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(CEEtl Tibbi Cihaz Nedir? (93/42/EEC)

insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik veya metabolik
etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan
desteklenebilen ve insan lGzerinde;

» Hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletiimesi ya da

> Yaralanma veya sakathgin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya magduriyetin
giderilmesi ya da

» Anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistirilmesi veya yerine baska bir
sey konulmasi veyahut

» Dogum kontroli

amaciyla kullanilmak Gzere imal edilmis, tek basina veya birlikte kullanilabilen, imalatcisi
tarafindan o6zellikle tani ve/veya tedavi amach kullaniimak lGzere imal edilmis ve tibbi
cihazin amaclanan islevini yerine getirebilmesi icin gerekli olan yazilimlar da dahil, her
turlo arag, alet, techizat, yazilim, aksesuar veya diger malzemeleri olarak
tanimlanmaktadir.



(CIEET0 Tibbi Cihaz Nedir? (2017/745)

1) Amacglanan asli fonksiyonunu, insan viicudu icerisinde veya lizerinde farmakolojik,
imminolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken
bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve spesifik olarak;

i) Hastaligin; tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tahmini, prognozu, tedavisi veya hafifletilmesi,

i) Yaralanma veya sakatligin; tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletiimesi veya kompanse
edilmesi,

iii) Anatominin ya da bir fizyolojik yahut patolojik siirecin veya durumun; arastirilmasi,
ikame edilmesi veya modifikasyonu,

iv) Organ, kan ve doku bagislari dahil olmak ulzere, insan vicudundan elde edilen
orneklerin in vitro tetkiki vasitasiyla bilgi saglanmasi,

tibbi amaclarindan biri veya daha fazlasi icin, imalatci tarafindan insan lzerinde tek
basina veya birlikte kullanilmak lizere tasarlanan alet, aparat, techizat, yazilim, implant,
reaktif, materyal veya diger malzemeleri,

2) Gebeligin 6nlenmesine veya desteklenmesine yonelik cihazlari,

3) 1 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan cihazlarin ve bu bendin (1) numarali
alt bendinde atifta bulunulan cihazlarin temizligi, dezenfeksiyonu veya sterilizasyonu
icin 0zel olarak tasarlanan urtnleri,
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5./ BAKANLIGI Mevzuat

>7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Yénetmeligi

»>7/6/2011 tarihli ve 27957 sayilli Resmi Gazete’de yayimlanan Vicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi

»>9/1/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Vicut Disinda
Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tani Cihaz BEEEEASsE 0 BEC A0S £C A

Tibbi Cihaz

07.06.2011 tarihli ve 27957
sayili Resmi Gazete

Vucuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihaz

07.06.2011 tanhli ve 27957
saytlt Resmi Gazete

Cihazi
09.01.2007 tarihii ve 26398
sayili Resmi Gazete
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insandan alinan
numunelerin incelenmesi
amactyla Gretilen Granler

Endikasyon belirten ve
belirttifi endikasyonu
mekanik etkiler ile saglayan
Granler

Caltsabilmesi igin harici
bir go¢ kaynagi
gerektiren tibbi cihazlar

Orn: COVID-192 tani kiti

Omn: Kalp pili

Orn: Kalp Kapakgig:
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/ BAKANLIGI Yeni Mevzuat

»>2/6/2021 tarihli ve 31499 mukerrer sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Yénetmeligi

»>2/6/2021 tarihli ve 31499 mukerrer sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan In Vitro Tani
Amacli Tibbi Cihaz Yénetmeligi

(AB) 2017/745

Tibbi Cihaz Yonetmeligi

(AB) 2017/746

in Vitro Tani Amagh Tibbi
Cihaz Yonetmeligi
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(CJEXEl TIBBI CIHAZLARIN SINIFLANDIRILMAS|

»SiInif | (Dlisiik Risk)

»Sinif | (Dusiik Risk) (Onaylanmis Kurulus gerektiren 6zel durumlar)
=Steril
=Ol¢iim fonksiyonlu
=Tekrar kullanilabilir cerrahi aletler

»Sinif Il (Yiksek Risk)

1 Sinif | haricindeki bittin siniflarda onaylanmis kurulusa basvurulmasi sarttir. OK
varsa, CE’nin yaninda numarasi da vardir.



( :~ il Y ONETMELIK DEGISIKLIGI

MDD-EK IX MDR-EK VIII

i A\

18 Kural }[22 Kural

Sinif lla, Is, Im : ’
Ir :
~ Invaziv Olmayan Kural:1-4 Kural:1-4
Cihazlar
» invaziv Cihazlar Kural: 5-8 Kural: 5-8
» Aktif Cihazlar Kural: 9-12 Kural: 9-13
» Ozel Kurallar Kural: 13-18 Kural: 14-22

*MDRda cihaza uygulanabilir biittin kurallar belirtilecek, en yiksek kural ve alt kural uygulanacaktir,
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Uygunluk degerlendirme yontemleri (Eski Yon.)

EK VII
AT Uygunluk Beyani

Sinif |

EK VII
Sinif Is, Im, lla

EK VII
AT Uygunluk Beyani

Sinif Il b

EK VII
AT Uygunluk Beyani

Sinif 111

AT Uygunluk Beyani |

Tam Kalite Giivence
Sistemi (Madde 4 haric)

EK IV ‘ ‘
AT Dogrulama = = CE xxxx

| Uretim Kalite Giivencesi |

EK VI
Uriin Kalite Giivencesi |

Tam Kalite Giivence

Sistemi (Madde 4 harig) AT Dorulama

EK 1 :
AT Tip incelemesi Uretim Kalite Giivence : : CE xxxx

EK VI

Uriin Kalite Giivencesi
EK Il

Tam Kalite Giivence Tasarim inceleme
Sistemi Sertifikasi (Madde 4)

(Madde 4 harig) ! : CE xxxx
EK IV : -~ — —

EK I 7 A orulama

AT ip Incelemesi EK V 11

Uretim Kalite Giivencesi



Uygunluk degerlendirme yontemleri (Yeni YOn.)

