  
    Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu (AB)2023/607 sayılı Tüzük kapsamında yürütülen MDD-MDR uzatma sürecine yönelik sıkça sorulan sorulara karşın cevapları yayımlamıştır. SSS için tıklayınız. 
 UDEM tarafından bu kapsamda yürütülen uygulamalar ile ilgili kılavuz için tıklayınız.
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    UDEM Sistem ve Ürün Belgelendirme Hizmetleri
 
 Kuruluşundan bu yana, müşteri odaklı hizmet sunmayı ilke edinmiş olan UDEM, bu amacını gerçekleştirebilmek adına müşteri memnuniyetini en üst seviyede tutabilmek için teknolojiye, eğitimlere ve personeline yatırım yapmaktadır. 
 
UDEM, faaliyetlerini gerçekleştirirken, hizmet sunduğu şirketleri birer iş ortağı gibi görerek, yalnızca kontrol etmek ve doğrulamak amacıyla hareket etmekten öte, tarafsızlık ilkesinden ödün vermeden sistemlerine katma değer sağlamayı hedef edinmiştir. Bu doğrultuda uzmanlarımız; deneyimi bilgi ile birleştirerek tarafsız gözle yorum yapabilen, yapıcı yaklaşımlarla çözüm üretebilen, hizmet sunduğu şirketlerin sistemini etkinleştirmede rehberlik edebilen uzmanlar arasından seçilmiştir.
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    UDEM ve sektörel haberleri sizin için derledik.
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    LVD Testi
  
 
Gündelik hayatımızın parçası olan elektrikli cihazlar, farklı modeller ve çeşitlerle kullanımımıza sunulmaktadır. Bu ürünlerin hayatımızdaki yeri arttıkça, çevre sağlığı ve insanlar için güvenlik problemleri de sürekli olarak artmaktadır. Bu doğrultuda Alçak Gerilim Yönetmeliği, üretilen elektrikli ürünlerin tasarım ve geliştirilmesinde önemli bir yere sahiptir.
 LVD (Alçak Gerilim Yönetmeliği); belirli gerilim sınırları dahilinde kullanılmak üzere tasarlanmış elektrikli teçhizat ile ilgili yönetmeliktir. Bu yönetmeliğin amacı; yönetmelik kapsamına giren elektrikli teçhizatın bu yönetmelikte yer alan emniyet gerekleri ve uygunluk değerlendirme prosedürlerini sağladıktan sonra piyasaya arzı için gerekli olan emniyet kuralları ile uygunluk değerlendirme prosedürlerine ilişkin usul ve esasları belirlemektir.
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Bu Yönetmeliğin amacı; asansörler ve asansörlere ait asansör güvenlik aksamlarının karşılamaları gereken temel sağlık ve güvenlik gereklerini, bu ürünlerle ilgili piyasaya arz koşulları ile piyasa gözetimi ve denetimi esaslarını belirlemektir.
  
 
  DEVAMI  
 
  
 
 
   [image: background]
    Yılların getirdiği bilgi ve tecrübe ile...
 
  UDEM Olarak Müşterilerimize Sunduğumuz Hizmetler
 
   UDEM'in her biri kendi mesleki deneyimleri ile konularında uzmanlaşmış profesyonel kadrosu; ilgili faaliyetler konusunda her ihtiyaca cevap verebilecek niteliktedir. 
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 Devamı 
 
   [image: ISO 13485 Tıbbi Cihazlar – Kalite Yönetim Sistemleri] 
  ISO 13485 Tıbbi Cihazlar – Kalite Yönetim Sistemleri
 
 Devamı 
 
   [image: Ürün Belgelendirme] 
  Ürün Belgelendirme
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  Test ve Ölçüm Hizmetleri
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       Bilmeniz gerekenleri sizin için derledik
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  Makine CE Belgelendirmesi
 Makine CE belgelendirmesi, Avrupa Birliği tarafından getirilen koşullar çerçevesinde gerçekleştirilen belgelendirme süreçleridir. Bu belge sayesinde makinenin üretim, kurulum ve kullanımı esnasında hem insan hem de çevre sağlığını tehdit edebilecek olumsuzlukların önlenmesi amaçlanmaktadır. Makinelerin çevre ve insan sağlığı bakımından uygun koşullara sahip olduğu bu belge ile kanıtlanmaktadır.
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 (AB) 2017/745 Tıbbi Cihaz Regülasyonu (MDR) Avrupa Birliği resmi gazetesinde 05.05.2017 tarihinde yayımlanmış olup 26.05.2020 tarihi itibariyle de uygulamaya alınmıştır. 
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  Medikal Ce Belgesi
 Medikal Ce Belgesi, tıbbi cihazların Avrupa Birliği'nde satışının yapılabilmesi için Tıbbi Cihaz Yönetmeliği kapsamında belgelendirilmesi gerekmektedir. 
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   UDEM Sistem ve Ürün Belgelendirme Hizmetleri
  Sektör tecrübemiz ve uzman kadromuz ile başarılarımızı özgünlükle taçlandırıyor, profesyonellerin tercihi olmaya devam ediyoruz.
 Tarafsızlık, bağımsızlık ve gizlilik ilkelerimizden ödün vermeden sadece Türkiye'de değil, küresel pazarda da lider olmayı hedefliyor, uluslararası ağımızı her geçen gün genişletiyoruz.
 
