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ACCREDlTED

CE UYGUNLUK BEYANI
CE DECLARAT|ON OF CONFORM|TY

opriuıvr ııB»irar, r,iuirpo şinxnri
KöRKüN MAIL HtDAYET CAD. No: 2311

oĞUzELi/ GAZiANTEP/"IİJR]dYE

]'hiı ıhe 1'ol]o§nıg desc.ibed proJuct in our deIne.ed versio compIies wit]r aPPropriatc basic sıfet]- atd hcılüh .equjrem
NIf,Dtc-{L Dı}'ICE DlRE(]TlyE 93ıı2lEli(], Medi.al Detice Rcgulıtİon (NIDR) {20l?/7,|5) on its desigİ and §.p., as broıglıt
i.to circulalion b} us Lı Case of altcratioD of thc P.oducl. noı alreed trl)o. by !s ıh is declaralidr rvilj losc jtj ! alidity

l.sliı] cdlle lersi}oıuİı zdı aşıalJı tıİlünlanıİ üuul, TrBBi CiHAZ r'Ö\ERGfsi !,J/,lz / Lllc. \ önetnelik (Atl) 20!7/715
tasmm ve ıipjıe g.irc ıa.aliİlzca dotaşııra sokul.n uyguİ ıeıncI]ai!eılik le sağllk şaıl]rnıa lygıtr oldugunu bcı u cdcnz Un ıuo
deği$i.ilünesi dunm U.dı. la.aiİnılılaı ilrcrinde aılaşnar-a !&naİrar-an bu bctan g.çelIiligiııika]bedecekıı,
D€s(ription ol'Thc Prodıl(t/Product Part : Hospitıl Furniture
türiiniin / iiriün Parça'I'a ınll : Ilastane }lobilyasl
Nlodcl:
rN-.(s - F]e.ıroni. lcl] l]cl! Co]trmn Moıols cL 22 Llcclronic Palıent Carc Bed. 2 N]oı.trs
lltı_.1.1- Elec1loıic tCtJ Bed Colümn Moto.s Ct-{5 - Electrica] ]CU t]cd. ao]tımn Motors
l N-.13 _ 

' 