EK IV
AB Uygunluk Beyani

Sinif |

Ek IX’un I. ve Ill. Bolumleri

Kalite Yonetim Sistemi
EK IV ‘ Sertifikasi

AB Uygunluk Beyani ‘ Ek XI Kisim A
Uretim Kalite Giivencesi |

CE xxxx

Sinif Is, Im, Ir

Sistemi

Ek IX (1. ve I11. Boliim) ve
: her cihaz kategorisi igin ise |
EK IV I Ek |X/||. Boliim

Sinifll a CE XXXX

(@ 0 PDOIU U U.
| veya 18.madde) + Ek Il ve
III'de belirtilen Teknik
Dokiimantasyon

AB Uygunluk Beyani

Ek IX (1. ve lll. B6liim) ve

her jenerik cihaz grubu icin
EK IV » ise Ek |X/||. Bolim

Sinif Il b CE XXXX

AB uygunluk Beyani Ek X1 (Uriin uygunluk
e " dogrulamasi) ve Ek X (tip
incelemesi)

Ek IX’un I. ve Ill. Boliimleri EK IX Bolim Il

Kalite Yonetim Sistemi Teknik Dokiimantasyonun
Sertifikasi _Degerlendirilmesi_

Sinif 111 EKIV EK XI Kisim A

AB Uygunluk Beyani

Uretim Giivencesi
Sertifikasi
Ek X (tip incelemesi)

EK XI Kisim B

Uriin Dogrulamasi



{(C)v Uygunluk degderlendirme yéntemleri (Yeni Yén.)

Sinif Il b (istisnai Uriinler)

Suturlar, zimba telleri, dental dolgular, dental
braketler, dis kronlari, vidalar, kamalar, plaklar,
teller, pinler, klipsler ve konnektorler haricindeki
sinif Ilb implante edilebilir cihazlar s6z konusu

oldugunda Ek IX’un 4 numarali maddesinde
belirtildigi sekilde  teknik  dokiimantasyonun
degerlendirmesi, her cihaz icin uygulanir.

2017/745 yonetmeligi Madde 52/4-b
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ISARETLEME

CE isareti; cihaza veya sterilligini koruyan
ambalajina, gorunur, okunakli ve silinemez
bir sekilde ilistirilir. Cihazin yapisindan

| dolay1 bu ilistirmenin mumkin olmadig

veya garanti edilemedigi durumda, CE
isareti ambalaja ilistirilir. CE isareti, ayrica
her bir kullanim talimatinda ve her bir satis
ambalaji Uzerinde yer alir

14



Fx 1
:‘:'
i*
"4' -

;"'. ¥ ¥

BAKANLIGI

* T.C.TICARET

ISARETLEME

Her Tibbi Cihaz CE isareti tasir mi?

RUO

Research Use Only

15
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ISARETLEME

» Ismarlama imal edilen
» Arastirma amacli cihazlar

CE isareti tasimaz.

16



(CIEEe ISARETLEME

CE isareti tasimayan bir tibbi cihaz,

Yalnizca sunum veya gorsel/uygulamali anlatim amach oldugunu ve
Yonetmelige uygun hale getirilmeden piyasada
bulundurulamayacagini acikca belirten sekilde gorulebilir bir isaret
tasimasit sartiyla, ticari fuarlarda, sergilerde, go6rsel/uygulamali

anlatimlarda veya benzer organizasyonlarda gosterimi engellenmez.



Pl [SARETLE

r N

MEDICAL DEVICE NAME
] [T A\

REF

Use by 'l
YYYY-MM-DD or YYYY-MM R .__}h‘_'_..
-.:.A'
Serial number LDT \
[ ]

Barcode

Sl STERILE|R| { SBS
aTy: c €1HH

Sterilized using irradiation

[sn]
b

Symbol Used for Symbol Used for

Do notreuse

Batch code

Date of manufacture

Sterilized using ethylene oxide

Catalog number KKK MD

KEXR

Sterilized using steam or dry heat

uDI

Sterilized using aseptic processing technique

Caution, consult accompanying
documents STERILE | A ]

Authorized representative in the European

%

Manufacturer

Contains sufficient for < n > tests For WD Performance Evaluation only

UDI-DI ve UDI-PI Formatian
Upper limit of temperature

In vitro diagnostic medical device /if(_
Device identifier (DI) - Cihaz
(o) GTIN

Tanimlayicr Kisim

Lower limit of temperature Temperature limitation

Statik krsuy

Oretici no ,cihaz N m
Consult instructions for use Biological risks moded, referans no, l Il
A2 GTIN
Su/’ " 2333 291234 10 )
— - e A S~ y~

™
—_——————

LEREN I L

Control Negative control M e Py o ot
Production identifier(Pl) - om denther » Expry date |
: (P) , ! ,
Uretim Tanimlayici Kisim e Batch numbe {
Positive control " P S pp—
i Lot no. mEi——
Graphic symbols seri no
for use in labeling Son kullanim tarihi

Uretim tarihi

DI + Pl =UDI

UDI pargasindaki parantez igindeki baz sayilan tarsmiayabilirsiniz. Bu numaralarnn her biri Gran hakkinda ozel bilgiler saglamaktadir

18



{CIEvial Tibbi Cihazlarin Belgelendirilmesi

- AB UYGUNLUK BEYANI

AB uygunluk beyanini imalatci tarafindan diizenlenerek
imzalanan ve bir urinin ilgili teknik dizenlemesine uygunlugunu
beyan eden bir belgedir.

Imalatcinin  AB uygunluk beyanini diizenleyip imzalamasiyla
birlikte Grinunin ilgili teknik diizenlemenin kurallarina uygunlugu ile
“CE" isareti tasidigi konusundaki sorumlulugu iistlendigi varsayilir.

AB Uygunluk Beyaninda yetkili temsilci bilgisinin yer almasi
zorunludur.
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iyicntl 11bbi Cihazlarin Belgelendirilmesi

>Yetkili Temsilci

Imalatcinin Turkiye veya AB uyesi ilkeler disinda olmasi
durumunda bu Yonetmelik kapsamindaki bazi yukimluluklerini onun
adina yerine getirmek Uzere imalatci tarafindan yazili bir sekilde

gorevlendirilen Tlrkiye veya AB lyesi lilkelerde yerlesik gercek veya
tuzel kisidir.
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./ BAKANLIGI

@ sl T11bbi Cihazlarin Belgelendirilmesi

AB uygunluk Beyani

> Imalatcinin ve mevcutsa yetkili temsilcisinin adi, kayith ticari unvani veya kayith ticari
markasi ve ulasilabilecek adresi

> Imalatcinin AB uygunluk beyanini tamamen kendi sorumlulugunda dizenledigine iliskin bir
ifade,

> Temel UDI-DI,

> Urtin adi ve ticari adi, urin kodu, katalog numarasi veya uygulanabilir oldugu hallerde
fotograf gibi diger kesin referanslar ile birlikte kullanim amaci.

