










































 

DECLARATIE DE CONFORMITATE CE 
 

MEDOFFICE TIBBI MALZEME TEKSTIL KIMYA IHRACAT SAN. VE TIC. 

Adresa: Meric Mah. 5746/10 Sk. No:16 MTK Sitesi Bornova Izmir Turcia 

Tel.:+90 232 431 31 12 Fax: +90 232 431 31 09 E-Mail: info@medoffice.com.tr 

 

PRODUSE: 

MED-COVER CREMA BARIERA 

MED-COVER LAVETA CREMA BARIERA 

MED-COVER LAVETA PERINEALA CU CREMA BARIERA 

MED-COVER MANUSI DE SPALARE CU CREMA BARIERA 

MED-COVER CAPSULA SAMPON 

MED-COVER BETISOARE TAMPON CU GLICERINA SI LAMAIE 

 

NUMAR PRODUS: 8681020477632, 8681020477052, 8681020477069, 8681020477014, 

8681020477038, 8681020477809 

 

CLASIFICARE: Clasa I (nesteril si fara masuri) 

 

REGLEMENTARE: 93/42/CEE Directiva privind dispozitivele medicale, incl. amendament 

2007/47/CE Anexa VII 

 

Prin prezenta, declaram ca produsele mentionate mai sus indeplinesc cerintele Directivei 

Consiliului privind dispozitivele medicale 93/42/CEE. Documentatia justifiocativa integrala este 

pastrata la sediul producatorului.  

 

DATA SI LOCUL EMITERII: IZMIR, 13.08.2016 

SEMNATURA: YASIR TEKER, DIRECTOR GENERAL 

(Semnatura indescifrabila si stampila firmei) 
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Certificat de Inregistrare 

Prin prezenta, certificam faptul ca  

Sistemul de Management al Calitatii 

al 

YASIR TEKER MEDOFFICE TIBBI MALZEME 

TEKSTIL KIMYA IHRACAT SANAYI  VE TICARET 
MTK Sitesi Meric Mah. 5746/10 Sk. No:16 Bornova Izmir / Turcia 

 

respecta cerintele standardului 

ISO 13485:2012  

Prezentul certificat este valabil pentru toate activitatile in conjunctie cu: 

PRODUCTIA SI VANZARILE DISPOZITIVELOR MEDICALE STERILE SI NON-STERILE. 

  

MD-0791                                 14 Mai 2016                   13 Mai 2017 

Nr. certificat                      Data certificatului          Data expirarii certificatului 

14 Mai 2016                          13 Mai 2019                (Semnatura indescifrabila)    

Data inregistrarii  initiale     Data recertificarii         Director General/ Director  

 

Sigla TCL                                                                                                          Sigla IAF 

TRANSPACIFIC CERTIFICATIONS LIMITED 

Website: www.tclcertifications.com  E-mail: info@tclcertifications.com 

Acreditare prin Sistemul Unit de Acreditare al Australiei si Noii Zeelande (Nr.acreditare: 

S2640303IN) 

4 Phipps Close, DEAKIN, ACT 2600, AUSTRALIA 

www.jas-anz.com.au/register 

Prezentul certificat este valabil exclusiv cu conditia publicarii pe pagina de Internet a TCL: 

http:// tclcertifications.com/new/client-register/. 

*Nerespectarea conditiilor de acordare a prezentului certificat si neefectuarea la termen a 

procedurilor periodice de audit poate invalida prezentul certificat. 

Versiunea 1.00 
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