TYFIKAT WE

Petny system zapewnienia jakosci
Wyroby medyczne - dyrektywa 93/42/EWG zatacznik N
(z wytaczeniem sekcji 4)

M.%fOQ] .106.14200-1 Certyfikat badania projektu zostat przygotowany dia produktéw klasy [l okreslonych w tym
certyfikacie.

Nazwa firmy : Yasemin Medikal Malzemeleri Ticaret Sanayi Anonim Sirketi

Adres firmy : Istanbul Trakya Serbest Bdlgesi Ferhatpasa Serbest Bdlge Mah.
Ali Riza Efendi Cad. 30/2B 1 Catalca STAMBUL / TURCJA

Pawigzane dyrektywy i aneks  : Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobdw medycznych - zatgcznik Il
(z wytgczeniem sekcji 4)
; -

Produk:{ : : Lubegel Plus Sterylny zel do cewnikowania zawierajacy
{ lidokaine i chlorheksydyne - Klasa lll

GMDN ' - 37717

Niniejszy certyfikat zostat wydany na podstawie opinii Ministerstwa Zdrowia o numerze E- 617
49811-511.14-302121 z dnia 28.12.2020 zgodnie z 93/42/ EWG Zatgcznik | Art. 7.4
i

i Numer certyfikatu : M.2021.106.14200

il Numerraporty : MD.3715.18 sl |

Il Poczatkowy data oceny :03.12.2020 UDEM lpfBragtiond] , £
Daty rejestracii :13.01.2021 Auditing Frginga)
Data rewizji /nie - and Trade Inc. Co.
Data waznosci :27.05.2024

UDEM niniejszym oswicdczo, ze wymaeganic zatacznike I, z wytaczeniem sekcji 4 dyrektywy 93742 / EWG, zostoly
spetnione dlo wymienionych produktoéw. Wyzej wymieniony producent ustanowit i stosuje system zopewnienic jokosci.
ktory podlege okresowym cudytom przegladowym, okreslonym w zotaczniku Il sekcje 5 wspomnicnej dyrektywy.
Zgodnie z zatacznikiem I, sekcjo 4, dotyczaco swicdectwa badanic projektu WE jest wymogeone do wprowedzenic
wyrobow klasy [l do obrotu. Odpowiedziclnos¢ UDEM zo wyroby klasy | objete certyfikotem WE ogranicze sie do kwestii
produkcyjnych zwigzonych z zobezpieczeniem i utrzymaniem sterylnych warunkow, jezeli wyrob jest sterylny; orcz
kwestie produkcyjne zwigzone ze zgodnoscig wyrobu z wymeaganiomi metrologicznymi, jezeli posicde funkcje
pomiarowa. Certyfikat ten pozostoje wiosnosciag UDEM Intemotional Certificotion Auditing Troining Center Industry ond
Trode Inc. Co., do ktérego nclezy go zwrécic na zadaonie. Wskazone firme UDEM musi przechowywa kopie tego
certyfikatu przez 5 lot od zarejestrowaonic certyfikotu. Ze uzycie znoku CE odpowiedziclny jest producent wroz z \_ J
wypetnieniem Deklcracji Zgodnosci WE. Wyzej wymienione firmo musi zgtoszad firmie UDEM wszelkie zmiony zwigzone z
zotwierdzonym produktem. Jezeli UDEM nie odnowi doty waznosci tego certyfikatu, o ktorym mowa.

Adres: Mutlukent Mahallesi 2073 Sokak (Eski 93 Sokak) No: 10 Cankaya — Ankara ~ TURCJA
Telefon: +90 0312 443 0390 Fax: +90 0312 443037 6
E-mail: info@udemltd.com.fr www.udem.com.ir
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Dyrektywa 93/42 / EWG w sprawie wyrobow medycznych, zalacznik II, sekcja 4

Wraz z wygasnieciem certyfikatu M.2021 .106.14200 wygasa réwniez waznosé certyfikatu
5 M.2021.106.14200-1.

Nazwa firmy : Yasemin Medikal Malzemeleri Ticaret Sanayi Anonim Sirketi

Company Address : Istanbul Trakya Serbest Bdlgesi Ferhatpasa Serbest Bdlge Mah.
- Ali Riza Efendi Cad. 30/2B 1 Catalca ISTANBUL / TURCJA

Powiqzojne dyrektywy i zatgcznik : Dyrektywa 93/42 / EWG dotyczgca wyrobdw medycznych -
zatgeznik Il (sekcja 4)

Produk’r' : Lubegel Plus Sterylny zel do cewnikowania zawierajgcy

: i lidokaine i chlorheksydyne - Klasa ll

GMDN 37717

Niniejszy ceerikcﬁ zostat wydany na podstawie opinii Ministerstwa Zdrowia o numerze E- 617 49811-511.14-302121
z dnia ;28.12.2020 zgodnie z 93/42/ EWG Zatacznik | Art. 7.4

, |
i !

Numer certyfikatu : M.2021.106.14200-1 ,f erﬁﬁcoﬁon
Numer raportu :MD.3715.1B Audifing iﬁ"g;n’rre Industry
Poczatkowy data :03.12.2020 and Trade frie=Co.

oceny Daty rejestracji :13.01.2021

Data rewizji /nie ‘-

Data waznosci . 27.05.2024

Certyfikat badania projektowego WE doi)/czy Ewiej wymienionego c‘produkiu. UDEM niniejszym o$wiadcza. ze
wymagania Aneksu I, sekcja 4 dyrektywy 93/42 / EWG zostaty spetnione dla wymienionych produktdw. Powyzszej
wymieniony producent ustanowit i stosui'(e system zapewnienia jako$ci, ktory podle%o okresowym audytom
nadzorczym okreslonym w zatgczniku Il sekcja 5 wyzej wymienion?j dyrektywy, Ceryﬁkct en pozostaje wiasnoscig
UDEM Intemational Cerfification Auditing Training Center Industry and Trade Inc, Co.. do kiorego nalezy go zwroci¢ na
zadanie, Wyzej wymieniona firma i UDEM muszg przechowywac kopie tego certyfikatu przez 5 lat od zarejestrowania
certyfikatu, Za' uzywanie znaku CE odpowiedzialny jest producent po wypetnieniu deklaracji zgodnosci WE, Wyzej
wymieniona firma musi zgtaszaé firmie UDEM wszelkie zmiany zwigzane z zatwierdzonym produktem. Jezeli UDEM nie
odnowi terminu wazno$ci tego certyfikatu, o ktérym mowa, wspomniana firma powinna zaprzesta¢ wprowadzania
produktu na rynek. Waznos¢ certyfikatu mozna sprawdzi¢ na stronie www,udem.com, tr,

Address: Mutlukent Mahallesi 2073 Sokak (Eski 93 Sokak) No:10 Cankaya — Ankara — TURKEY
Phone: +90 0312 443 03 90 Fax: +90 0312 44303 7 6

E-maif: info@udemltd.com.ir www.udem.com.ir
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