|leci,onie Low Bed .1 Molols Cl--d.l - Elecırical ICU Bed. coluİ!ı Molo6
lN-,1ı _ Fl..tron ic lct J l]cd 4 Mobr\ a Ii-.{3 - |lc.a]ca] l C U Bcd. 'l Molols
lN-.ll _ l:lc.lroİi. iCI] and PaıieİtCafe Bed 1 Moıors cl.-42 -} iecl.jcal l(-'U Bed.4 Molols
lN_32-flectro ic Pıtlenl Care Bcd. ]] Moıo6 CF ill -!]cotricıl Pılient l]cd.,1Molors
l\_22 - E]ecıronic Paıeıı Cfue Bed.2 Molo.s CF_]2 - E]eclrl.aI Palıe.t Bcd. ] Motors
'|'t_,16_ l|l€clricallct]bed 4 Moıo§ Cf-22 - EIechcal Palietrltsed.2 Mo(rs
TI ,li| Elc.trical lau bed. Coluİİıİr Moıo( Pta-.ll - Pediatııc jCL] Bed..1Molors
Tt_42 _ EIectdcaI ICIJ bcd..1 Moto6 PE-]2 - Pedial,,;. wa.d Bed ] Motüs
l'l_{l - Ll.ct.ical TCU ıİd Palieıı Bed. 4 Motoıs PE-22, Pediatri( wa B€d. 2 Moüors
T1-32 _ Etecnical ward acd. 3 Motors oBsT[TR A. Electotric Dclivc.r Bed Colııntıiı \'lotors
'l'1_22 _ F.lectricalw d Bed.2 Moto.s DB]},1_ EIect|oıi. Deh,e+,Bed. ] Moto6
cL55 Llleçı.oıjc lCUBed.5 Moto§ NtAl'[R\EtıNl _ Eleclroilc G!.ecolo8Y Cou.h
cL50 Elc.tronic lCU l}ed,5 Molors.colunİ ]\,1oıor§ (;YNEAJ"Cın.cology'Jablc,]Mo(orj
Cl. .15 EIe.rroıi. ICt] Bcd. Colurnı Motors lıx^Nt\':ı - Eraninatioı Corch. Electrical Heighı ,^dJı§ı ,rent
CL :lt Licctro.ic ICU Bed. Coluın Mol.trs t]\ANt} 5, Lxanjnıtjon Couch. Heıgllı Adjuslabje
ct.l] EIectr.ıic l('tj Bed,.l Moio6
al..12 l1le.tronic ]Cl]Bed 4Mok s
CL 4l Electıo.ic lCU md Paıient Carc Bed,,1 Molols
Cl, J2 Eleclrooic Pati.nl Cre Bcd, ] Motors
,\pplicablc Ec Directives
t]ygulanabilir Di.ektifler :l\{cdic.l Device Regulation (}lDR} (20|7r.15), 9J/.l2l[[C
Applicıble llarmoniscd standard§
l]ygülanabilir stındrrtıaf : ]'s 6606 - TS 6607 - Ts 56116. lfc 6060l -2-52, EN 6060ı -
1:2006/A1:2013. EN 60601-1-6:20l0, EN IsO l{9l l:20l9, EN Iso l3,|85,]'s 5511,]'s 5685/Tl, Ts 6606, TsE I(
6J1.,ls LN Iso 5767-1
certificıte (hde/sertilika Kodu : ()PTIi NI
(]erlificatc \unbtr/Strtifika Nunüaresl :^t552021
Ccrtificatc l§suc Datc/sertilik flazlrl. nİıa 'I'a (ihi ,71.02.2021
Certili(ate validii_r- Daıc/sertilikıı (;eç€rlilik'|'İrihi i ?1.02.2027
IrIl Rcprc§cntntivC/AB Temsilcisi
(Aulho.ilcd signature and ] itle)
(Yetkili iİr7a ve Ünvanl )
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www.belcert.com

BELcERT ULUsLARARASl BELGELENDiRME şiRKETi
Hürriyet Butvan, No,45, Türkseven Apt, K,l -D,7. Yakuptu, Beytikdüzü / istanbul

Tetefon, 02l2 438 04 76 - E-mait, info@belcert.com

Betgenin geçertitik durumu hllp§lwwwjckcİlQm adresinden kontrol edilebilir.
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CERTİFİCATE

e
Cert,

uluslararası
Belgelendirme

C€

That the following dcscribed product in our delivered version complies wittr appropriaıe basic safery and health
requircments of i§ ,DlcAL DEVICE DlRfcTIvE 93/42IEEC, Medical D€vice R€gulıtion (NIDR) (20r7f,l5)
on its design and typc, as brought into circuıation by us,ln Case ofaltcration ofthe product. not agreed upon by ulj.
this dcclaration rvilI lose iıs validity
Teslirİı edilen vcnjiyonumlızda aşağ|da tannirlanan ürünOn TIBBi CiHAz YÖNf,RGfsi 93/42 / EEC, Yönetmelik
(AB) 20l7rc5 tasarün ve tipine gdİe taral'lmızca dolaşlma sokülan u}gun temel güvenlik ve sağllk Şertlarlna ıl},gun
o]duğunu boyan ed€riz. Uİitnün değiştirilmesi durumuı]da. tarafümizda.rı üzerinde anlaşmq,a Yanlamayan bu beya]l
geçerl il iğini kaybedecektir.
De§Cription OfThe Produ.t/Product Part : Ho§pital Furniture
(ürünün / i'jriin Pa.ça Tanlmü : Hıstan€ Mobilyasl
Model ;

