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Tibbi Cihaz Yonetmeligi Kapsaminda
UDEM Uluslar Arasi Belgelendirme
Denetim Egitim Merkezi Sanayi ve
Ticaret Limited Sirketinin Onaylanmis
Kurulus Olarak Goreviendirilmesine
Dair Teblig

Bu tebligde; Avrupa Komisyonu tarafindan 2292 kimlik kayit numarasi tahsis
edilmis olan Turan Gunes Bulvari Korman Sitesi No: 51/M Yildiz
Cankaya/Ankara adresli UDEM Uluslararasi Belgelendirme Denetim Egitim
Merkezi Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi, 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve ilgili rehber
dokiumanlarinda yer alan ve asagida Ek 1’de belirtilen tibbi cihazlar icin
Yonetmeligin ekinde yer alan Ek-1l AT Uygunluk Beyani (Tam Kalite Guvence
Sistemi), Ek-11l AT Tip incelemesi, Ek-IV AT Dogrulamasi, Ek-V AT Uygunluk
Beyani (Uretim Kalite Giivence) ve Ek-VI AT Uygunluk Beyani (Uriin Kalite
Guvencesi) kapsaminda Onaylanmis Kurulus olarak gorevlendirildigi
belirtilmistir.
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