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Traducere din limba engleză  

 
 

CERTIFICAT CE 
Sistem de Asigurare a Calității  

Directiva cu privire la Dispozitivele Medicale 93/42/CEE Anexa II 

  
Denumire Societate: Morton Medikal San. ve Tic. A.Ș. 

  

Adresa Societății: ITOB O.S.B. Ekrem Dernitaș Cad. Nr. 9 Tekeli Menderes IZMIR / TURCIA 

  

Directive și Anexe Conexe:  Directiva cu privire la Dispozitivele Medicale MDD 93/42/CEE – Anexa II (Fără Secțiunea 4)  

  

Produs: Circuit Anestezie și Respiratoriu non-steril – Clasa II  

Filtru Bacterial Steril – Clasa II 

Cateter steril Gură – Clasa II 

Set Filtru Traheostomie Mortonvent Steril – Clasa II 

Filtru Spirometrie și Piesă Gură non-sterile – Clasa II 

Cameră Inhalații Sterilă – Clasa II 

Cameră Umidificator Non-sterilă – Clasa II  

Linie Extensie Sterilă – Clasa II 

Sistem Drenaj Pleural Steril – Clasa II 

Set Steril Y Tur – Clasa II 

Set Steril de Sucțiune Yankauer – Clasa II 

Pungă Reinhalare de Unică Folosință pentru Anestezie, non sterilă – Clasa II 

Husă sterilă pentru cameră video – Clasa I 

Husă Sterilă Microscop – Clasa I 

  

GMDN: 37704, 37706, 37798, 37597, 35795, 37597, 13680, 60699, 12170, 16621, 10817, 46102, 35917, 

37450, 12535, 34877 

 

Tipurile de produs sunt atașate 

 

Certificat Nr.:  

Raport Nr.: 

Data Inițială a Evaluării: 

Data Înregistrării: 

Data Revizuirii/Nr. 

Data Expirării: 

M.2017.106.8574 

MD.3375.IB                                        Ștampila și semnătura – indescifrabil  

30.05.2017 UDEM International Certification 

23.06.2017                                         Auditing Training Centre Industry and 18.08.2017/02                                      

Trade Co. Ltd 

22.06.2022 

       CE 2292 

 

Prin prezenta, UDEM declară că cerințele stipulate în Anexa II, exclusiv secțiunea 4 din Directiva 93/42/CEE au fost 

îndeplinite pentru produsele prezentate mai sus. Sus numitul producător a stabilit și aplică un sistem de asigurare a calității 

care este supus periodic unor audituri de supraveghere definite în Anexa II, Secțiunea 5 a sus numitei Directive. Conform 

Anexei II, secțiunea 4, un certificat de examinare proiectare CE este necesar în scopul plasării pe piață a dispozitivelor Clasa 

II. Numitul Certificat rămâne în proprietatea UDEM International Certification Auditing Trading Centre Industry and 

Trade Co. Ltd. căreia îi trebuie returnat la cerere. Sus numita Societate și UDEM trebuie să păstreze o copie a acestui 

certificat timp de 5 ani de la înregistrarea acestuia. Utilizarea mărcii CE este responsabilitatea producătorului împreună cu 

Declarația de Conformitate. Sus numita Societate trebuie să notifice toate modificările cu privire la produsele aprobate pentru 

UDEM. În cazul în care UDEM  nu va reînnoi certificatul la data expirării acestuia, sus numita Societate va opri plasarea pe 

piață a produselor. Certificatul poate fi verificat prin accesarea următoarei adrese: www.udemltd.com.tr   

 

Adresa: Mutlukent Mahallesi 2073 Sokak (Eski 93 Sokak) Nr.: 10 Cankaya – Ankara – TURCIA 

Telefon: +90 0312 443 03 90 Fax: +90 0312 443 03 76 

E-mail: info@udemltd.com.tr  www.udemltd.com.tr  

***************************************************************************** 
Subsemnata  MUSUROIA MIRELA, traducator autorizat de Ministerul Justitiei, certific exactitatea acestei traducerii cu textul înscrisului original în 

limba  engleza, ce a fost vizat de mine. 