> Cihazin risk sinifi,
» AB mevzuatina uygun olduguna dair bir ifade,
> Ortak spesifikasyonlara iliskin atiflar,

» Uygulanabildigi hallerde, onaylanmis kurulusun adi ve kimlik numarasi, yuritilen
uygunluk degerlendirme prosediurinin bir tanimi ve duzenlenen sertifika veya
sertifikalarin tanimlanmasi,

> Uygulanabildigi hallerde ilave bilgiler,

» Beyanin dizenlenme yeri ve tarihi, imzalayan kisinin adi ve gorevi ile birlikte bu kisinin
kimin adina imzaladiginin bilaisi, imza.

2
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Cocumearit

name ELUF Declaration of conformity DrocuEmeand Mo
Product 1 5
name Sherie syringes for single e wiifhoal neede Wersion Foh ] Pamgpa 2 0f

Manufacturer:

EU Declaration of conformity

Eurcopeamn
Representative:

——————— . —————— —————r ——— -

Crewice niamee:

STERILE SYRINGES FOR SINGLE ILISE WITHOUT NEEDLE

Dewvice Modeal
Moo e -

1. Wariamt 1-Three-piece syringe. luer siip Jocenire ). withoost needle, atex fres
Syringeswarants - 1. 2. 5. 3. 5. 10. 12. 20. 25. 0. 365. 50. S0md
2. VWarianmt 2-Two-piece syrings, loer slip (cenfre ), without needis

Syringes wariants - 2. Sml

3. VWarianmt 3-Three-piece syringe_luer slip (side) without needls, Latex free
Syringes warants - 10. 12. 20. 25. 2D. 35. 50. &0md

4. Wariamt 4-Two-piece syrings.luer ship Cside), without nesdie

Syringes warants - 5. 103. Z0md

5. Warianmt S-Three-piece syringe. withowut nesdle, eer ook, Latex free
Syringes warants -1. 2. 2.5. 3. 5. 10. 12. 20. 25. 30. 35. S0. G60Oml

Drewice Intemded
pPuUrpose

Sterile symnpges without nmeedie are intended to ngect drug for patent And syringes a@re
intended to use iTmediately after filling amd are not intended to contaen the medicaament for
extended perods of time

Basic DD

| F20210ZalZayQ

Risk class:

Class | sterile, Rule 2 of Chapter HI of Snmex WIHI of BMDR {ELF) 2017/745

Conformmrity

Assessment MDR (EW) 2017745, Annex X exclude chapier L.

Rlioarbe:

o s SO 788612017, 150 BO3G0-7-2021, EN 150 15223212021, EM 1S5S0 11807-12020, EM SO
T1807-2: 2030, EM IS0 13486: 3018, 15010803-1:2018
We hereby dedare that this EU declaration of conformity is isswed under the sole responsibility
of the manufscturer, the products - menbtomnsd above s in conformiity with the medical device

Statement Regulation, All supporting documentations are retained under the premisas of the manufacture.

THE MAMUFACTURER IS EXCLUSKNELY RESPOMSIBLE FOR THE DECLARATION OF
COMNFORMITY.

Motified body

Mame: TUW SUD Product Service Gmibh- Ridlierstralie 65 - 80332 Manchen - Germany

NMEB dentificatior
murrvber

o123

Manufacturer
SRN:

{EC) Certificate{s) i

Expire date of the
Certificate

2028-02-13

Start of
CE-rmarkimg:

20232 -14

Place, Date of
declaration

- 7 T 2bh23-02-14

Sigmaturre:

Mame:
Positiom:

Foil

Techmcal direchor-

Rew. AJ1

22
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EC Certificate Full Quality Assurance System: Certificate

Directive 93/42/ EE

on i ices, Annex Il { ding ion 4)

For the loliowing products

The scope of registration appears on page 2 of this certificate.

This certificate is valid from 03 June 2020 until 24 May 2024
and remains valid subject to satisfactory surveilia
Issue 2. Certified since 08 November 2001

and first certified by SGS Belgium NV since 16 December

This is a multi-site certification
Additional site details are listed on subsequent pages

Certiication i bassd on reports numbered WWINC 202108

Autonsed by

SGS Belgium NV, Notified Body 1639
SGS House Noordertaan 87 2030 Antwerp Belgrurn
t =32 (03 5454848 1 +32 (0}3 545 4845 www 555 com

o
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ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE ¢

Tibbi Cihazlarin Belgelendirilmesi

g W BS-MIR-05

Frodus Serce

EU Technical Documentation Assessment Certificate (MDR)

Fursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapter Il
{Implantable Class iib Devices and Class || Devices)

No.

Manufacturer:

Authorized
Representative: BELGIUM

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the manufacturer has drawn
wp and presented a Technical Decumentation according to Annex Il and Il of the Regulation (EU)
2017/745 on medical devices. Details on devices covered by the Technical Documentation are
described on the following page(s)

The Report referenced below summarises the result of the assessment and includes reference to
relevant C5, harmonized standards and test reports. The technical documentation assessment
Included an assessment of the clinical evaluation assessmeant

The conformity assessment has been carmed out according 1o Annex X chapter Il of this regulation
with a positive result. Changes to the approved device, where such changes could affect the safety
-and performance of the device or the conditions prescribed for use of the device, shall require
approval from the notified body TUV SUD Product Service GmbH

In order o place the devices o1 the market with CE-marking, an EU Quaiity Management System
Certificate pursuant to Annex IX chaplers | and Il is necessary in addiion to this EL Technical
Documentation Assessment Certificate. All applicable requirements of the Testing, Certification,
“alidation and Verification Regulations TUW SUD Group have to be complied with, For details and
certificate validity see: www luvsud comips-cen?g=cet.GTD 014607 D257 Rev, 03

Report No.:

Preceding Certificate No.:

Valid from: 2024-07-29

Walid wntil: 2027-08-14

Date of Initial 1ssuance: 2022-08-15
c'@f‘\/
Christoph Dicks

Iszue date: 2024-07-29 Head of Certification/Notified
Body

Page 1of T

TUW SUD Product Service GmbH is Motfied Body with identification no. 0123 s
TOV SUD Product Service GmbH - Certification Body « Ridlerstralle 66 - 0339 Munich » Germany TOV 23



Gecis Sureci
il  Eski Yonetmelik’e gore diizenlenmis sertifikalar

BAKANLIGI

or which the NB is also responsible for appropriate
. T.C. y ..k nder the applicable Directive:
S;-}GL]K BAEANLIGI

Tiirkive Ilag ve Tibbi Cihaz Kummun rice If the MDR deviceis MDD/AIMDD
g cuvem T it s tion (as  asubstitute device, Certificate
I by the  identification of the  Reference(s) of the
oo 26.02.2024 urer corresponding devices under MDR
jed at MDD/AIMDD device  applicetion, and the
NB Identification
n

