
чmdrчl procedurii de achizitrie ocds-b3wdpl -MD- l5 38808461 diп 26.02.2О20

Denumirea procedurii de achizilie:
Set chirurgical de cimpuri sterile pentru interven}ii cu nivel sporit de lichide

Dепчmirеа bunurilor

оhirчгgiсаl do cirnpuri sterile
inteпentii spinalc cu nivcl

de lichide

Semnat: ргепчmеlе: Palii Nina in de: specialist achizi{ii publice

Аdrеsа: muп. Chi
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Ес сЕ
Ат

Ассоrdiпg to Аппех ll of the
93/42/дт Ttbbi Cihaz

FullQuality
таm

CeЁificate
seftifika Numапsl

Manufacturer:
arotici

Nчrtеks Tekstil ve Medil
Head office Kёýkli]/Меrkеz: TtiiKiye
вrапсh office оrчс R/ýube: Nо:izд

Product(s):
uriп(lеО

Sterlle Disposablo
steril Tak Кullапmhk

Rsfеrепсэ Ropo,t No: MM0403-Po05-R01 
,Relerans Rapor No

szutos1, Notjfied Body 2195. declares lhal lhв аfоr€ассоrdiпg lo Алп€х ll (excluding section 4), Section 3 of theсочеБ lnose аsрбсЬ of manufacturlng сопс€rпёd Иth se(
сопfоrm5 Io йе provislons ol tbis ОirеЙiч-е.-.' i;;;;r;;Ы;;";;Ё
Diгectjvo 9з/42lЕЕс and Uпаппочпсвd aUdits

szuteat must Ье Info.med of апу sigлificant сhап9€ý iп the

, ._ , ?195 ri!пl!,_пumsrаh Опауlапmý Кuruluý SziJloýt,
4, hапd 

_maddo З'ODе фrе bh kslilo уёпеlim ;slemi чу.
о.е l i m i п i п g.a w п Ik koý u ll а n n, 

""q " 
й- i' i" Й i ; ;; ;"" ; ; Йi ;siыепi,,?:/.1!1|.!^т!ьЧi ahaz Ybb1tn'liýi ЕК :t, Мааае SБ Йi0rctici, аflп!оliпiп l;;r,biйi} Й,i|,}аi

This Ес carlificate
BU l г serfifikas,

FlсАтЕ
тlFlкд

93/42lЕЕс оп Medical Devices
'ёпеtmеliýi Ek tt'ye gore

чrапсе system
Gtjyencesl

2195-MED-.t412oo2

sanayi Dlý Ticaret Апопim ýirketi,ýme Маh, Yепi Baodatcad, No:124 Gebze / Kocaeli

Mah. _Tekstilkent cad. Tekýtilkent Sitesi В Blok
,l No:031 че 034 Eýenler / lstaлbul T0[kiye

Drаро, Gоwп and DrаDо sets
ёrtа, onlak че оftа se:tbri

i}т:Ряt_,_"._hj: iтр]ётопЧ. а quallty asýurance sуslеm
9342/ЕЕQ_qп rп96;са1 aeurces. Tbis qчiiф аssurапсе systom
л::Iр:l]l9,тЪ condllions of the reýpoctivб produd(j) and

aý gubjвcl to ýurvaillanco рчrзчапiЁЙiех lt, sdion s or

and/or солstrчсtjоп of th€ produd(s).

b:lrly 
!:ll9i!in 9З/!УДТ Tlbbi cihaz YбпвIпеlВi ЕК ll(паddе

у,,|:?:!у, ?:l|r!ф ryлеtпеrЭlh s€dесе Ьsл si gе9еп аfuпап
:|!!!М \1rý!!"d!qrl Ьеуоп odor_ Опауtвпап bu'*biie' yZio,ii
пуооlк olarak фzоtiпе че fiaberýlz saha dore timlёriпв tabidi.
ёпеrfl li dфiýiklikbli szul9st e bi']/itlпoh zolundadt

valid ti 202+04-28.
talihlna kadar ge|erlidlr.

BALKAN
Gепеrаl Manager
ad r yаrdmсБl

lsýчеDаtе/У€уlпrалh,'; 2014-о4-30
Revision No./ Revizyon No.: О4 Recertifi
Revision Date/ Revizyon Tarihi: 2О19-О4-29

B]

SzUTEsT UYGuNLUK DЕ ёЕRLЕNDiRмЕ лý_
TaLl,rU МJhаllеsl, дl;f Jпап Sk, Noil Limlaлlye з4774 isтдшвцr iтuпкiуд

Szutest.com.tf



Ат UY
Ес DECLARATION

iмлLлтgI t млN UFлстu RЕR

ADREs (ajretim-Merkez)
Дddrеss (Head Qчаrtеr)

TELEFoN / Теlерhопе

FАКs / Fах

ADREs /(ýчЬе)
Address/(Branch )

TELEFoN / Telephone

FАК5 / Fах

, NURTEKs

: Koýkli]ge9me ма
No;124

Gebze / KocAELi

; +90 262 646 50

| +9о 262 642 6]

; Оrug RejS Mah. Т
В Blok Nо;12lд ig
Esenler / iST

: +90 212 4з8 02

: +90 212 4з8 02

SINIFLANDIRMA
clasзification

I MDD 9з142,/ЕЕс
Medical Device

UYGUNLUK DEёERLENDiRME
conformity Assesment

,: MDo 93/42/
MDD 9з/42|
Ек II-Tam
Аппех II-Fч|l

: STERiL тЕк KUtiпON доr / Product Name
sTERirE

GMDN KoDU / GMDN Code ,| 47783

(jRiiNLERIH, TALiiIATLAR KURULU TIBBi ciнAZLAR
BEYA.{ EDERiz. DESTEKLEYici TiiM BELGELER ijRETiciNiN
WE HEREWITH DECLARE ТНАТ ТНЕ PRODUCT LtST МЕЕТ ТНЕ
DEVICES. ALL SUPPORTING DOCUMENTДTION IS RETAINED UNDER

к BEYANI
CONFORMITY

Tit чЕ MEDiKAL SAN. Dlý Tic. А.ý.

Yeni Baбdat cad,

TURKiYE

cad. Tekstilkent sitesi
No: 0З1 ve 034

/ TURKiYE

cihaz Direktifi- ЕК Ix, Кчrаl 1. sINtF Is, Steril
'е 9Зl42lЕЕС-Аппех tx, Rule 1, class Is, sterile

Tlbbi cihaz Direktifi
Medical Device Directive

Giivence
Аssчrапсе system

lMLlK ёRтU vE 0RTU SETLERi
DRлрЕ дND DRлрЕ ýgтs

9з/42/ лт UYGUN ОLОUёUNU

DE aULUNMAKTADIR.

оF тнЕ coUNcTL DIREсTIVE gз/42|ЕЕс EoR ,,lEDIcдL
PREMISES ОF ТНЕ MANt FACTURER-
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