Traducător   autorizat 

Nr. 2769/2015 

 

http://www.udemltd.com.tr/
mailto:info@udemltd.com.tr
http://www.udemltd.com.tr/
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ERA MANAGEMENT TEST AND CERTIFICATION SERVICES CORP. TOSB 
TAYASAD OranizeSanayi Bolgesi 1. Cad. 15. Yol Nr. 1, Șekerpinar-
Cayirova/KOCAELI / TURCIA 

 
Organismul de certificare ERA MANAGEMENT TEST AND CERTIFICATION CORP., acreditat 
de TURKAK conf. Standardului TS EN ISO 17021 cu numărul de acreditare: AB-0087-YS, anunță 
că 
 

 
CERTIFICATUL 
 
Nr. SYS-15-00011 
 
conform Standardului  
 

ISO 13485:2003+Cor. 1:2009 
(EN ISO 13485:2012+AC:2012) 
 
MORTON MEDIKAL SA. VE TIC.LTD. ȘTI 
 
ITOB C.S.B. Ekrem Demirtaș Cad. Nr.: 9 Menderes/Izmir-TURCIA  
 
Produce și vinde produse de unică folosință pentru anestezie, infuzare, aspirare și 
instrumentar non-activ 
 
Al cărei sistem de calitate a fost auditat în domeniul menționat și a fost găsit conform cerințelor. 
 
Raport Nr.: 140109 
 
Certificat valid până la:  01.04.2018 
 
Organizația se supune unui audit de supraveghere de către Organismul de certificare pentru 
validitatea certificatului. Oricare modificări în legătură cu domeniul certificatului trebuie 
monitorizate și aprobate de ERA YÖNETIM TEST VE BELGELENDIRME HIZMETLERI A.Ș. 
Prezentul Certificat poate fi suspendat sau retras de către Organismul de certificare în cazul în 
care se observă neconformarea cu standardul în baza căruia a fost emis.  
 
 
 
Istanbul      Manager Certificare 
Certificat emis la data de: 02.04.2015   Semnătura – indescifrabilă  
 
Data ultimei revizuiri:    _________    Sigiliu  
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ERA MANAGEMENT TEST AND CERTIFICATION SERVICES CORP. TOSB 
TAYASAD OranizeSanayi Bolgesi 1. Cad. 15. Yol Nr. 1, Șekerpinar-
Cayirova/KOCAELI / TURCIA 

 
Organismul de certificare ERA MANAGEMENT TEST AND CERTIFICATION CORP., acreditat 
de TURKAK conf. Standardului TS EN ISO 17021 cu numărul de acreditare: AB-0087-YS, anunță 
că 
 
 

CERTIFICATUL 
 
Nr. SYS-15-00010 
 
conform Standardului  
 

ISO 9001:2008 
 
MORTON MEDIKAL SA. VE TIC.LTD. ȘTI 
 
ITOB C.S.B. Ekrem Demirtaș Cad. Nr.: 9 Menderes/Izmir-TURCIA  
 
Produce și vinde produse de unică folosință pentru anestezie, infuzare, aspirare și 
instrumentar non-activ 
 
Al cărei sistem de calitate a fost auditat în domeniul menționat și a fost găsit conform cerințelor. 
 
Raport Nr.: 140109 
 
Certificat valid până la:  01.04.2018 
 
Organizația se supune unui audit de supraveghere de către Organismul de certificare pentru 
validitatea certificatului. Oricare modificări în legătură cu domeniul certificatului trebuie 
monitorizate și aprobate de ERA YÖNETIM TEST VE BELGELENDIRME HIZMETLERI A.Ș. 
Prezentul Certificat poate fi suspendat sau retras de către Organismul de certificare în cazul în 
care se observă neconformarea cu standardul în baza căruia a fost emis.  
 
 
Istanbul      Manager Certificare 
Certificat emis la data de: 02.04.2015   Semnătura – indescifrabilă  
 
Data ultimei revizuiri:   …………    Sigiliu  
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