N/A Certificate#t

= ot |

figi yanda yer alm mumaral EC sertifikasimn belge zecerlilik N/A Garifizaed

siiresinin uzatilmas talebinizle ilgili alan bagvummuz incelenmugtir. |
Avrupa Konisyonu'mun ibbi cthazlann tedank edilememe nskim azaltmak amacryla “(48) 2007743
sayih ve (AB) 2017746 seal Tiizitkleri belivli nbbi cihazlarm ve in vitro tam amagh abbi cihazlarm gecis -
hilkimmlerini tadil eden (4B) 2023/607 Sayh Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tizign™ 20 Mart 2023 tarhmden N/A Icert'ﬁ,‘ate’*
itibaren yiriirliige girecek selilde 20 Mart 2023 tarthinde AB Resmi Gazetesinde yayunlanmughr.
AB’nin giincel tibbi cthaz mevzuatma upum ¢abgmalan kapsamunda; (4B} 2023607 Smali Avupa '
Farlameniosu ve Konsey Tiiziigii ne paralel olarak, “Tibbi Cihaz ¥Yanetmeliginde Degigiklic YapImasma Daiv
Yenermelik™ ve “In Vitro Tam Amagh Tibbi Cihaz Yonetmeliginde Degigiklik .'tapr[masim Dair Yéonetmelit”™ adh
Yometmeliklerimiz 242023 tarihli Eesmi Gazete “de vavimlanms olup, Tibbi Cihaz Fonsmmeligi ve In Figo Tam
Amagh Tibbi Cihaz Fenetmeliginde sz konusu degisikler vapilnustr. N/A Certificateff
Bu kapsam&a soz konusu gecis hitkimlennin uygulanmasima yEnelik bagvumlanm usul ve esaslannm
agklandiy “2023/F0-1 Sayih (AB) 2023607 Syl Tiizik Hihdimlerinin Uygulenmasma Dair D™
Duyunmmiz 342023 tarthinde Knrumumuz web sitesinde ve UTS Portal'da yaymlanarak yiriirliige girmistir
Bu minvalde ilgili bagvume “2023EE-1 Smalr (4B) 20237607 ng'r.l‘.l Tiizitk Hiikiimlerinin Uygulanmanna
Dair Dagru” kapsaminda degerlendiriings olup, bagvurudaki numarah EC
serfifikasinm gegerihik simesmun 31.12.2028 tanhine kadar uzatlmasi uygum gomi.l:m.[stur Bu baglamda,
“2023/EE-2 der.‘l (AB} 2023/607 Sayih Tiizik Hikiimlerimin Lve;;lanmma Daar Dheyury™ adh Dmunm.lz
kapsamuinda UTS de belge kayit/simeelleme bagvurusu vapilmas: ve ilgili bagvunuya bu cevabi yammiz ve
eklﬂinjn de eklenmesi hususumda;
Bilgilenmz ve geregimi nca edenm.

Dr. Mehmet Hakan FIRAT

Kaimum Baskam a
Eurum Baskan Yardmmciss
Fk-1 Orijinal Uretici Beyani (9 Sayfa)
TR ks S Ll ey & Soy) e e R, BB LB
E 1 On]mﬂl Tﬁﬂ WL'hlhl {5 Sa‘lﬁ} W internationalAnl ionalelaan -1 ussels { 4 } 48 4
Ek-4 Tiidkge (;'E\:m Teyit Mektubu {5 Sayfa) ST EETE

RPR Antwerpen VAT BE 0424 882 750 Belfius 550-35600:00-83

November 7, 2023

| Letter Reference:

atus of a formal application, written agreement, and appropriate
Regulation EU 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 and
nsitional provisions for certain medical devices and in vitro

lgium NV, a Notified Body (NB) designated against Regulation (EU)
1w the number 1639 on NANDQ, has received a formal application in
t subparagraph of Annex VIl of MDR and has signed a written

ection 4.3, second subparagraph of Annex VIl of MDR with the

al application and the written agreement mentioned above are

ible 1 identifies the devices which an MDR application has been
icluded and for which the NB is also responsible for appropriate

2 devices under the applicable Directive. Table 2 identifies the

ation has been received and a written agreement concluded, but the
sibility for appropriate surveillance of the corresponding devices

1 certificates issued under Directive 90/385/EEC (AIMDD) or Directive

1S18/819c~uuon

1anagement system of

il Corp.
ding as
I, LTDA

120 Merritt Drive
1, United States
1 the requirements of

12/EEC

ding Section 4)
the foliowing products
this certificate.

velllance audits.

November 2006
December 2018
ot WWING 213391

site certification.
»sequent pages

Authorised by

Body 1639
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Getirilen Yenilikler vl g G .

@ 4 N

+ . imalatcilar bu Grunleri piyasaya

arz etmek ve piyasada

EK XVI Ornek Cihazlar
Renkli kontakt lensler
Liposaksin

Dermal dolgular

IPL, epilasyon lazerleri
Doévme silme ekipmanlari

Tibbi amach
olmayan urunler
(=, 9,4"))

SINSSNTN

bulundurmak icin yayimlanan
ortak spesifikasyonlara
uymak zorundadir.
Cansi1z veya cansiz \ /
hale getirilmis insan
doku veya hiicrelerin
*Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeligi tiirevlen kullanilarak

1mal edilen cihazlar

Yeni Tibbi Cihaz Yénetmeligi MDR, TITCK 2023

25



B&liim 2: UYGUNLUK DEGERLENDIRMESI

Eski Yeni Karsilastirmasi

EK I
(Kisim 4 harig

EK I
(Kisim 4)

EK IX
(Bolim 1 ve In)

r

YONETMELIK DEGISIKLIGI

52 ila 60 inc1t Maddeler
Ek —IX, X ve XI

Tam Kalite Gluvencesi € _
KYS tabanli; Tasarim, imalat, Son inceleme

Tasarim incelemesi €> Teknik Dokiimantasyon
Uriin tabanli; Dokiimantasyon gozden gegirmesi

Tip incelemesi € Tip incelemesi
Uriin tabanli; Tip testi + Dokiimantasyon Gozden gegirmesi

Dogrulama € Uriin Dogrulamasi
Uriin tabanl; Test edilen miinferit cihazlar

Uretim Kalite Giivencesi € Uretim Kalite Giivencesi
KYS tabanh; imalat, Son inceleme

Uriin Kalite Glivencesi €> -
KYS tabanl; Son inceleme

Uygunluk Beyani €<=
Sinif | cihazlar igin

1bbi CIha! Yanetme“éi

[ 25 |
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SURE UZATIMININ
GEREKCELERI

Imalatgilarin hazir olmamasi

Sertifikalandirma surecinde
onaylanmis kuruluglarin
kapasitelerinin yetersiz
kalmasi

Piyasada tibbi cihaz
bulunmamasi tehlikesi

05/05/2017 >

AR resmi OK'larim atama
pazetesinds slreclerinin
vayimianmas: bazlamas)

|"
:\?céael | TURKIYE ILAC VE
o ¥ L7 TIeBl CIHAZ KURUMU

Bununla ilgili, Komisyon tarafindan (AB)

2023/607 Sayih Tiziik 20 Mart 2023
tarihinde AB Resmi Gazetesinde
yayimlanmistir.

