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EC SERTIFIKASI
TAM KALITE GUVENCE SISTEMI

Hiiklimet Kararnamesi No. 54/2015 Coll. Ek 2’ye (93/42/EEC Yonetmeligi Ek II) gére
yayinlanmis

No.: MED 150039

1014 nolu onayli kurulus, Elektroteknik test kurumu, yapilan denetim sonuglar: temelinde, kalite sisteminin,

Uretici KATSAN KATGUT SANAYi VE TICARET A.S.
1571 Sokak No:22 Cmarh, izmir, Tiirkiye

Tibbi cihaz(lar)in tasarumi, imalati ve son kontrolii igin

TERAMESH Kismi absorbe edilebilir mesh — simif [11
beyan edilen kalite sistem denetiming gore, ubbi cihazlar igin teknik gereksinimleri (93/42/EEC Yonetmeligi Ek II) igeren Hitkiimet
Kararnamesi No. 54/2015 Coll. Ek 2 hiikiimlerini karsiladigina karar vermistir. Sertifika, Hitkimet Kararnamesi No. 54/2015 Coll. Ek 2
boliim 8’¢ (93/42/EEC Yonetmeligi Ek 11 bolim 4) gore tasarim incelemesini kapsamaz,

Onayli kurulug, Hukiimet Kararnamesi 54/2015 Coll. bliim 6°¢ (93/42/EEC Yonetmeligi bolum 17) gore kimlik numarast 1014*tn yukarida
belirtilen tibbi cihaz(lar)daki CE isaretine ilistirilmesini onaylamaktadir.

Karar, denetim raporunda sunulan sonuca gére alinnustir. Rapor No. 305387-02/01 yayn tarihi 29,11,2013.

Uretime yonelik beyan edilen onaylanmis kalite sistemi Hitkiimet Kararnamesi 54/2015 Coll. Ek 2 béliim 11°¢ (93/42/EEC Yonetmeligi Ek 1T
boliim 5) gore onayli kurulug tarafindan gozetim denetimlerine tabidir. imalatgs, kalite sistemini tasdik eden onaylt kurulusu, kalite sisteminde
veya kapsamdaki tibbi cihazlar wiriin gaminda planladigi ciddi degigiklikler hakkinda bilgilendirmelidir. Yayinlanan sertifikanin sartlarina

aykirt bulunulmasi durumunda, onayli kurulus sertifikanin geeerliligini askiya alabilir veya sertifikayr iptal edebilir.

Simf [T ibbi cihazlar igin bu sertifika sadece Hiikiimet Kararnamesi 54/2015 Coll. Ek 2 boliim 8¢ (93/42/EEC Yonetmeligi Ek 11 bslim 4)
gore yaymlanmig EC Tasarim-incelemesi Sertifikasi ile beraber kullanilabilir.

Bask: 1

Sertifika yayn tarihi gegerlilik tarihli
Giincel sertifikanin gegerlilifinin sona erdigi tarih: 23.03.2020

Stphe durumunda bir referans olarak bu sertifikanm ingilizce surtimana kullanm,
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Prag Mer. Miroslav Sedlasek
Sertifika birimi baskani Kase
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