AT Uygunluk Beyani

Temel UDI DI KODU: 8685149363BCGJ4

MARKA ADI: Helixera Group

URUN ADI: Biovial Coactive Gel Kit

REFERANS No: HE3026

URUN BARKOD NO: 8685149363159

URETICi ADI: AKCAR MEDIKAL VE BIYOTEKNOLOJI SANAYI TICARET LIMITED SIRKETI
URETICi ADRESI: Yeni Mahalle Mah. (Bucagi/Kéyui)/ 1671/1 Cad., Bina No: 893 B Cigli/ izmir Dis
Kapi No:893 B CiGLI iZMIR Tiirkiye

URON BILESENLERI:

URUN BARKOD NO [ URUN ADI URUN
ADEDI
8033695324832 BIOVIAL, Hiyaluronik Asit, 48mg 3ml 1
8053307420172 Arthrys 5, Kolajen Hidrolizat 5mg/mi, 2cc, Intraartikiler 1
enjeksiyon

Uretici veya sistem islem paketi uygunluk degerlendirme prosediirlerinin paketteki her tibbi cihaza

uygulandigini ve paketteki her tibbi cihazin, temel sartlarin uygulanabilir hiikimlerine uygun
oldugunu kanitlar.

Sistem Islem paketindeki her tibbi cihazin, orijinal kullanim amaci igin kullaniimasi amaclanmistir.
Bilesenleri ayri 6geler olarak kullaniimasi amaclanmistir ve bu nedenle, her tibbi cihazin veya
paketteki diger bilesenlerin karsilikli uyumluluguna gerek yoktur.

Orijinal ambalaji veya ayn Urinler icin kullanim talimatlar degistirilemez. Prosedir paketinin
uretim ve paketleme iglemleri, paketteki her bir maddenin guvenligini, kalitesini, performansini ve
etkinligini saglayan belgelenmis i¢ kontrol ve inceleme yontemlerine tabi tutulmustur.

UYGULANABILIR DIREKTIFLER:
- Tibbi cihaz Direktifi: Tibbi Cihazlar ve degiskenlikleri ile ilgili 2017 / 745 Konsey Direktifi
22.Madde

Verildigi Yer ve Tarih: Yetkili Kisi Adi ve Soyadi
izmir 06.03.2026 ENVER BERK AKCAR

‘HCAR MEDIKAL VE gj
SANAYI TICARET Ll

KNOLOY
SIRKETI

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir.
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