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*Detaylh bilgi ekteki cihaz listesinde
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Yukarida belirtilen imalatginin kalite yonetim sisteminin {AB) 2017/745 Tibbi Cihaz Yonetmeligi Ek IX Bolim | ve Bolim Iif'e gére uygunluk
dederiendirmesine dayanarak, UDEM A.S., bu sertifikada listelenen (rinler icin ilgili gerekliliklerin karsilandigini beyan eder.
imalatgi, UDEM A.S. tarafindan ilgili yonetmeligin Ek IX Béliim | Madde 3'ine gbre gore periyodik gbzetim dederlendirmelerine tabi ofan bir
kalite yénetim sistemi kurmus, dokiimante etmis ve uygulomigtir.

Asadida belirtilen magteri kuruluga ait UDEM.0723 numarastyla baslayan tam ilgili raporlar, dederlendirmelerin/incelemelerin sonucunu
ozetler ve varsa ilgili ortak spesifikasyonlara, uyumlastinimus standartlara ve test raporlarina atifta bufunur. Talep edilmesi halinde, bu
raporlar MDR Ek XII Bélim Hl, Madde 10 uyarinca UDEM A.S. kayitlarinda mevcuttur.

Bu sertifika kapsamindaki (AB) 2017/745 Tibbi Cihaz Yonetmelidi'nin 52(4) Maddesinin ikinci alt paragrafinda atifta bulunulan Sinif it ve
belirli Simif b implante edilebilir cihazlar icin, piyasaya arz edilmeden dnce bir AB Teknik Dokimantasyon Degerlendirme Sertifikasi gereklidir.
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cihazlar icin belirtilmelidir.
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