2012+AC:2013

Multimedya ekipmanlari igin elektromanyetik uyumluluk - Emisyon gereklilikleri
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IMALATCININ UYGUNLUK BEYANI
Teknik Dosya Numarasi: Plum 360™ infiizyon Pompasi 22973519665

Bu beyan, ICU Medical sirketinin yegane sorumlulugu altinda elektrikli ve elektronik ekipmanlarda
belirli tehlikeli maddelerin kullanimina yonelik kisitlama (RoHS Recast) konulu 8 Haziran 2011
tarihli ve 2011/65/EU sayili Konsey Direktifinin gereklilikleri ile uyumlu olarak yayinlanmaktadir

Sirket Genel Merkezi: ICU Medical, Inc.
I_Beyanm Yayincisi
Is Adresi: 600 N. Field Drive,

Lake Forest,
lllinois 60045, USA

AB Yetkili Temsilcisi: ICU Medical BV
Hofspoor 3

3994 VZ Houten
The Netherlands

Uriinler: Liste Numarasi: Uriin Adi: GMDN kodu:
Beyan.a konu olan drdindn 30010 Plum 360™ infi]zyon 13215
tanim: (30011 veya 30012'yi igerir) Pompasi|

Uygunluk Beyani

ICU Medical Inc. olarak, burada agiklanan elektrikli ve elektronik ekipmanin (EEE) ayrica asagidaki
direktif hikdmleri ile uyumlu oldugunu da beyan ederiz:

Elektrikli ve elektronik ekipmanlarda belirli tehlikeli maddelerin kullanimina yénelik kisitlama
konulu 8 Haziran 2011 tarihli ve 2011/65/EU sayili Direktif

ilgili standartlar:

Standart referansi Standart basghgi

EN 50581:2012 Elektrikli ve elektronik trlnlerin tehlikeli madde
kisitlamasi bakimindan degerlendirilmesi igin teknik
dokiman
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tcumedical

IMALATCININ UYGUNLUK BEYANI
Teknik Dosya Numarasi: Plum 360™ infiizyon Pompasi 22973519665

Bu beyan, ICU Medical sirketinin yegane sorumlulugu altinda asagidaki Konsey Direktiflerinin
gereklilikleri ile uyumlu olarak yayinlanmaktadir:

1) Elektrikli ve elektronik ekipman atiklari (WEEE) konusundaki 4 Temmuz 2012 tarihli
ve 2012/19/EU sayih Direktif

2) Piller ve akiimiilatorler ve pil ve akiimiilator atiklari konusundaki 6 Eyliil 2006 tarihli
ve 2006/66/EC sayili Direktif ve 91/157/EEC sayil ilga edici Direktif

Sirket Genel Merkezi: ICU Medical, Inc.
I_Beyanln Yayincisi
Is Adresi: 600 N. Field Drive,

Lake Forest,
Illinois 60045, USA

AB Yetkili ICU Medical BV
Temsilcisi: Hofspoor 3

3994 VZ Houten
The Netherlands

Uranler: Liste Numarasi: Uriin Adi: GMDN kodu:
Beyana konu olan Oriiniin 30010 Plum 360™ Infiizyon 13215
tanimi: (30011 veya 30012'yi igerir) Pompasi

Uygunluk Beyani

ICU Medical, Inc. sirketi olarak, burada aciklanan uriinlerin agagidaki direktiflerin ilgili hiktdmleri ile
uyumlu oldugunu beyan ederiz:

Elektrikli ve elektronik ekipman atiklari (WEEE) konusundaki 4 Temmuz 2012 tarihli
ve 2012/19/EU sayil Direktif;

Piller ve akiimiilatorler ve pil ve akiimiilator atiklari konusundaki 6 Eyliil 2006 tarihli
ve 2006/66/EC sayili Direktif ve 91/157/EEC sayili ilga edici Direktif

Yetkili imzalari:

Adi: Yuliya Matlin
Departmani: Global Ruhsatlandirma isleri imza Tarih

Adi: Robert Cousineau
Departmani: Arastirma ve Gelistirme imza Tarih

| Yayinlanma Yeri: | Lake Forest, lllinois
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