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SERTIFIKA

Uretim Kalite Giivence
93/42/AT Tibbi Cihaz Direktifi Ek V

Firma Adi : Honnes Saglik ve EndUstriyel UrUnleri A.S.

Firma Adresi : Cumhuriyet Mah. Karayel Sokak No:14 Cayrrova KOCAELI / TURKIYE
ilgili Ydnetmelikler ve Ekler : 93/42/AT Tibbi Cihazlar Yéonetmelidi - Ek V

UrOnler : Steril Hazir Pansuman Ortd(Nonwoven politretan) - Sinif Is
' Steril Goz Pedi - Sinif Is
Steril Hemostatik Basi Bandi - Sinif Is

Steril Kateter Sabitleme Bandi - Sinif Is
- Nonwoven, seffaf

- Polilretan nonwoven pedli

- Seffaf pedii

- PoliGretan pedli

GMDN 1 34864, 11661

Sertifika Numarasi : M.2018.106.9658
Rapor Numarasi : MD.3508.YB

Ik Belgelendirme Denetimi :19.01.2016

Tescil Tarihi :10.05.2018
Yeniden Belgelendirme Denetimi :05.12.2018
Yeniden Belgelendirme Tarihi/No 1 27.02.2019/01
Revizyon Tarihi/No D -

Gecerlilik Tarihi :07.02.2024

UDEM, Listeli OrOnlerin 93/42/AT direktifi Ek V, gerekliliklerinin karslacigini beyan eder. Yukanda adi gegen Uretici Kalite
Govence Sistemi uyguladigini ve Ek v madde 4'e gére peréyodlk gbzetim denetimleriile sﬁrekﬁl[?inl saglayacagini bezlon
eder. Belge kapsaminda yer alan sinif | Gronler ile ilgili UDEM'n sorumiulugu Or0n steril ise, steril g;:rﬂqnn gUvence alting
alinmasi ve sOrdorimesi ile ilgili imalat konulan; &lctm fonksiyonlu ise, Grinlerin metrolojik gereklere uygunluguyla ilgil
imalat konular ile sinirhdir. Bu belgenin mulkiyet hakki UDEM Uluslararast Belgelendime Denetim Egitim San. Ve Tic. AS.
'ye dittir ve istenildiginde iade edimelidir. Yukanda adi gegen firma ve UDEM bu belgenin bir kopyasini Tescil tarihinden
itibaren 5 yi stre ile muhafaza etmelidir. CE Markalamanin kullanimi Gretici beyani ile firma Sorumiulugundadir. Ach gegen
firma onaylanmis Urin ile ilgili bUton degisikiikleri UDEM'e bildimek zorundadir. UDEM bu belgenin gegeriligini yeniemezse
adi gegen firma s&z konusu Urindn piyasaya arzini durduracaktir. Belgenin gegerliligini www.udem.com.ir intemet
sayfasindan kontrol edebilirsiniz.

Adres: Mutlukent Mahallesi 2073 Sokak (Eski 93 Sokak) No:10 Cankaya — Ankara — TURKIYE
Tel: +90 312 4430390 Faks: +90 3124430376
E-posta: info@Qudemltd.com.tr www.udem.com.ir




