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 ÜRÜN SINIFLANDIRILMASI Ve ARANACAK 

BELGELER

Ç

smi 

-I -I ( steril ve/veya ölçme fonksiyonu olan) - - IIb ve -III 

.

prezervatifler, kan -

SINIF-

-

fonksiyonu olmayan) için 

Uyg ( Declaration of Conformity )  )

SINIF- /VEYA

( Declaration of Conformity )  ek olarak

• Type Verification)  Ek-IV veya

• Üretim Kalite Güvencesi (Production Quality Assurance) Ek-V ya da

• Ürün Kalite Güvencesi (Product Quality Assurance) Ek-

( Declaration of Conformity ) +  3 sertifikadan biri ( EK-IV , EK-V, 

EK-VI )
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SINIF-

Üreticiye  ( Declaration of Conformity )  ek olarak 2  yoldan 

1.YOL

Tam Kalite Güvence Sistemi (Full Quality Assurance System) Ek-II (madde 4 hariç) 

( Declaration of Conformity )  +  Tam Kalite Güvence Sistemi (Full 

Quality Assurance System) Ek-II

2.YOL

Type Verification) Ek-IV veya

Üretim Kalite Güvencesi (Production Quality Assurance) Ek- V ya da

Ürün Kalite Güvencesi (Product Quality Assurance) Ek-VI

belgelendirme yapabilir. 

( Declaration of Conformity )  +  3 sertifikadan biri ( EK-IV , EK-V, 

EK-VI )

SINIF-

Üreticiye  ( Declaration of Conformity )  ek olarak 2  yoldan 

1.YOL

Tam Kalite Güvence Sistemi (Full Quality Assurance System) Ek-II (madde 4 hariç) 

( Declaration of Conformity )  +  Tam Kalite Güvence Sistemi (Full 

Quality Assurance System) EK-II 

2.YOL

-II

Type Verification) Ek-IV veya

Üretim Kalite Güvencesi (Production Quality Assurance) Ek-V ya da

Ürün Kalite Güvencesi (Product Quality Assurance) Ek-

( Declaration of Conformity )  + 

Ek- + 3 sertifikadan biri ( EK-IV , EK-V, EK-VI )
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SINIF-

Üreticiye  ( Declaration of Conformity )  ek olarak 2  yoldan 

birini takip ederek 

1.YOL

Tam Kalite Güvence Sistemi (Full Quality Assurance System) Ek-II (madde 4 hariç) 

Design Examination 

Certificate) 

( Declaration of Conformity )  +  Tam Kalite Güvence Sistemi (Full 

Quality Assurance System) Ek-II   + 

Design Examination Certificate)

2.YOL

- likte

Type Verification) Ek-IV veya

Üretim Kalite Güvencesi (Production Quality Assurance) Ek-V ya da

( Declaration of Conformity )  + 

Ek- +  2 sertifikadan biri ( EK-IV , EK-V  )

.
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Ürün 

-

IIA ve EK-IIB listesinde belirtilmi

ekini inceleyip ürünlerinin EK-IIA ve EK-

Ürünler Ek-IIA veya Ek- enen belge 

( Declaration of Conformity ) 

EK II- LARI 

Üreticiye  ( Declaration of Conformity )  ek olarak 2  yoldan 

.

1.YOL

Tam Kalite Güvence Sistemi (Full Quality Assurance System) Ek-IV (madde 4 hariç) ile 

-IV madde 4) 

( Declaration of Conformity )  +  Tam Kalite Güvence Sistemi (Full 

Quality Assurance System) Ek-IV

Design Examination Certificate)

2.YOL

 Ek-V

Üretim Kalite Güvencesi (Production Quality Assurance) Ek-VII 

Uygunluk ( Declaration of Conformity )  + 

Ek-V +  Üretim Kalite Güvencesi (Production Quality Assurance) Ek-VII



5

EK II- LARI 

Üreticiye  a ( Declaration of Conformity )  ek olarak 2  yoldan birini 

.

1.YOL

Tam Kalite Güvence Sistemi (Full Quality Assurance System) Ek-IV (madde 4 hariç) 

( Declaration of Conformity )  + Tam Kalite Güvence Sistemi (Full 

Quality Assurance System) Ek-IV

2.YOL

 Ek-V

-VI veya

Üretim Kalite Güvencesi (Production Quality Assurance) Ek-VII 

( Declaration of Conformity )  + 

Ek-V +  2 sertifikadan biri ( Ek-VI , Ek-VII )
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UYGUNLUK BEYANINDA ( DECLARATION OF 

HUSUSLAR

:

B  adresi; 

ler); 

Riayet edilen tüm hükümler; 

K  bulunulan standartlar ve 

öteki normatif dokümanlar (ulusal teknik standartlar ve spesifikasyonlar gibi); 

M bilgiler  kategori); 

B

Y  ve 

B

belirten bir ifade.

AT Uygunluk B

.

3. ülkelerden gelen ürünler için nda AB yetkili temsilcisi
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da, etiketlerinde ve 

-

-I madde 14-

(Ek- TÜRKÇE .

Resmî Gazet

 , 

EK-II, EK-IV, EK-V ve EK-

Vü EK- III, 

ARASI DA, CE .

a 

.
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5 

milimetreden küçük olamaz