ME-55 " Hyd.aulic lClJ and Patie.t aed P[1_1 l - MechaıicaI Pediatoo Bed. l c.ank
M[_5J - Hydrarlic Padenı Bed PIt_ıo- Me.hanicıl Pediatric Bed. Snıgıe adjustnc!
M[_34- Mmıa] lct] Bed. ] a)a!ıLs CRIB r - H eiglıl Adjlstabte Baby Cnb
\1İ-30 - Maıral ICU Bed. j crark§ CRla 2 _ Babvcİb
M[ 40_ \,t$hanicallcu Bed,4 Crank cRt8 J _ Bab; Cfib, \t inl6s slel
NrE_2.r _ Mechaüica] Bed 2 Cranks
Ntf 2s - ılaDual Patient (]are Bd.2 C.ao& Ro 58- tlvdraulic Binhlno Bed
\tl,_20-V Ua] PdtlenlCde BeJ 7.1 rb. crı ıo_., ".",..ı ıao"c. vecııa,c
Nıf-22 _ Manual Patient Coe B€d, 2 cr.Dks. Foldab]e Legs GYN 17 _ Canecolosv 'rable. Staiıness Sleel
ME-!l -Mmual PaıienıCıİeBed, I cranl, Foldabl. Le8s f,x\MYl_E\amln.ııonCouchqlthCabnıet
M[_10- MOuaIPatienl care Bed. ] Crank DXAMY2 _ Exanıinaıioİ Couclr *itjr Drar€fs
lu[_07- PaticDt Bed, Single Adj u§tm ent ExAıtY3 - Ex.minalion Couch with lfuock.town Conn.
PN1-20 _ \I6hanical pdiıtric B.d,2 crank EıiA]ul'ss, EgninatioD Table. St!i!l6s stcel

EXAMY E _ Pediatfic Uıİninatio! Coüch

Applicablc Ec Directivcs
tjygulanıbilir Direktiflel :M€dicİI Devic€ Regulation (ırDR) (20l7,ry45),g3l{,nr:.c
Applicsble H.rmonis€d standard§
U}gülınabilir stındartlaı : 'ls 6606 _ Ts 6607 - 'Is 5686. tEC 6060l -2_52. EN 6060l -
1:2006/4li2013, Dr\- 606011-6:2010, [N lso t49l t:2019, [N lso 13{85, Ts 55,11. 'l's 5686/Tt, TS 6606, Tsf, K
631.,l,s EN Iso 5767-1
CertiIicate Cod€/sertifike Kodu : oPI tUM
CertilicaleNümbcr/sertifkANtm{ra§l :A1552026
Certificate lssue DAtc§ertifika }Isztrlenma Tariii | 21.o2.2024
certificate vslidi§ Datc/sertifik, ceçerli|ik TArihi | 21-02.2021
f I] Rcpresentative/AB Tent§ilcisi
(Authorized Signature and Title)
(Yetki]i imza ve Ün!aİı )

afty§efr fu eif.hf!ürdER oELafu.f e.iEade€*d]reidtr

ı

ürrns
ACcREDlTED

ı

4

Aniıs

z§

{ İxü

01375 8

www. belcert.com

*

5
F
G
ı9

,
3
m

ş

* *

p.Sl Bg,1

CE UYGUNLUK BEYANI
CE DEGLARAT|ON OF CONFORMİry

OPTİUM MEDixar, ı,İırİrBD şiRKETİ
xönrtrN u.g. uİnıı,rr clo. No: zııı

oĞUzELı/ GAzİANTEP/TüRKiYE

ıi

,lLAs-M5-00B9

BELcERT ULUsLARARAsl BELGELENDiRME şiRKETi
Hürriyet Bu[Van. No:45. Türkseven Apt. K,l -D,7. Yakuptu, Beytikdüzü / istanbut

releton,0212 438 04 7 6 - E-maiL: info@beLcert.com

BeLgenin 9eçerlitik durumu httosJ/www.belcerl.com adresinden kontrot edilebitir
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CERTİ FİCATE