 udem.com.tr'de devam et 
      Gitmek istediğiniz web sitesini seçin  
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       Kullanıcı deneyiminizi daha iyi hale getirmek için bu web sitesinde çerezleri kullanıyoruz. Devam ederek çerez kullanımımızı kabul etmiş oluyorsunuz... Çerez Politikası Anladım 
       Online Başvuru Formu
   Ad Soyad  
   
  Telefon  
  E-posta  
  Mesaj  
    İşbu form ile bilgilenmem kapsamında paylaşmakta olduğum kişisel verilerimin Bilgilendirme formu'ndaki amaçlarla ilgili mevzuat kapsamında işlenmesine, depolanmasına, ve ilgilileriyle paylaşılmasına, açık şekilde muvafakat ederim. 
 Gönder 
 
 
 
   
 X   Müşteri Memnuniyet Anketi
   Müşteri adı  
  İlgili Kişi / Rolü ve İletişim Bilgileri  
  Tarih  
  UDEM ile çalışma sürenizi belirtiniz.
   10 yıl ve üstü 
   4-5 yıl 
   3-4 yıl 
   2-3 yıl 
   0-1 yıl 
 
 UDEM’ den aldığınız hizmeti türü nedir?
   Belgelendirme Hizmeti 
   Doğrulama Hizmeti 
   Deney Hizmeti 
 
 

 UDEM’ in sağladığı hizmetler hakkındaki genel düşüncenizi belirtiniz.
   Oldukça memnunum. 
   Memnunum. 
   Kısmen memnunum. 
   Memnun değilim. 
   Hiç memnun değilim. 
 
 UDEM’ in sağladığı hizmetlere gerçekleştirdiğiniz başvurunuzun değerlendirilmesi ve geri dönüş süreci hakkındaki düşüncelerinizi belirtiniz.
   Oldukça memnunum. 
   Memnunum. 
   Kısmen memnunum. 
   Memnun değilim. 
   Hiç memnun değilim. 
 
 UDEM’ i ve hizmetlerini diğer kişilere önerme konusundaki fikirlerinizi belirtiniz.
   Oldukça memnunum. 
   Memnunum. 
   Kısmen memnunum. 
   Memnun değilim. 
   Hiç memnun değilim. 
 
 UDEM’ in ücretlendirme politikası hakkında düşüncelerinizi belirtiniz.
   Oldukça memnunum. 
   Memnunum. 
   Kısmen memnunum. 
   Memnun değilim. 
   Hiç memnun değilim. 
 
 UDEM’ in belgelendirme/ doğrulama ve deney hizmetlerindeki performansı hakkındaki düşüncelerinizi belirtiniz.
   Oldukça memnunum. 
   Memnunum. 
   Kısmen memnunum. 
   Memnun değilim. 
   Hiç memnun değilim. 
 
 UDEM’ in sağladığı hizmetlerde sorularınıza, bilgi taleplerinize ve önerilerinize karşı tutumunu değerlendiriniz.
   Oldukça memnunum. 
   Memnunum. 
   Kısmen memnunum. 
   Memnun değilim. 
   Hiç memnun değilim. 
 
 Şikayet ve itirazlarınız karşısında UDEM' in tutumunu ve süreçle ilgili bilgilendirmeler hakkındaki fikrinizi belirtiniz.
   Oldukça memnunum. 
   Memnunum. 
   Kısmen memnunum. 
   Memnun değilim. 
   Hiç memnun değilim. 
 
 UDEM tarafından belirtilen termin tarihlerine uyum konusundaki düşüncelerinizi belirtiniz.
   Oldukça memnunum. 
   Memnunum. 
   Kısmen memnunum. 
   Memnun değilim. 
   Hiç memnun değilim. 
 
 UDEM’ i ve irtibatta olduğunuz UDEM personellerini iletişim biçimleri, yöntemleri ve ulaşılabilirliği konusunda değerlendiriniz.
   Oldukça memnunum. 
   Memnunum. 
   Kısmen memnunum. 
   Memnun değilim. 
   Hiç memnun değilim. 
 
 UDEM websitesi üzerinden gerekli bilgi, doküman ve belge sorgulama süreçlerinin etkinliği hakkındaki düşüncelerinizi belirtiniz.
   Oldukça memnunum. 
   Memnunum. 
   Kısmen memnunum. 
   Memnun değilim. 
   Hiç memnun değilim. 
 
 
  GÖRÜŞ VE ÖNERİLERİNİZ:  
  Ticari ilişki ve işbirliğimizin gelişimine fayda sağlayacağını düşündüğümüz anketimize katılarak objektif görüş ve düşüncelerinizi bizlerle paylaştığınız için teşekkür ederiz. 
 
 
 
 
  Anketi Gönder FRM.39/01-10.08.2023/02.01.2008
 
 
 
 
         