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Tam Kalite Giivence Sistemi

Tibbi Cihaz Yonetmeligi 93/42/AT Ek-1l Boliim 3

Sertifika Numarasi: 1984-MDD-18-530
Asagida bahsi gecen kurulugun tam kalite giivence sistemine ait incelemesinin, tibbi
cihazlara dair 93/42/AT yonetmeligi Ek-1l (BSlim 4 muaf tutularak) gereksinimlerine
gore yapildigini beyan ederiz. Tam kalite gilivence sisteminin yukanda bahsi gegen
yonetmeligin ilgili kosullarina uygunlugunu tasdik ederiz.

Kurulusg:

KANSUK LABORATUARI SANAYi VE TICARET ANONiM SIiRKETi

Yassioren Mahallesi Firat Sk. No:14/1 Arnavutkéy, istanbul, Turkiye

Uriinler: Klasik Kan Torbasi Sistemleri, K2 Kan Torbasi Sistemleri, Transfer Torba ve
Setler, Soliisyonlar, Lokosit Filtreli Kan Torbasi Sistemleri, Trombosit Lokosit Filtreleri
(Havuzlama), Eritrosit (RBC) Lokosit Filtreli Setler

Sertifika son kullanma tarihine kadar gegerli olup periyodik gézetim denetimlerinin
basari ile tamamlanmasina tabidir. Detaylar icin liitfen Kiwa Belgelendirme
Hizmetleri’'ne basvurunuz.

Rapor No: M.5105.03

ilk Yayim Tarihi: 04 Temmuz 2018
Son Yayim Tarihi: 31 Ekim 2019
Revizyon Numarasi: 02

Son Gegerlilik Tarihi: 03 Temmuz 2021

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S. Tibbi Cihaz Yonetmeligi 93/42/AT altinda bir

onaylanmis kurulus olup kimlik numarasi 1984’tiir.

Muhtesem Gokhan Yiicel
31 Ekim 2019, istanbul, Tiirkiye Onaylanmis Kurulus Bagkani

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S.

ITOSB 9. Cad. No:15 Tepetren, Tuzla, Istanbul, Turkiye
Tel.: +90 216 593 25 75, Faks: +90 216 593 25 74
Web: www.kiwa.com.tr , e-posta: posta@kiwa.com.tr



		2021-02-10T10:00:12+0200
	Moldova
	MoldSign Signature