Ulkemizde ise AB mevzuatina uyum
calismalari kapsaminda, s6z konusu Tuzuge
paralel Degisiklik Yonetmeligi yayimlanmistir.

26/11/2017

MDD/AIMDD Ek IV

PADD/AIM DD
kapsaminda gegerli
sertifikalarile
plyasaya arz edilen
cihazlarin pivasada
bulundurulabilecefgi
son tarih.

Bu tarthten itibaren
cihazlar MDR
kapsaminda
sertifikalandirilmasi

\ T.C.SAGLIK BAKANLIGI
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- - e f/v\\\ T.C.SAGLIK BAKANLIGI
MDR Siire Uzatimi- 2023/607 Sayil Tuzuk iy

« Ydararlukten kaldirilan Direktiflere
(MDD/AIMDD) uygun olarak
26/05/2021’den itibaren piyasaya arz
edilen cihazlar (Legacy Devices);

» Belirli kosullara bagh olarak
cihazlarin piyasaya arz edilmeleriyle
ilgili ge¢is sureleri kademeli olarak
uzatiimistir.
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MDR Siire Uzatimi- 2023/607 Sayih Tuzuk (¥ e

P
/

SERTIFIKALAR:
* MDD veya AIMDD’ye uyarinca bir onaylanmis kurulus
tarafindan diizenlenen,

=  Onaylanmis kurulus tarafindan geri gekilmeyen ve - - .
* 26 Mayis 2021 tarihinde hala gegerli olan SERTIFIKA SURELERI

[ Sinif Il cihazlar ve WET cihazlar haric )

Sinif llb implante edilebilir cihazlar 31
. il _ _ Arahk 2027
/ Sertifika Streleri
( o ! - Sinif llb ve lla ve | cihazlar 31 Aralik
|~ 20 mart 2023 tarihinde gecerli sertifikalar 2028’e kadar
~ 20 Mart 2023 tarihinden 6nce siiresi sona eren _ UZATILDI ’
sertifikalar: )

»  Sertifika sUresinin sona ermesinden dnce imalatei ile bir
onaylanmis kurulus arasinda uygunluk
degerlendirmesine yonelik yazili anlasmanin olmasi
veya

. Kurumun;

e  Uygunluk dederlendirme prosediiriinden istisna
kabul etmesi (md.59(1)) veya

e Imalatcidan uygunluk prosediriini
gerceklestirmesini talep etmesi (md.94(1))

/

-
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MDR Sire Uzatimi- 2023/607 Sayih Tuzuk af'

KOSULLAR

e NMDD/AIMDD'ye uymaya devam etmesi

o Kabul edilemez saglik ve guvenlik riskleri
olusturmamasi;

e Tasarimda ve kullanim amacinda énemli
bir degisiklige ugramamis olmasi;

e 26/5/24 tarihine kadar Kalite Yonetim
Sisteminin MDR'ye adaptasyonu;

e Imalatcinin uygunluk degerlendirmesine
yonelik bagsvurusunun 26/5/24 tarihinden
once bir onaylanmis kurulusa sunmasi

e 26/9/24 tarihine kadar onaylanmis kurulus
ile imalat¢inin yazili bir anlasma
imzalamasi

KALIT
CIHAZLAR

Sinif Il ve WET hari¢ Sinif lIb implante
edilebilir cihazlar
31 Aralik 2027

Gegis dneminin

Bazi Sinif libler ile tim Sinif lla, 1 cihazlar

uzatiimasi 31 Aralik 2028

MDD uyarinca Sinif | Digerken sinifi ylikselen
ve bir onaylanmis kurulus gereken cihazlar
31 Aralik 2028’e kadar

30
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FIKRASINDA ATIFTA BULUNULAN TIBBIi AMACLI OLMAYAN
URUNLER

Kontak lensler ya da g6z icine veya Uzerine uygulanmasi amaclanan diger gerecler

Dévme urinleri ve pirsingler (piercing) hari¢ olmak Uzere, anatomiyi degistirmek ya da vicut parcalarinin fiksasyonu amaciyla,

cerrahi invaziv yollar araciligiyla insan viicuduna tamamen veya kismen uygulanmasi amaglanan trtnler

Dévmeye yénelik olanlar haric olmak Uzere, subkitan, submukoz veya intradermal enjeksiyon ya da bagka bir uygulama
yoluyla fasiyal veya diger dermal dolgu ya da mukoz membran dolgusu olarak kullanilmasi amaclanan maddeler, maddelerin

kombinasyonlari ya da gerecler

Liposaksin, lipoliz veya lipoplastiye ydnelik ekipman gibi, yag dokusunu azaltmak, uzaklastirmak veya parcalamak icin

kullanilmasi amaglanan ekipman

Cilt yenilemeye, dévme silme veya tly almaya ya da diger cilt uygulamalarina yénelik lazerler ve yogun atiml 1sik (IPL)
ekipmani gibi, monokromatik ve genis spektrumda, es fazli ve es fazli olmayan kaynaklar dahil, insan vicudu Uzerinde
kullaniimasi amacglanan yiksek yogunluklu elektromanyetik radyasyon (6rnegin, kizil-6tesi/infrared, géranur i1sik ve ultraviyole)

yayan ekipman

Beyindeki sinirsel aktiviteyi degistirmek icin kafatasina penetre olan elektrik akimlari ya da manyetik veya elektromanyetik

alanlar uygulayan beyin stimilasyonu amacli ekipman

2017/745 yonetmeligi Ek XVI 1 INCI MADDENIN iKINCI

31



AN 2017/745 ydnetmeligi Ek XVI 1 INCI MADDENIN IKINCI
{(C vl FIKRASINDA ATIFTA BULUNULAN TIBBi AMAGLI OLMAYAN
URUNLER

T.C. R 1&*

»>22 Haziran 2023’ten sonra ilk .. rmem—
defa piyasa arz edilecekse
2017/745 yonetmeligine uymak

Bilindigi fizere. tibbi cihaz cinsi iirinler Tibbi Cihazlar Ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi
ve Denetimi:2024/16) Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve In Vitro Tam: Amaclh Tibbi Cihaz Yonetmeligine
ZO ru n a uyvzunhiiu kapsanunda ithalat agamasmda denetlenmektedir. 14.03.2024 tarihli Resmi Gazete, “Tibbi
Cihaz Yonetmeliginin Ek 3VI'sinda listelenen Tibbi Amach Olmavan Unin Groplanna Yonelik Ortak
Spesifikasyonlann Belirlenmesi Hakkinda Teblig™ virirlige girmis ve yveni bir gecis sireci belirlenmigtir.