e uIuslararası
Belgelendirme

C€
Ce

CE TJYGUNLUK BEYANI
CE DECLARAT|ON OF CONFORMİTY

opTİuM MEDiKAL r,iuıirn» şinrnri
rönrtış ıııu. rrioıynT CAD. No: 2311

oĞuzrı,iı cıziışrnrırtrnrivn

That the folloıving described product in our delivered veısion complies with appropriate basic safe§ and health
requirements of MEDICAL DEyIcE DIREC,İIVE93l42nEC, Medicıl l}evice Regulaüon (MDR) (2017/745)
on its design and type, as brought into çirculation by us. In Case ofalteration ofüe produc! ıot agreed upon by us,
this declaıation will lose its validi§.
Teslim edilen veısiyonumuzda aşağıda tanıırııanan iırtınİın rrnni ckız vÖNnnçpsİ gııı2 t İ,Ec, Yönetmelik
{AB' 20fin45 asanm v_e tipine göre tarafımızca dolaşıma sokulaır uygun temel güvenlik ve sağlık şartlaruıa uygun
olduğunu beyan ederiz. Ürilntlı değiştirilmesi durumund4 tarafimzdm üzerinde anlaşmayavrılamayan bu beyan
geçerliliğini kaybedecektir.
I}cscription Of The ProducVProduct Part : Hospital i'urnifure
Urünün / Urün Parça Tanımı : Hıstane Mobityısı
Modcl:
MOMENTLJM - Functiof,al Trauma Stretcher CO§Y BD _ Blood Drauıing Chair
EMERGEUM -FuctionalEmergeıcysfficher COSYPT- PatieıtTransferChair
TRAYELLER _ Patieİt Stret6her §B 01 - Attendant Sofa Bed \trith Cretors
ST 62 - Hydıaıılic Patient Saetcher SB {rl _ Attendant Soft Bed
ST 72 -Patisıt Stretcher SB 03 -Recliting Chair
ST 13 - Patient Stretcher, Stainless Steel SB (ğ _ Sofa Bed
oT TRANS - operating Room Transfer stretcher, Stainless Steel SB lD - Companion Seat, Metal
STACKER SS - Stackable Wlıeelchaif, Stainless Steel SM 07 _ Standard Manual Wheelchair
STACKER MRI - Stackable Wheelchair, MRI Compatıble IJMCART EMERGENCY - Emergency Cat
STACKER AL - Stackable Wheelchair, Aluminuim Const. IJNICART ANESTHESIA _ Anesthesia Cart
DC 44 - Eleotrical Dialysis and Chemoüefapy Cbair, 4 Motors IJMCART DRESSİNG - Dressing and Medication Cart
BD ,l8 - Electrical Blood Drawing Chair, 4 Motor§ UT 26 - Emergency Trolley
BD 28 - Electrioal Blood Dnwing Chair, 2 Motors UT 27 - Dressing & Procedure Ttolley
EC 17 - Ent and Eye Examrnahon Chaır UT 28 - Anesthesia Trolley
BD 18 - Blood Drawing Cbair UT 29 - Medioine Trolley
Applicıble EC i}irectives
Uygulanıbilir Directiiler :Medical Device Regulation (MDR) (2017n45),93t42IŞ,EC
Applicıble Ilaımonised §tındırds
Uigulıaabiir §&ıd*ıİl*ı : T§ 6606 - TS 6607 - T§ 5686, IEC 60601-2-52, EN
60601-1:2fil6/Alr013, EN 60601-1-6:2010, EN Iso ı49lrr019, EN Iso 13485, Ts 554l, Ts 5686/Tl, Ts 6606,
TsE K63ı, Ts EN Iso 5767-1
Certiiicıte Code/Sertifikı Kodıı : OPTII]M
Certiiicate Number/Sertifikı Numırı§ı : A1552025
CertiiicıteIsşueDıte/SertifikıHıınrlaımaTarihi ı21.02.20L4
CertifıcatcVılidi§Dıte/SertifkaGeçerlilikTarihi :21..02.2.027
EU Representative/AB Temsilcisi
(Authorized Signatıııe and Tit§
(Yetkili İmzave Ünvanı )
ffitr ğh * sH& s.dğffilç v€ g@h lffitsd amnn& y.g§ül ffiF E Eıge 3 w gsğİft.

