CERTIFICATE

R T T

kiwa

AT Sertifikasi
Uretim Kalite Giivence Sistemi
Tibbi Cihaz Yonetmeligi 93/42/AT Ek-V
Sertifika Numarasi: 1984-MDD-20-682

- Asagida bahsi gecen kurulusun tretim kalite glivence sistemine ait incelemesinin, tibbi

cihazlara dair 93/42/AT yonetmeligi Ek-V gereksinimlerine gére yapildigini beyan ederiz.
Uretim kalite giivence sisteminin yukarida bahsi gecen yonetmeligin ilgili kosullarina
uygunlugunu tasdik ederiz.

Kurulus:

Medbar Tibbi Malzemeler Turizm San. Ve Tic. A.S.
Fatih Mah. 1142 Sokak Sarni¢ No:35 Gaziemir - izmir - Tiirkiye

Uriinler: Damla Ayar Seti, Uzatma Hatti, Karman Kaniil ve Karman Kaniil Enjektor,
Artroskopi Seti, Solunum Fonksiyon Test Cihazi Filtreli Agizlik, Cilt isaretleme Seti,
Mukus Toplama Kabi, Valfli idrar Torbasi, Valfli Kusmuk Torbasi, Cerrahi Kiliflar ve
Ortiiler, Endoskopi Agizhgi, Smear Fircalari, Amniyotik Pouch Acacagi, Gébek
Klempi, Steril Luer Konnektor Kapak, Arter Kaniil, Jinekolojik Toplay|C| Y-Tipi
Fototerapi G6z Bandi

Urtinler, sertifikanin  bir pargasi olan ekte tanimlanmis olup, ek bir sayfadan
olusmaktadir. Sertifika son kullanma tarihine kadar gecerli olup periyodik gozetim
denetimlerinin basari ile tamamlanmasina tabidir. Detaylar icin litfen Kiwa
Belgelendirme Hizmetleri’ne basvurunuz.

Rapor No: M.5746.03

ilk Yayim Tarihi: 13 Temmuz 2020

Son Yayim Tarihi: 11 Mayis 2021

Revizyon Numarasi: 01

Son Gegerlilik Tarihi: 27 Mayis 2024

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S. Tibbi Cihaz Yénetmeligi Ek V'e uygun olarak
metrolojik sartlara sahip cihazlarin uygunlugu ile ilgili Gretim yonleri ve steril sartlarin
guvence altina alinmasi ve muhafaza edilmesi ile ilgili Gretim yonleriyle ile sinirh olan
kalite sistemini denetlemis ve kalite sisteminin Tibbi Cihaz Yénetmeligi Ek V'deki

uygulanabilir sartlan karsiladigini tespit etmistir.

Muhtesem Gokhan Yiicel
11 Mayis 2021, istanbul, Tiirkiye Onaylanmis Kurulus Baskani

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S.

ITOSB 9. Cad. No:15 Tepedren, Tuzla, istanbul, Turkiye
Tel.: +90 216 593 25 75, Faks: +90 216 593 25 74
Web: www.kiwa.com.tr , e-posta: posta@kiwa.com.tr
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AT Sertifikasi Eki:

Uretim Kalite Giivence Sistemi
Tibbi Cihaz Yonetmeligi 93/42/AT Ek-V
Sertifika No: 1984-MDD-20-682, Revizyon Numarasi: 01

ilgili tibbi cihazlar;

Uriin Adi

Tipleri

Damla Ayar Seti

Damla Ayar Seti (Uzun, Doner Luer Lock, Y Portsuz, igne Girigsiz)

Silindirik Damla Ayar Seti (Uzun, Déner Luer Lock, Y Portsuz, igne
Girigsiz)

Uzatma Hatti

Uzatma Hatti (30cm- 50cm- 60cm- 75cm- 90cm- 100cm- 120cm-
150cm)

Basinca Dayanikli Uzatma Hatti (30cm- 50cm- 60cm- 75cm- 90cm-
100cm- 120cm- 150cm)

Karman Kantil ve Karman Kanl
Enjektor

Karman Kanuil (No: 3, 4,5, 6,7, 8,9, 10,12)

Tek Valfli Manuel Vakum Aspiratort Set, Cift Valfli Manuel Vakum
Aspiratorii Set, Tek Valfli Manuel Vakum Aspiratéri, Cift Valfli
Manuel Vakum Aspiratéru

Non Steril Tek Valfli Manuel Vakum Aspiratéri, Non Steril Cift
Valfli Manuel Vakum Aspiratéri

Artroskopi Seti

Y-Tur Seti, Y-Tur Seti Puarl

Solunum Fonksiyon Test Cihazi
Filtreli Agizlik

Kuigtik (26mm, 30mm, 33mm)

Kuiguik Mandalli (26mm, 30mm, 33mm)

Buylk (30mm, 33mm)

Buyuk Mandalli (30mm, 33mm)

