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that the following described product in our delivered version complies with
appropriate basic safety and health requirements of MEDICAL DEV|CE
DIRECTIVE 93/42IEEC on its design and type, as brought into circulation by us. ln
Case of alteration of the product, not agreed upon by us, this declaration will lose
its validity
Teslim edilen versiyonumuzda aşağıda tanımlanan ürünün TIBBİ CİHAZ
YONETMELIGI93142 / EEC tasarım ve tipine göre tarafımızca dolaşıma sokulan
uygun temel güvenlik ve sağlık şartlarına uygun olduğunu beyan ederiz. ÜrünUn
değiştirilmesi durumunda, tarafımızdan üzerinde anlaşmaya varılamayan bu beyan
geçerliliğini kaybedecektir.

Descriptio_n Of The ProducUProduct Part
Urünün l Urün Parça Tanımı
Applicable EC Directives
Uygulanabilir Directifler
Applicable Harmonised Standards
Uygulanabilir Standartlar
certificate code
seıtifika kodu
Ceı,tificate Number
sertifika Numarası
çertificate lssue Date
sertifika Hazırlanma Tarihi
Certificate Validity Date
Sertifika Geçerlilik Tarihi
EU Representative/AB Temsilcisi
(Authorized Signature and Title)
(Yetki]i İnıza ve Ünvanı

PROTECT|VE APRON
KORUYUCU Öİİİ-ÜX

:93l42lEEÇ

: BS EN 't3795:2019, BS EN11810:2015

: MODA NOVA TASAR|M

41 51 2698

04.06.2020

04.06,2021

Sistem etkin bir şekilde sürdürüldükçe ve gözetim tetkikleri zamanında yapılclığı müddetçe bu belge 1 yıl geçerlidir
BEL denetim yürütülmesinde gerekli itina ve yetkinlik göstermesine rağmen büyük ihmallerde dahil sorum|uluk
kabul etmeyecektir. Bu belgenin mülkiyet hakkı BEL aittir ve istenildiğinde iade edilmelidir.
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Shenzhen Bel Technology Co. Ltd.

Company Address: 41 5# chuangye Building, No. 7 chuangye 2 Road, 24 District Baoan, Shenzhen
Company Phone:0755-27B08385 Fax:0755-27808385

Zip Code: 51B101
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SERTİFİKA / CERTİFİGATE
şTi.
TURKıYE

Kuruluşunun "MED|KAL üRÜNLER iıııRıRrı VE SATlşl" Kapsamı için

For scope "MEDICAL PRODUCTS MANUFACTUR|NG AND SALES"

lSO 9001:2015

KALİTE yöNErlM sisTEMl
QUALİTY MANAGEMENT SYSTEM

Kıırduğuntı ve ul,uulaclığıııı lıelgelcıııektc ve l]l]L tarafıııdan gerçckleştirilen denetinı
bu 1"(inetiııı sisıenıiniı-ı aşağıdaki slanclardın şartlaı,ıııı l<arşıladıüını doğrulanıaktadır.

lt ceılifles lhat it is estabIished and iınpleıneııted. aı,ıd the aııdit peılbı,ııed [ıl,BEL
it coırt-iı,ıı-ıs that this ıılaııasen]ent svsteııı nıceıs 1lıe reqLıireıııents oitlıe tb]loıı,inı.ı staııdard.

sertifika Numarası
sertifika kodu
Sertifika Yayın Tarihi
Sertifika Geqerlilik Tarihi
Sertifika Periyodu

A1512507
MoDA NoVA
08.05.2020
08.05.2021
1 Yıl

Sistem etkill bir şekilde sürdürüldükçe Ve gözetim tetkikleri zamaııında yapıldığı müddetÇe bu belge 1 yılgeçerlidir,
BEL denetim yürütülnüesinde gerekli itina ve yetkinlik gösterııesiııe rağmen büyük ihtimallerde dahil soruırıluluk kabul etmeyeceklir.
Bu belgenin mülkiyet hakkı BEL aittir Ve isteniıdiğinde iade edilmelidir
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Shenzhen Bel Technology Co. Ltd.
CompanyAddress:415# chuangye Building, No. 7 chuangye 2 Road,24 District Baoan, Shenzhen

Company Phone:0755-27808385 Fax:0755-27808385
Zip Code: 518101
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Kuruluşunun "STERiL , NoN STER|L, TEK KULLANIMLIK crRReui öRru, örıı-ur,
crRRRrıi SET VE Rııırı_iyer poşLARl üRETiMi" Kapsamı için

For scope "MANUFACTURE AND SALES oF NONSTERILE , STER|LE DISPOSABLE
SURGlCAL DRAPES, GOWNS, SURGlCAL SETS, AND SURG|CAL POUCHES"

lSO 13485: 2016
TıBBı cİrıezı_AR-KAıirt yöNETİıvı sİsrEMİ

MED|GAL DEVİCES _ QUALİTY MANAGEMENT SYSTEM

Kurduğunu ve uyguladığını belgelemekte ve BEL tarafından gerçekleştirilen denetim bu yönetim sisteminin
standard ı n şartları n ı karşı lad ığ ın ı doğrulamaktad ı r.

lt certifies that it has established and implemented it, and the audit performed by BEL confirms that this
management system meets the requirements of the standard.

sertıfıka Numarası - certificate Number
sertifika kodu- certificate Number
Sertifika Yayın Tarihi- Certificate lssued on
Sertifi ka Geçerl i li k Tari hi- Certificate Va| idation Date
Sertifika Periyodu- Certificate Period

Systen,] effectiVely and tin]ely surveillance aUdüts thiS doctlment iS Valid aS
long aS the 1 -years BEL control the cond(ıct of standards. Althotıgh due
Caie and competence. including grosS negllgence Will not accept re§ponSibilüty.
This docuülent or prcprietary rüghts owned by BEL and n-rust be returned Upon request

A1512706
MODA NOVA TASAR|M
08.05.2020
08.05.2021
1Yil

E|sI --1 FC çıoxs
R@@Ğ((

Shenzhen Bel Technology Co. Ltd.
CompanyAddress: 415# chuangye Building, No. 7 chuangye 2 Road, 24 District Baoan, Shenzhen

Company Phone:0755-27808385 Fax:0755-27808385
Zip Code: 518101