DAGITIM YERLERINE

»22 Haziran 2023’ten 6nce piyasa
arz edilmis udrunler icin uymak
zorunda oldugu mevzuata uygun
olmali

32



{(CIE5 In Vitro Tani Cihazi nedir?

> Yalnizca veya esas olarak;

1) Fizyolojik veya patolojik bir siirece veya duruma iliskin

2) Konjenital fiziksel veya zihinsel bozukluga iliskin

3) Tibbi bir duruma veya hastaliga yatkinhga iliskin

4)  Potansiyel alicilar icin guvenlik ve uyumlulugu belirlemeye yonelik
5) Tedavi cevabini veya reaksiyonlarini tahmin etmeye yonelik

6) Tedavi tedbirlerini tanimlamaya veya izlemeye yonelik

> hususlardan biri veya daha fazlasi hakkinda bilgi saglamak amaciyla, kan ve doku
bagislari dahil olmak uzere, insan vicudundan elde edilen numunelerin
incelenmesinde imalatci tarafindan in vitro olarak kullanilmasi amaclanan, gerek
tek basina gerekse birlikte kullanilan, reaktif, reaktif Griin, kalibrator, kontrol

materyali, kit, alet, aparat, ekipman parcasi, numune kaplari, yazilim veya sistem

olan tibbi cihazlardir.
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VUCUT DISINDA KULLANILAN TIBBI CIHAZLARIN
SINIFLANDIRILMASI (Eski Yonetmelik)

CE xxxx

CE
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Liste B

Kisisel Test Cihazi

AB Uygunluk Beyani

AB Uygunluk Beyani

AB Uygunluk Beyani

Ek
Uygunluk Beyani
(Madde 6 harig)

Ek IV
Tam Kalite Giivence Sistemi
(Madde 4 harig)

Ek V
AT Tip incelemesi

Ek IV
Tam Kalite Giivence Sistemi
(Madde 4 harig)

Ek V
AT Tip incelemesi

Tam Kalte Gilivence Sistemi
(Madde 4 harig)

Tasarim inceleme Sertifikasi

AT Tip incelemesi
+

AT Dogrulama/Uretim Kalite
Giivencesi

Uygunluk degerlendirme yéntemleri

Ek IV

Tasarim inceleme sertifikasi
(Madde 4)

Ek VII Uretim Kalite Giivencesi

Ek VI
AT Dogrulama

Ek ViI
Uretim Kalite Giivencesi

CE xxxx
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JESCES Y ONETMELIK DEGISIKLIGH

SINIFLANDIRMA 49 nci Madde/Ek - VIII In vitro Tani

Amgsh Tibbi
ihaz
ESKI YENI _‘
Yiksek Risk
"ol ™ : : ” N
' il Ek-IlA Listesi
Onaylanmig | _ ; - —
Kurulus . ” _ |
gereken Ek — Il B Listesi
%7 I
Onaylanmig
. § —
. %84 I Artan risk
Sadece ‘
uygunluk
beyani
gereken L ) lJ
%93 &
Sadece uyguniuk
beyani gereken
L 4 }) . P | %16 I
Dusuk Risk
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VUCUT DISINDA KULLANILAN TIBBI CIHAZLARIN
SINIFLANDIRILMASI (Yeni Yénetmelik)




Uygunluk degerlendirme yéntemleri (IVDR)

AB uygunluk Beyani

AB Uygunluk Beyani

AB Uygunluk Beyani

AB Uygunluk Beyani

AB Uygunluk Beyani

Ek IX 1. ve Il. Bolim

AB Kalite Yonetim Sistemi
Sertifikasi

Ek XI

AB Uretim Kalite Giivence
Sertifikasi

Ek IX 1. ve Il. B6lim

AB Kalite Yonetim Sistemi
Sertifikasi

Ek XI

AB Uretim Kalite Giivence
Sertifikasi

Ek IX 1. ve Il. B6lim

AB Kalite Yonetim Sistemi
Sertifikasi

*sterilizasyon
EK IX

AB Kalite Yonetim Sistemi

Sertifikasi

AB Uretim Kalite Giivence

Sertifikasi

Ek IX 11l. Boliim

AB Teknik Dokiimantasyonun
Degerlendirilmesi

Ek X
AB Tip inceleme Sertifikasi

nik Dokiimantasyonun
Degerlendirilmesi Sertifikasi
(her jenerik cihaz grubu icin en
az bir temsili cihaza dair)

CE xxxx

Ek X
AB Tip inceleme Sertifikasi

CE xxxx

AB Teknik Dokiimantasyonun
Degerlendirilmesi Sertifikasi
(her cihaz kategorisi i¢in en az
bir temsili cihaza dair)

CE xxxx

38
*AB Teknik Dokiimantasyonun Degerlendirilmesi Sertifikasi (Kisisel test cihazlar ve hasta basi test cihazlari icin EK IX, Boliim Il Madde 5’e gore diger cihazlar igin Ek IX B6liim 1l Madde 4’e gore)
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Béliim 2: UYGUNLUK DEGERLENDIRMESI

Eski Yeni Karsilastirmasi

EKIV (&

(Kisim 4 EK IX
deni (Bolam 1ve Il r

EKIV &

(Kisim 4) e
(Bolum 1) >

r
r

Madde 18 + .
EKIL il r

YONETMELIK DEGISIKLIGI

50 ila 57 inci Maddeler

Ek—IX, X ve XI

Tam Kalite Glivencesi €2 Kalite Yonetim Sistemi
KYS tabanli; Tasarim, imalat, Son inceleme

Tasarim incelemesi € Teknik Dokiimantasyon
Uriin tabanli; Dokiimantasyon gozden gecirmesi