aEL ffim yoffiffie FHi tE ve ydEffig&ffino Ğğrcn bo}ftMmh*d.El*mfufukhbd
ffirc&.8u Elg€nh mİd}d haffi BEL aüİ E Mduğ{d€ be dihdtsts

§flffi§
ACCREDİTED

lLAs-M5-0089

ş,

006448 BELCERT ULUSLARARASİ BELGELENDiRM E ŞİRKET|
Hürriyet Bulvarı, No,45, Türkseven Apt, K,l -D,7, Yakuplu. Beylikdüzü / İstanbu1

Telefon, 0212 438 0476 - E-mai1, info@belcert.com

Be[genin geçerlilik durumu https,//www.belcert.com adresinden kontroI edilebi[ir.www.belcert.com
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CERTIFICATE OF GUARANTEE 

 
OPTIUM MEDIKAL LTD. STI. 

 
TO WHOM IT MAY CONCERN 

 
 OPTIUM certifies its products to be free of manufacturing defect and warrantees its 

products for a term of 24 months after date of purchase.  

The warrantee does not cover damage made by persons through improper installation or 

operation. 

After the end of the two years warrantee period, OPTIUM guarantees the availability of 

spare parts service against fee for a period of 10 years. 

OPTIUM also certifies that each supplied item is new and not refurbished. 

 

 
 
 
 

         

 

OPTIUM MEDIKAL LTD. STI. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 







CERTİFİCATE

e uluslararası
BelgeIendirmecert

orriuvr unoixar, ıiıvrirno şiRKETi
KöRKüN MAH. HiDAYET CAD. No:2]/r

oĞ UZELi/cAzi {NTEP,,rüRKİYE

Kuruluşunun *ttASTANF EKiPMANLARl VE MoBiLYALARl ÜRETiMi.
AR-GE VE SATIŞI" Kapsaını için

For scope *MANUFACTURING, R&D AND SELLING oF HoSPITAL
FURMTURES AND EQUIPMENT "

Çevre Yönetim Sistemi
Environmental Management System

It ccrtifies that it is established and implemented, and the audit peıformed by BEl,
it confirm§ that this management system meets the reqüirements oflhe following standa.d

EN ISO 140O6:2020
saltifika Numıİasl / celıitıcaİe Nanıbe.
Se.lifrk^ Kodn l ce4r.coıe c,ode
s.İtifikı YıyD Tıribi / ce.ıifıqre Issue Dde
senifi}ı Geçerliıik Tafihi l cerıiİcoıe Validiıy Doıe
§.lifik,Pcİi od,,J cerııİcüe Pe.iod

sjsi€fr eltin bir Pkilds soİtünldlkP ve 9'jzğlim ıelkikjsri am.n]nda yaplldlğı müdd6lç6 b( belqe 1 yıl geç6n]dİ
BEL d.fulim yü.ii$lmesinde ooĞkl] iirne ve yofrinlik Q6stem6sine rağmen büyük ihlihallğİde dah lsofumluluk kabul
otheyeehi. B! be]gEnin mülkiy€ı h.kk] BEL aifij. vo istanjldiğinde i6de eiilmelidi.
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Kurduğırnu ve uygulad|ğünı belgelemekte ve t]EL taİafmdan gerçekleştirilen denctim
bu yönctim sist€minin aşağldaki staıdardln şaıtlarını karşlladığını doğnrlamaktadır.

