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        Altaylar Medical Tıbbi Malz. İnş. Teks. Gıda İth. İhr. San. ve Tic. Ltd. Şti. 

       Malıköy Mh.,Başkent OSB 19. cd, No: 54 Malıköy, Sincan,06909 Ankara, Türkiye 
           
              Tel: +90 312 387 3218 Faks: +90 312 387 3219 www.altaylarmedical.com 

    
 
 

ALTAYLAR MEDİKAL TIBBİ MALZ. İNŞ. TEKS. GIDA İTH. İHR. SAN ve TİC. LTD.ŞTİ. Yetkili otorite UDEM 

(No:2292) tarafından değerlendirilmiştir. Bu deklarasyon, Tıbbi Cihaz Direktifi 93/42 EEC Ek VII ve 

Düzeltme 2007/47/EEC ile uyumlu olarak hazırlanmıştır. 

ALTAYLAR MEDİKAL TIBBİ MALZ. İNŞ. TEKS. GIDA İTH. İHR. SAN ve TİC. LTD.ŞTİ. having been assessed by 

UDEM Notified Body N° 2292.  This declaration is made in accordance with Annex VII of the Medical Devices 

Directive 93/42 EEC and Amendment 2007/47/EEC 

 

Onaylanmış Kuruluş 

Notified Body 

UDEM Uluslararası Belgelendirme Denetim Eğitim Merkezi San. ve 

Tic. A.Ş. 

Onaylanmış Kuruluş Adresi 

Notified Body Address 

Mutlukent Mah. 2073 Sk. No:10 Ümitköy - Çankaya - ANKARA 

Onaylanmış Kuruluş No 

Notified Body Number 

2292 

Sertifikalar 
Certificates 

Sertifika No 
Certificate Number 

Veriliş Tarihi 
Current Issue 

Date 

Geçerlilik Tarihi 
Expiry Date 

EN ISO 13485:2016 85019 30.08.2019 31.08.2022 

93/42 EEC Ek II / Annex II (except 4) M.2019.106.12774 16.10.2019 27.05.2024 

93/42 EEC Ek II / Annex II Section 4 M.2019.106.12774-1 16.10.2019 27.05.2024 

 

ALTAYLAR MEDİKAL TIBBİ MALZ. İNŞ. TEKS. GIDA İTH. İHR. SAN ve TİC. LTD.ŞTİ, Tıbbi Cihazlar 

Direktifinin maddelerine uygun olarak aşağıda belirtilen ürünler için bütün sorumluluğu üstlenir ve 

ürünün aşağıda belirtilen standartlara ya da diğer düzenleyici mevzuatlara uygunluğunu deklare eder. 

ALTAYLAR MEDİKAL TIBBİ MALZ. İNŞ. TEKS. GIDA İTH. İHR. SAN ve TİC. LTD.ŞTİ, Declare under our sole 
responsibility that the products below to which this declaration relates are in conformity with the following 
standards or other regulatory laws following the provisions of Medical Device Directive. 
 

 
Ürün Sınıflandırması: 93/42/EEC Ek IX, Kural 7 Sınıf III 

Product Classification: 93/42/EEC Annex IX, Rule 7 Class III 

 
 
 

                                                          AT UYGUNLUK BEYANI  
DECLARATION OF CONFORMITY  

 
Tıbbi Cihaz Direktifi / Medical Device Directive, 93/42/EEC 
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EN ISO 13485:2016 AC:2018 EN ISO 14644-1: 2015 EN ISO 10993-1:2020 

EN ISO 15223-1: 2021 EN ISO 14644-2:2015 EN ISO 10993-3:2014 

EN ISO 20417:2021 EN ISO 11737-1:2018 EN ISO 10993-4: 2017 

EN ISO 14971:2019 EN ISO 11737-2:2020 EN ISO 10993-5:2009 

EN ISO 11137-1:2015 A2:2019 EN ISO 11607-1:2020 EN ISO 10993-6:2016 

EN ISO 11137-2:2020 EN ISO 11607-2:2020 EN ISO 10993-10:2013 

EN ISO 14155:2020 USP 39 NF 34 (2016) EN ISO 10993-11:2018 

IEC 62366-1:2015 AMD:2020 EN 868-5: 2018 ASTM F1980 -16:2016 

MDD 93/42/EEC:2007 MEDDEV 2.7/1 Rev.4:2016 MEDDEV 2.12/1 Rev.8:2013 

MEDDEV 2.12/2 Rev.2:2012 EN ISO 3071:2020 EN ISO 14630:2012 

EN ISO 5084:1996 MEDDEV 2.7/2:2015 TS EN 2859-1:2012 

EU 722/2012 Version 1.22:2019 MEDDEV 2.4/1 Rev.9:2010 

NBOG BPG:2009-4 ISO TR 24971:2020 ASTM F88/F88M:2015 

ASTM F1929:2015   
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No Ürün Referansı 
Product Reference 

Ürün Adı 
Product Name 

GMDN 
Sterilite 
Sterility 

Risk Sınıfı 
Risk Class 

Risk Kuralı 
Risk Rule 

1 

PCS11, PCS12, 

PCS13, PCS14, 

PCS15, PCS16, 

PCS17, PCS18, 

PCS19, PCS20, 

PCS21, PCS22, 

PCS23, PCS24, PCS25 

Pahacel Okside 

Rejenere Selüloz 

Standart 

Pahacel Oxidised 

Regenerated Cellulose 

Standard 

38771 

Steril 

Sterile 

Sınıf III 

Class III 

Kural 7 

Rule 7 

2 
PCK11, PCK12, 

PCK13, PCK14, 

PCK15, PCK16, PCK17 

Pahacel Okside 

Rejenere Selüloz Knit 

Pahacel Oxidised 

Regenerated Cellulose 

Knit 

38771 

Steril 

Sterile 

Sınıf III 

Class III 

Kural 7 

Rule 7 

3 
PCF11, PCF12, 

PCF13, PCF14, 

PCF15, PCF16, PCF17 

Pahacel Okside 

Rejenere Selüloz Fibril 

Pahacel Oxidised 

Regenerated Cellulose 

Fibril 

38771 

Steril 

Sterile 

Sınıf III 

Class III 

Kural 7 

Rule 7 

4 

PCE11, PCE12, 

PCE13, PCE14, 

PCE15, PCE16, 

PCE17, PCE18 

Pahacel Okside 

Rejenere Selüloz Pillow 

Pahacel Oxidised 

Regenerated Cellulose 

Pillow  

38771 

Steril 

Sterile 

Sınıf III 

Class III 

Kural 7 

Rule 7 

 

Kalite Yönetim Temsilcisi  
Quality Management Representative 

Genel Müdür 
General Manager 

Adı-Soyadı / Tarih -İmza 
Name-Surname / Date-Sign 

 
Birce Aydoğan 

01.02.2022 

Adı-Soyadı / Tarih -İmza 
Name-Surname / Date-Sign  
 
Paşa Altay 

01.02.2022 
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