Tip incelemesi € Tip incelemesi
Uriin tabanli; Tip testi + Dokiimantasyon Gozden gecirmesi

Tip Dogrulama € Uriin Dogrulamas:
Uriin tabanl; Test edilen miinferit cihazlar

Uretim Kalite Giivencesi € Uretim Kalite Giivencesi
KYS tabanli; imalat, Son inceleme

Uygunluk Beyani €3> AB Uygunluk Beyani
Sinif A cihazlar igin

":';itro T Amagiy
G mnetmeligi

39
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IVDR Sire Uzatimi- 2022/112 sayih Tuzuk

Yeni getirilen hukimlerle;

IVDD’ye uygun olmaya devam etmesi ve bu cihazlarin tasariminda ve
kullanim amacinda 6nemli bir degisiklik olmamasi sartiyla;
« IVDD sertifikali cihazlar, sertifika surelerinin_ sonuna kadar ve en

gec 26 Mayis 2025 tarihine kadar piyasaya arz edilebilecektir.

IVDD’ye uygun olmaya devam etmesi ve bu cihazlarin tasariminda ve
kullanim amacinda 6nemli bir degisiklik olmamasi sartiyla;
» Sinifi Yiikselen IVD’ler,

~sinifl D’'ye yukselen cihazlar, 26/5/2025,
~sinifi C'ye yukselen cihazlar, 26/5/2026,
» sinifi B'ye yukselen cihazlar, 26/5/2027,
»steril durumda piyasaya arz edilen sinifi A'ya yikselen cihazlar,
26/5/2027
tarihine kadar piyasaya arz edilebilecektir.

470N T.C.SAGLIK BAKANLIGI
(o ‘.':\ | TORKIVE ILAC VE

4 TIBBICIHAZ KURUMU
xS

(AB) 2023/607 sayih Tuziik ile SON
BULUNMA TARIHLERI TAMAMEN

KALDIRILDI
~ 26/5/2022 tarihinden &nce vyasal olg ivasaya arz
edilen tiim cihazlar 27/5/2025 tarihin @ ar,
~ 26/5/2022 tarihinden itibaren gi arz edilenler ise:

tarihlenine piyasada bulundurulabilir,

DIKKAT SERTIFIKALARA SURE UZATIMI VERILMEDI!!!

NOT

Piyasaya arz sonrasi gézetim, piyasa gozetimi ve
denetimi, vijilans, Iktisadi isletmecilerin ve
cihazlarin kaydi ile ilgili gereklilikler yeni

Yonetmelige uygun olmalidir.
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{5l Tekil Cihaz Kimlik Sistemi (UDI Sistemi )

Tekil Cihaz Kimligi (UDI): Uluslararasi kabul goérmis cihaz
kimliklendirme ve kodlama standartlarn ile olusturulan ve piyasadaki
spesifik cihazlarin kesin olarak tanimlanmasina imkan veren nimerik
veya alfa niumerik karakterler serisini,

Temel UDI-DI: Bir cihaz modelinin birincil tanimlayicisidir. UDI veri
tabanina kayitlarin ana anahtaridir ve ilgili sertifikalarda ve AB uygunluk
beyanlarinda atifta bulunulur.

UDI-DI: Bir cihaz modeline spesifik olan tekil bir numerik veya
alfanumerik koddur ve ayrica UDI veri tabaninda kayitl bilgilere “erisim
anahtar1” olarak kullantlir.

UDI-PI: Uretim birimini tanimlayan bir numerik veya alfa numerik

41

koddur. UDI-PI (Production i1dentifier)’larin farkh tiirleri: seri numarasini.
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Tekil Cihaz Kimlik Sistemi (UDI Sistemi)

uDlI
tasiyicisini
kendi
Uzerinde
tasiyan tekrar
kullanilabilir
cihazlar

Cihazlarin tanimlanmasi

ve
tum yasam dongusu
boyunca
izlenebilirlik
UDI-DI UDI-PI
Imalatgiya ve cihaza cihaz uretim birimini ve
ozgu bir UDI cihaz mevcutsa ambalajlanmis
Pl tanimlayicisi cihazlan tanimlayan bir
Medical Device & History Tracking Management
[ —— llﬂ‘l‘:'_"!g'l' % '”[!_E;';',‘:'m'-{"“ UDI dretim tanimlayicisi
e I I
wig 0170830 &g{]’;‘“"‘"-’" UDI -
i NI LTI NP IR
"""" UDI Veri Tabani
(kamuya acik)
implante edilebilir cihazlar Sinif | cihazlar
Slnlflll cihazlar Sin n BveCIVD

* UDI tahsis eden kuruluslar
Komisyon atamaktadir (GS1,
HIBCC, ICCBBA, IFA GmbH)

.

Sinif lla ve smlf Iib cihazlar sinif A IVD

Sinif D IVD
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Tibbi cihazlarin ileri isleme tabi tutulmak Uzere ithal edilmek istenmesi
durumunda, ithaline ancak bahse konu islemi gerceklestiren firmanin imalatci olmasi
durumunda izin verilmesi gerekmektedir.

* Kapasite raporu

% Sanayi sicil belgesi

< Nihai trinlere iliskin belgeler (AB uygunluk beyani, sertifika)
< lleri Islem yapacagini belirten Dilekce

% 1SO 13485 belgesi

< Nihai Urtin gorseli
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CERTIFICATE

Full Quality Assurance System
Medical Devices Directive 93/42/EEC Annex |l
(Excluding Section 4)

Company Nome
Company Address
Reilated Directives and Annex

Product : Class lla and Class iIb - Sterile Products
- Guide Wire - Class o
- Drainoge [PCN) Cothelers and Set - Class o
- Suprapubic Catheter- Class lla
- Ureteral Catheter - Class lla
- Diators - Class lla
- Needies - Ciass §o
TURP Loops - Class Ib
- Stone Basket - Closs lla
Ureteral Balioon Dilator - Class llo
- Evocuator - Ciass o
- Ureteral Stent [Double J Stent) - Ciass iIib
- Dual Lumen Ureteral Cotheter - Closs io

Product Types are aflached.