Cilt isaretleme Seti

Cilt isaretleme Seti, ince Uclu Cilt isaretleme Seti

Mukus Toplama Kabi

Mukus Toplama Kabi (15ml, 25ml, 40ml, 100ml)

Mukus Toplama Kabi Hortumlu (40ml)

Valfli idrar Torbasi

Beyaz, Musluklu

Valfli Kusmuk Torbasi

Seffaf, Beyaz

Cerrahi Kiliflar ve Ortiiler

Mikroskop Kilifi, Kamera Kilifi, Kartonlu Kamera Kilifi, Teleskobik
Kamera Kilifi, Cemberli Kamera Kilifi, Akordeon Katli Kamera Kilifi,
Prob Kilifi, Endoskopi Torbasi, Skopi Kilifi, C Kollu Skopi Kilifi,
Floroskopi Kilifi, Ameliyat Tavan Lambasi El Tutamag Kilifi

Endoskopi Agizhigi

Smear Firgalari

Firca, Spatula

Amniyotik Pouch Agacagi

Gobek Klempi

Steril Luer Konnektér Kapak

Arter Kanl

18G, 20G, 22G

Jinekolojik Toplayici

Jinekolojik Toplayici, Jinekolojik Toplayici Enjektorli

Y-Tipi Fototerapi G6z Bandi

Kuglk, Orta, Buyluk

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S. Tibbi Cihaz Yonetmeligi 93/42/AT altinda bir
onaylanmis kurulus olup kimlik numarasi 1984'tiir.

11 Mayis 2021, istanbul, Tiirkiye

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S.

m@om,)

Muhtesem Gdkhan Yiicel
Onaylanmis Kurulus Baskani

ITOSB 9. Cad. No:15 Tepeéren, Tuzla, istanbul, Tirkiye
Tel.: +90 216 593 25 75, Faks: +90 216 593 25 74
Web: www.kiwa.com.ir , e-posta: posta@kiwa.com.tr




MDCG 2020-3 DEGiSIiKLIK DOGRULAMA FORMU kiWé!
MDCG 2020-3 Change Verification Form

Tarih:

Date: 16.06.2022

Referans No: i

Reference No: MY-22-002237
Sayin Yetkili,

Tibbi Cihaz Yonetmeligi ((AB) 2017/745) Madde 120 ve MDCG 2020-3 MDD veya AIMDD uyarinca d[]zenleneq
sertifikalarin kapsadig! cihazlarla ilgili olarak MDR Madde 120°de tanimlanan gegis htikmunde belirtilen énemli
degisikliklere iliskin rehber dokimanina gére tarafimiza bildirilen asagidaki degisiklik 6nerisi incelenmistir.

Dear Sir/Madam,

Your following proposed change is reviewed according to the MDCG 2020-3 Guidance on significant changes
regarding the transitional provision under Article 120 of the MDR with regard to devices covered by certificates
according to MDD or AIMDD.

EC Sertifika Bilgileri
Information on EC Certificate

EC Sertifika No:
EC Certificate No: 1984-MDD-20-682

Reonbigl it 1984-MDD-20-682 Rev.01 (11.05.2021)

Revision:

[ e MEDBAR TIBBi MALZEMELER TURIZM SANAYi VE TICARET ANONIM SIRKETI
Manufacturer:

Son'Gegerhl_lk Tarihi: 27 05.2024

Expiry Date:

Degisiklik Onerisine Iligkin Bilgiler
Information on Proposed Change

Degisiklik konusu: Valfli Kusmuk Torbas!” Griiniinin EC sertifikasi kapsamindan ¢ikartiimasi

Subject of Change:

"Valve Emesis Bag" product is removed from the scope of EC certificate

MEDBAR TIBBi MALZEMELER TURIZM SANAYi VE TICARET ANONIM SIRKETI tarafindan &nerilmis olan
yukaridaki degisikligin uygulanmasi MDR Madde 120(3) kapsaminda tasarim ve kullanim amacinda énemli
degisiklik olugturmamaktadir.

The implementation of the above change proposed by MEDBAR TIBBi MALZEMELER TURIZM SANAYI VE
TICARET ANONIM SIRKETI does not represent a significant change in the design and usage purpose within the
scope of MDR Article 120(3).

Yukarida belirtilen EC sertifikasi son kullanma tarihine kadar gecerli olup periyodik gézetim denetimlerinin basari
ile tamamlanmasina tabidir.

The above-mentioned EC certificate is valid until its expiration date and is subject to the successful completion
of periodic surveillance audits. '

Bu yazi yukarida belirtilen EC Sertifikasi ile beraber sunuldugunda gecerlidir.
This letter is valid when presented together with the EC Certificate mentioned above.
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aSincerely,

S.M.FR.037/05.11.2021/R1 Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S. 1/1
ITOSB 9. Cadde No:15 Tepeéren Tuzla - istanbul / Tirkiye
Tel: +90 216 593 25 75; Fax: +90 216 593 25 74
www.kiwa.com.tr