: Al8022t0
: oPTlUM
| 21.a4.m26
,| 21.04.m27
,lYll/lYeaf
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www.be]cert.com

BELCERT ULUsLARARASl BELGELENDiRME şiRKETi
Hürriyet Bulvarl. No,45. Türkseven Apt, K,l -D,7. Yakuptu. Beylikdüzü / istanbut

Tetefon,0212 438 04 76 - E-mait. info@belcert,com

BeLgenin geçertitik durumu htlp§4vww.bc]relle9E adresinden kontrolediLebilir



CERTlFlCATE

e uluslararası
BelgeIendirmeCert

opTiuM MEDİKAL LİMiTED şiRKETi
KöRKüN MAıl. KORAY AYDIN CAD. Nol 28

oĞLızELi/ GAZiANTEP

Product Name: Risk Manageınent To Medical Devices

Standard Coınplıance: TS EN ISO |497|:2019

Compliance Route: Self Declaration

Certificate of conformity Publication Dıte: 13.05.2026

Certiiicate of Conformi§ Valid Date: l3.05.2027

Certiiicate of conformi§ Number: AlE03327

Certificate of conformity Code: OPTIUM

lt has been examined that your company produces in accordanc€ with the
TS EN lSO 1497l:2019 standard on the aboye-mention€d subjects.
The Standard conformity certiricate was prepared on l3.05.2026
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BELCERT ULUsLARARASI BELGELENDiRME ŞiRKET|
Hürriyet Butvarl, No,45. Türkseven Apt. K,l-D,7, Yakuptu. Beytikdüzü i istanbut

Teleİon, 02l2 438 04 76 - E-mait, info@belcert,com

www.belcert.com

05 5294

BeLgenin geçerLilik d!rüJmu be[cerl adresinden kontroI edi[ebiLir
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TS EN ISO 14971:2019
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uIuslararası
Belgelendirme

opriuır ıvıBnixı,r- r,iıvrirn» şinrori
KöRKüN MAH. HİDAYET CAD. No:23ll

oĞUzELi/GAziANTf, Pf rüRKiYE

Kuruluşunün .FIASTANE EKiPMANLARI vE MOBiLYALAFJ ÜRETiMİ,
AR-GE VE SATIŞI'Kıpsamı için

For §cope 'MANUFACTI'RING, R&D AND SELLING OF HOSPITAL
FURNİTURES AND EQUIPMENr

İş Sagtıgı ve Gliventiği Yönetim §istemi
Occupational Health ınd Safety Management System

Ku.duğurıu v€ uyguladığloı belgelgmekte ve BEL taraflndan gerçeklğştirilen denetim
bu yönetim sisttminin aşağıdaki standaİdm şartlannı kaşıladığını doğplamaktadr.

lt çertifiçs that it is established and iınplcmented, and the audit performed by BEL
it çonİrms thal üis management system meets the .equirements ofthe fol|owing standafd.

,

t

scrtinİA Numsr.$ 1 cenirıcaıe Narrüef
s,e.aiflk^ Kodo l certjlicüte code
s.rtin[ı Yıyın Tıİihi / C-crıİrtüıe l§rıe Ddıe
sertitk Geçerlilit T.fihi / ceniİcoıe Voluİq Daüı
Sertifrka PeİilodlJl ce?ıiJıİde Perıod

Al804916
oPl,ıtJM
l|,06.2026
11.06.2027
ıy|lll yea.

shl6m €rrjn blİ ş.kild. .(lidülijld0İç. w oö2.1im tetldİ.n zamanlnda yaplldol mtdd.lç€ bu b€Jg. 1 yll qor6,1ldiı
BEL den€lim yu.ini,fulrıde goEkll lina w y.lkinğ( !ö.Ji€rein. 6ğ.M ltlyak ihtiol.ld€ .bİi| *runluluk k b(l
.ımycldi.6! b.lq..n nİin r hattl a€{ adİ w adüİğın * cdıfuİdi
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CERTlFlCATE

ISO 45001: 2018

057329 BELcERT ULUsLARARAsl BELGELENDiRME ŞiRKETi
Hürriyet Butvarl. No,45, Türkseven Apt. K,'|-D,7. Yakuplu, Beytikdüzt / istanbul

' 
Tetefon, 0212 438 04 76 - E-maiL, info@belcert,com

Betgenin geçerıilik durumu hlt!s,//www,belcerl,com adre§inden konlrol edilebiliı




