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CERTYFIKAT EC

Zapewnienie Jakosci Produkcji

Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobow
medycznych, zatacznik V.

Nazwa firmy :Eraser Medikal Tib. CIH. Sag. Paz. San. ve Tic. Ltd. $ti.
Adres firmy : Kemalpasa Mah. Pinar Cad. No: 78 Pinarbasi Bornova iZMIR / TURCJA

Dyrektywy powigzane izatgcznik :Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobow
medycznych, zatgcznik V.

Produkt . - Zestawy do zywienia dojelitowego, sterylne, z efektem grawitacyjnym -

worek do zywienia dojelitowego i akcesoria - Klasa s

- Sterylne zestawy do zywienia dojelitowego do podtgczenia do
czynnych wyrobow - worek do zywienia dojelitowego i akcesoria -
Klasa lla

- Sterylne zestawy do przygotowania i podazy lekdw w systemie
zamknietym (bezigtowe zawory infuzyjne, zestawy filtrow, jednorazowe
zestawy infuzyjne, zestawy przedtuzaczy z rozgateznikiem, zestawy
przedtuzaczy,) worki infuzyjne - klasa lla

GMDN 143324, 35127, 36244, 12170, 33963, 17701, 11675, 62256, 6446, 32172
Numer certyfikatu :M.2019.106.13002 Pieczec¢ okrqggta: UDEM APPROVED
Numer raportu :MD.4012.1B [zatwierdzony przez UDEM]

Data oceny poczgtkowej: 25.10.2019 [podpis nieczytelny]

Data rejestracii :29.11.2019

Data/nr aktualizacji: 18.05.2021 /01 UDEM International Certification Auditing
Data waznosci: 27.05.2024 Training Centre Industry and Trade Inc. Co.

UDEM niniejszym o$wiadcza, ze wymagania zatqcznika V dyrektywy 93/42/EWG zostaty

spetnione dla wymienionych wyrobow. Wyzej wymieniony wytwdrca ustanowit i stosuje

system zapewnienia jakosci, ktéry podlega okresowym audytom nadzorujgcym na

podstawie zatqgcznika V sekcja 4 wyzej wymienionej dyrektywy. Odpowiedziaino$¢ UDEM za

wyroby klasy | objete certyfikatem EC ogranicza sie do kwestii produkcyjnych zwigzanych z L0g0' UDEM
zabezpieczeniem i utrzymaniem sterylnych warunkdw, jezeli wyrdb jest sterylny, oraz kwestii ’
produkcyjnych zwigzanych z zgodnoscig produktu z wymogami metrologicznymi, jezeli

posiada on funkcje pomiarowq. Certyfikat ten pozostaje wtasnosciq UDEM International

Certification Auditing Training Centre Industry and Trade Inc. Co., i nalezy go zwrdci¢

jednostce na zgdanie. Wyzej wymieniona firma i UDEM muszg przechowywaé kopie tego

certyfikatu przez 5 lat od daty jego rejestracji. Za uzywanie znaku CE odpowiada producent,

wraz z wypetnieniem deklaracji zgodnoéci WE. Wyzej wymieniona firma musi powiadomic

UDEM o wszelkich zmianach dotyczgcych zatwierdzonego produktu. W przypadku gdy

UDEM nie przedtuzy daty waznosci niniejszego $wiadectwa, wymienione przedsiebiorstwo

powinno zaprzesta¢ wprowadzania produktu do obrotu. Wazinos¢ certyfikatu mozna

sprawdzi¢ na stronie www.udem.com.ir.
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