SERTIFIKA

Tam Kalite GUvence Sistemi
93/42/AT Tibbi Cihazlar Direktifi Ek Il (Madde 4 Harig)

Firma Adi : Medispo Medikal Teknik San. Tic. Ltd. $ti.

Firma Adresi : 369. Cad. No:40/B Demetevier ANKARA / TURKIYE

ilgili Yénetmelikler ve Ekler : MDD 93/42/AT Tibbi Cihazlar Yénetmeligi - EK I
(Madde 4 Harig)

UrOnler : Steril IV. infUzyon Seti - Sinif lla
Steril Uzatma Seti - Sinif lla

: 58977,12170

Sertifika Numarasi 1 M.2018.106.10869
Rapor Numarasi : MD.3300.1B

ilk Belgelendirme Denetimi :08.06.2018

Tescil Tarihi 128.11.2018
Revizyon Tarihi/No -

Gegerlilik Tarihi 1 27.11.2023

UDEM, Listeli Orlinterin 93/42/AT direkdifi B II, madde 4 haii¢ gerekliiklerinin kargladigin beyan eder. Yukanda adl i
Grehcn Kalite Govence Sistemi uyguladigini ve Ek Il madde S'e gére perzodk gozetim denetimleri ile sﬁr %m
layacagini beyan eder. Sinff il olarok piyasaya arz it madde 4'e gbre AT Tasanm Inc.
sertifikas gereklidir. Belge kapsaminda yer alan sinif | urﬁnler ile iigil UD in sorumiulugu Grin steril ise, steril §aﬂann
90vence altina alinmasi ve sﬁrdﬂvﬁlmes ﬂe iigili imalat konulan; SlcGm fonksiyonlu ise, UrGinlerin metrolojik gerekiere
gunlu?uyla llgih imdlat konulan ile sinidicr. Bu belgenin mikiyet ‘hokki UDEM Ulusk:mrcm Belgelendirme Denetim EGitim
San. Ve Tic. A $ 'ye aittir ve istenildiginde iade edimelidir. Yukanda adi gecen fima ve UDEM bu belgenin bir kopyasimni
Tescil den itibaren 5 yi stre fle muhafoza etmelidir. CE Markalomanin kulanims Oretici beyanile fima
Adi 2e§:en flrmc onaylanmis Ordn ile ilg1| bu?Gn deguglldlklen UDEM'e bildirmek zorundadir. UDEM bu belgenin et;.erli@rm

ae on firma 39z konusu indn piyasaya aran durduracakty. Belgenin gegeriigini www.udem.com.ir
nfemet sﬂffo&lné:;‘? kontrol edebilirsiniz.

Adres: Mutiukent Mahallesi 2073 Sokak (Eski 93 Sokak) No:10 Cankaya — Ankara — TORKIYE
Tel: +20 312 4430390 Faks: +903124430376

E-poste: info@udemitd.com.tr  www.udem.com.ir