Cenlificate Number

Report Number :

Inifial Assessment Date . :02022016
Registration Date 129.03.2016
Recertification Assessment Date : 24.10.2019
Reissue Date / No : 04.05.2020/01
Revision Date /No -

Expiry Date : 27.05.2024

UEAM Pty Rciomss IMOF e secuesments of Arnes L sschucing scion 4 of 1 3V G/IRC Diciue hawe been met b e Sted producs.
e OEXCwS MM MONUIDCTURE NS S50IMac NG CEeied G U0l RASICE Rt whce
e Dy Arvs & wcion Sof e Erererfionec:

and Trade Inc. Co

g

Con AUEng Certrs rctary onG Soom inc. Co e Cowe TR COTROnY
TS UM, 7 M O CODY O 1P CEricote K1 5 e $Om e atcron of P Crcom. oge of T CE o & uncr e seporstity
O P OPUCE e i P COrTRon of £C DacKITion of CoNeily. The CEOWE (Merfioned COmpany T noly o Chonges seoiec
- T 3 UDEM. ¥ UDEM wil nct mew e vaicily Of 1his COrACONS i1 GUESTON. The menSored COmpony
PO HOP PIOCING e DOSUCT On e mamket. The vDEdiy Of e CTRICONS CON (e CIECIS TIoUGh were SO Com it

Address: MUt ken! Mahalesi 2073 Sckok [Eski 93 Sokok) No:10 Cankoyo - Ankara - TURKEY
Phone: +90 312 44302 77 Fax: +F0 312 441 87 72
E-malkt info@udemiid. COm.Ir  www.uderr.com.i

AT UYGUNLUK BEYANI

Yaywn Tarinl
Revizyon No
Revizyon Tanihi

AT UYGUNLUK BEYANI

Tibbi Cihaz Yénetmeligi ( 93/42/AT )

bd.com

01.06.2015
03
01.03.2019

Sistami,Madde 4 Dakil) | Tarihi: 06.12.2021

Uygunluk Onaylanmis Kurulus Sertifika
ift Degerfendirme No/Sertifika yayin ve gegerlilik
Y Tarihi
if M1 Ek N (Tom Kolite | Sertifika No.
Guvence Yaywn Torihi:07.12.2016 Gegeriilik
Sistem), Madde 4 Dahil) | Tarihi: 06.12.2021
EX 1Y [Tam Kakte Sertifika Ne I |
Glivence Yoy Tariki:07.12.2016 Gegeriik

sayfasidir

ki fink kullantimandir.

ari Personel  Taseron Isci
1

insaat Tipi
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Denetim Ornekleri

45



\* T.C. TICARET
BAKANLIGI

i
i

R,
w7

C €o124 ol
(s

{
i
f

.

-

"

&

-
Serraan,

..M

"~

i

1
]
T
o
)

I

£
4

oy
[SRC . PER T R
=] menm

ATRatneg g
% ‘




H

* ¥ x

*
*

H

*\ T.C. TICARET

BAKANLIGI

e 5 Instructions for Use -
1. Load your lancing device and i1 il
twist off the protective cap a Oy i
2. Consult the Instructions for %]
Use of your lancing device &
3. After use, please discard the _-p =
Before u ter

usedlancet in appropriate
container

Compatibility between Disposable blood lancet and
Lancing Device : Compatible with LDE,LDE3,LDE4
series lancing device from SteriLance and most other

Disposable Blood Lancet

lancing devices

0 sterile lancet

saadl

For Blood Sampling

28G rit ‘H«j‘l G dey
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The equipment should be:
- handled with care and kept away from the epicenter.

caustic or

~ kept away from the articles which are
- avoided sun, rain and snow.
- instalied or stored in & cool, dry and ventilated place.
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a Ja for Dy Pressure N

& ule fiir Staud

=0 ¢m tubing, with Luer-Lock connector
50 em ge, mit Luer-Lock Anschluss

Canule nasale de sur de pression (adultes) a.
della p
Canula Nasal para Medicién de Presic

Canula Nasal para M

= 50 cm de tubulure et connectuer luer
Cannula nasale per il

(adul ) con 50 cm di tubo flessibile e connttore Luer

n Dinamica, tubo de 50 cm, con conector Luer-Lock
digdo de ao Dinami tubo de 50 cm, com conector
voor dy he drul

2 ek

slang van 50 cm, met Tuer-Lock-aansluiting
1e til dy isk

tr 50 em sl med Luer-Lock-stik
le for dy 4

trylklemali 50 em sl

med Luer-Lock-kobling
Kanyl for nastrycksévervakning (vuxna) med 50 em slang och luer-konnektor
Kaniula nosowa do p u ci$nienia dy It d 50 cm, ze
Canuls nazald pentru masurarea dinamica a ,

o

Luer-Lock
inii, tub de 50 em, cu conector Luer-Lock
- - o

e eiemnan

o] 20230e

o e S e

Read
User manual
gt teperLIre
Single Use anly caution atoroge lemEorune e

c € [MB]

Label Revison: 2023101

49



4772\ T.C.TICARET
!/ BAKANLIGI




“ T.C. TICARET
./ BAKANLIGI

For cytologic staining with the ThinPrep system; 3a urononwsso

‘Pro cylologické barveni se systémem ThinPrep; Til cytologisk. -REF II”" mﬂ"nﬂ [
farvning med ThinPrep-systemet; Voor cytologische kleuring
et ; Tsiitoloogiliseks varvimiseks
‘Syster
‘colorazioni

70779-001

 Fiir zytologische Férbetests mit dem Tin"re
1orténd citoldgial festéshez: Pe
i ar ThinPrep sistému; Citologl
systemet; Do barwienia cytologicz’
cytologické bmmmm??‘r‘s: Za wwmm ?ﬁmmc
; 22 Cl s sistemom Thi 3
‘tincién citokégica con el sistema ThinPrep; For cytologisk firgning med ThinPrep-systemet ;
g

%

Wi hologicsds.cor;
‘st )
oo,
asos

données de
Tupfoubevreire 10
veboidalon taidfa; Consultare

na volo
o




. Netprice  Amount

Instructions
for use

. )

Temperature  Sterilized using  Der Griine
limit ethylene oxide Purkt

* Q@ @

Keep Do not Do not use if
dry reuse  package is damaged

BERREN S

Made in China - Forwéteﬂnaryuseeh

RETRRPNCSS IR WS

3
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Kan Torbasi
Sinif ?
Ok No X

© stored at room temperature less than 30°C, rela' ve humidity
ack with blood in should be kept between +2° ~ and +6C.
and direct sunlight.

3

llgposame Flasuc Biood Bags
according to annex IX of directive 93/42/EEC
Address_:
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iki imalatgi !
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.l 1

B —‘ .
‘Ambalajda imalatgi Yok
~Uriinde CE ve imalatgi Yok

p
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DINLEDIGINiZ ICIN TESEKKUR
EDERIM.

Sorulariniz icin: i.durukan@ticaret.gov.tr
Irtibat Telefonu: 0212 454 08 26
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