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24.03.201s deliEiklik29 03 2016

Mgr'. Miloslav Sedladek
Sertifi ka bilimi baqkan l

EC SERTIT'II<AST
TAM KALITE CUVPNCE SISTEMI
Huki.imet Kararnamesi No. 5412015 Coll. F,k 2'ye (g3l42lEEC Yonetmeli[i Ek II) gore
yayrnlanmrq

No.: MED 150039

l0l4 no'lu onaylr

Uretici

kuruluq, Elektroteknik test kurumu, yaprlan denetint sonuqlan tenrelinde, kalite sisterninin.

KATSAN xarcUr sar'qA.yi vo ricl.net,q..s,
1571 Sokak No:22 Qrnarh, izmir, Tiirkive

Trbbi cihaz(lar)rn tasanmt, imalatr ve son kontrolii iain

TERAMESH Krsmi absorbe edilebilir mesh - srurf III

beyan edilen kalite sistem denetinrine gore, trbbi cihazlar iqin teknik gereksininieri (93/42:EEC ydnetrllelili Ek II) igeren lluktimet
KatamatresiNo.5412015Coll Ek2hiiktinrlerini karErladr[rnakararvernriqtir.Sertifika,HiikiinretKaraparneii No.54120l5Coll.Ek2
boli.irn 8'e (93/42|EEC Yonetmeligi Ek ll bdliinr 4) gore tasannl incelerresini kapsanraz

onayf t kuruluE, Hirktimet Kararnarnes i 541201 5 coll. boliirn 6'e (93/42|EEC Yonehneli[i b6lunt l7) gore kir.nlik nunrarasr l0l4,i.in yukaflda
belirtilen trbbr cihaz(lar)daki CE iEaretine iliqtirilnresini onaylanraktadrr.

Karar, denetitn raporunda sutrulan sonuca gore alrnrrrrEttr. Rapor No. 305387-02/01 yaytn tarihi 2g,ll,Z0l3.

Uretime ydnef ik beyan edilen onaylanmrq kalite sisterni Hilktirnet Karamarnesi 5412015 Coll. Ek2 bciliir n ll'e (93/42/EEC yonetnrelipi Ek ll
b6liinr 5) gore onaylr kurulug tarafindan gozetint denetimlerine tabidir. irnalatqr, kalite sisternini tasdik eden onayh kuruluqu, kalite sistenrinde
veya kapsarndaki trbbi cihazlar iiri.in gamrnda planladrf,r ciddi deligiklikler hakkrnda bilgilendirmelidir. yayrnlanan se.tifikanrn qartlarrna
ayktrt bulunulmast dururlunda, onaylr kurulug sertifikanrn gegerlili!ini askrya alabilir veya sertifikayr iptat edebilir.

Stntf III trbbi cihazlar iqin bu sertifika sadece Hiiktirnet Kararnamesi 5412015 Coll. Ek 2 boliirn 8'e (93/42/EECydnetnreligi Ek il boliinr 4)
gdre yayrnlanmrg EC Tasarlrr-lncelemesi Sertifikasr ile beraber kullanrlabilir

Baskr 1

Sertifika yayrn tarihi gegellilik tarihli
Gii ncef sertifi kan rn gegerlil ifinin son a erd ifi tarih: 23,03.2020

$tiphe durumunda bir referans olarak bu sertifikanrn ingilizce suri.iuri.illu kullann.
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