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ZEYNI
MEDIKAL

Zeyni Medikal Tekstil ins. San. Ve Tic. Ltd. Sti. isbu belge ile yukarida bahsedilen trdinlerin

93/42 /EEC Direktifinin tim uygulanabilir hitkiimlerini kargladigini beyan etmektedir. Uriin,
ongoriilen ve makul olarak tahmin edilebilir depolama ve kullanim kosullari altinda
givenlidir.

Sirket; yukarida bahsedilen turdeki tim drlnlerin giivenli oldugunu ve 93/42/EEC Direktifinin
temel gereksinimlerini kargiladigini glivence altina alan tedbirler uygulamustir.

Sirket; firetim <onrasi asamada cihazlardan kazanilan deneyimin gézden gecirilmesi igin ve
gerekli herhangi bir diizeltici eylem igin uygun yollann uygulanmasi konusunda sistematik bir
prosediir tesis etmistir ve bu sistematik prosediri gincel tutmaktadir. Sirket; drin
sa2elliklerindeki herhangi bir ariza ya da bozulma, kullanim talimatlarinda hastanin olumiine
yada hastanin saglig! zerinde ciddi bir hasara yol acabilecek performans yada yetersizlik ve
bunlarin yani sira imalatgl tarafindan Griinlin sistematik bir sekilde geri ¢cagrilmasina yol agan
teknik yada medikal neden hakkinda yetkili makamu bilgilendirmeyi taahhiit etmektedir.
Eger cihaz asagida imzasi bulunanlanin onayi olmaksizin degistirilise, isbu beyan degistirilmis
artin ile ilgili olarak gegersiz hale gelmektedir.

Medikal Cihazlar ile ilgili olarak 93/42/EEC AT Direktifine gére Diizenlenen
AT UYGUNLUK BEYANI

11042020-UB



Ek-1 :

URUN ADI

 STERIL, TEK KULLANIMIK CERRAHI ONLUK, ORTU VE ORTU SETLERI
1 Genel Cerrahi Ortii Seti 101-001-5
2 Laparaskopi Ortii Seti 201-001-S
3 Kiciik Cerrahi Ortii Seti 102-001-5
4 Pansuman Cerrahi Ortii Seti 103-001-S
5 Spinal Cerrahi Orti Seti 301-001-S
6 Kraniyotomi Cerrahi Ortii Seti 401-001-S
7 | Sant Cerrahi Ortii Seti 401-002-5
8 Kapak Replasmani Cerrahi Ortii Seti 501-001-S
9 Kardiyovaskiler Torasik Orti Seti 202-001-S
10 Anjiyo Orti Seti 601-001-S
11 By-Pass Ortii Seti 602-001-$
12 Oftalmik Ortii 1 701-001-S
13 Oftalmik Ortii 2 701-002-S
14 Sezaryan Ortii Seti 801-001-5
15 0.P.U. Cerrahi Ortii Seti 802-001-S
16  |Teslimat Ortisii Seti 802-002-S
17 Dental Ortu Seti 803-001-5
18 |Biyopsi Ortii Seti 804-001-5
19  |Sistoskopi Ort Seti 901-001-S
20 |Perkiitan Ortii Seti 901-002-S
21 T.U.R. Ortll Seti 901-003-S
22 Kulak-Burun-Bogaz Ortiisii Seti 902-001-S
23 Omur Cerrahisi Ortii Seti 903-001-S
24 Artroskopi Ortii Seti 904-001-S
25 Ekstremite Ortd Seti 904-002-S
26 Kalga Cerrahisi Ortii Seti 904-003-S
27 Rinoplasti Seti 905-001-5
28 Omur Seti 906-001-S
29 I.V.F. Orti Seti 907-001-5
30 E.T. Seti 907-002-S
3 Abdominal Ortil Seti 908-001-S
32 El Carrahisi Seti 904-004-S
33 Kemoterapi Ortisu Seti 909-001-5
34 | Standart Cerrahi Onlikler 100-001-§
35 Korumali Cerrahi Onliikler 200-001-S

Dizenleme Tarihi: 25.08.2021
Numan CAVDAR

Genel Mudur
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