SERTIFIKA

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

Firma Adi : Med Tip Malzemeleri ithalat ihracat Sanayi ve Limited Sirketi

Firma Adresi : 10023 Sokak No:7 A.0.S.B. 35620 Cigli iZMIR / TURKIYE

igili Yénetmelikler ve Ekler : 93/42/AT Tibbi Cihazlar Yonetmelidi - Ek Il (Madde 4 Harig)

Urinler : Etilen Oksit Sterilizatdr - Sinif b
Efilen Oksit Kartus - Sinif llb
Etilen Oksit Aliminyum Kartus - Sinif lib
Efilen Oksit Ampul - Sinif lib

: Model: ZEOSS EO-FCT Esnek Hucre Teknolojisi, Klasik Modeller:

ZEQSS 80, 80L, 160, 160 L

Model: ZEOQSS EQ-FCT Esnek HUcre Teknolojisi, Dokunmatik Modelier:
ZEQSS-225, 450, 900, 2000,4000, 6000

Model: ZEOSS Etilen Oksit Kartus: ZS-5, Z8-11, ZS-15, 25-18, 78-20, 7S-22,
15-24, 75-30

Model: ZEOSS Etilen Oksit Aliminyum Kartus: ZL-25,71-67,ZL-100,ZL-127,
ZL-130,ZL-134,71L-170,ZL-200,7L-230

Model: ZEOSS Etilen Oksit Ampul: ZQ-5.ZQ-11,ZQ-15,ZQ-18,2Q-20,1Q-22,
1Q-24,1Q-30

GMDN : 13740, 44834, 44834, 44834

Sertifika Numarasi : M.2020.106.13298
Rapor Numarast : MD.3552.1B

Ik Belgelendirme Denetimi :16.09.2019

Tescil Tarihi :07.02.2020
Revizyon Tarihi/No -

Gecerlilik Tarihi 1 27.05.2024

UDEM, Listeli Orinlerin 93/42/AT direkfifi Ek Il, madde 4 havig gerekliikiennin karsiladigm bezan eder. Yukanda adi gegen
Uretici Kalite GUvence Sistemi uyguladigin ve Bk | madde 5'e gdre periyodik gdzetim denetimleri ile sGreklifigini
saglayacagin beyan eder. Sinif lll olarak piyasaya arz edilecek Uronler icin Ek Il madde 4'e gore AT Tosanm Incelerne
sertifikasi gereklidir. Belge kapsaminda yer alan sinif | Orunler ile ilgili UDEMin sorumiutugu Oron steril ise, stetil sartlann
gUvence alfina alinmas! ve sOrdUrbimesi ile ilgili imalat konulan; dl¢tm fonksiyonlu ise, Gronlerin metrolojik ?ereklere
uygunluguyla ilgil imalat konular ile sniridir. Bu belgenin mulkiyet hakki UDEM Uluslararas: Belgelendirme Denetfim Egitim
San. Ve Tic. AS. 'ye aittir ve istenildiginde iade edilmelidir. Yukanda adi gegen firma ve UDEM bu belgenin bir kopyasini
Tescil tarhinden itioaren § yil sire fle muhafaza etmelidir. CE Markalamanin kullanin Urefici beyartile firma sorumiviugundad.
Adi gecen firma onaylanmis Urin ile gl bitin degisikiikieri UDEM e bildimek zorundadir. UDEM bu belgenin gegerdiigini
yenilemezse adi gegen firma soz konusu Urinin piyosaya arzint durduracakt. Belgenin gegerliiini www.udem.com.tv
intemet sayfasindan kontrol edebilirsiniz.

Adres: Mutlukent Mahallesi 2073 Sokak (Eski 93 Sokak) No:10 Cankaya — Ankara — TURKIYE
Tel: +90 312 4430390 Faks: +90 3124430376
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