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AT UYGUNLUK BEYANI

IMALATCI
ADRES

TELEFON
SINIFLANDIRMA

UYGUNLUK DEGERLENDIRME

ASEL TIP MEDIKAL VE TEKSTIL SAN. VE TiC. LTD.STI.

FERHATPASA MAHALLESI 9. SK HUZUR APARTMANI NO: 48 A ATASEHIR/ISTANBUL

0532564 8281

93/42/EEC (2007/47/EC ile degistirilen) Tibbi Cihaz Direktifi - EK IX, Kural |, SINIF |

93/42/EEC (2007/47/EC ile degistirilen) Tibbi Cihaz Direktifi-EK VII-Self Deklerasyon

URUN ADI MEDIKAL MASKE
MARKA ADI hcare
URUN ADI GMDN KODU GMDN ADI
MEDIKAL MASKE 35177 Maske, cerrahi, tek kullanimlik

ASEL TIP MEDIKAL VE TEKSTIL SAN. VE TiC. LTD.STi. OLARAK LiSTELi URUNLERIN, TALIMATLAR KURULU TIBBi CIHAZLAR
KARARNAMESi 93/42/AT iCiN GEREKLI SARTLARA UYGUN OLDUGUNU BEYAN EDERiz. DESTEKLEYiCi TUM BELGELER URETICINiN

TESISLERINDE BULUNMAKTADIR.

ASEL TIP MEDIKAL VE TEKSTIL SAN. VE TiC. LTD.STi. OLARAK ONAYLANAN KALITE SISTEMININ GETIRDIGi YUKUMLULUKLERI YERINE
GETIRMEYi VE ONAYLANMIS KALITEYi KORUMAYI VE ONAYLANMIS KALITE SISTEMINi YETERLI VE ETKiLi TUTMAYI BEYAN EDERIZ.

iLGiLi STANDARTLAR:

|EN ISO 13485:2016

MDD 93/42/AT

| ENISO 15223-1:2016

EN 1041:2014

- EN ISO 14971:2012

SEHIR, DUZENLEME TARIiHiI

ONAYLAYAN

UB.01/REV00/06.03.2020

: ISTANBUL / 06.03.2020

: SELAHATTIN YILMAZ
GENEL MUDUR

DIKAL VE
e 1;:'4"& TiC.LTD.

Ferhatpasa Mh.9.5k.H
No:48/A Atasehir /,
Kigukyah V.D.: 0
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