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Numer sprawy: E-61749811-511.99-1484904 Powod: Zatwierelzam dokument

AORT SAGLIK HIZMETLERI VE BILGI ISLEM SISTEMLERI TURIZM INSAAT
SANAYI TICARET LTD. STI.
Dudullu Osb Mh. Des 116 Sk. Nr:27/A UMRANIYE STAMBUL

Dotyczy: Pismo z dnia 30.04.2024 r. o numerze referencyjnym E-48535386-511.01.99-3122677 i dziataniach
nastgpczych w zwigzku z postepowaniem 6038510.

Whiosek o przedtuzenie okresu waznosci certyfikatu WE o numerze 1984-MDD-15-341, zawarty w/w pismie
zostat rozpatrzony.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2023/607 zmieniajgce rozporzadzenia (UE)
2017/745 1 (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisoéw przejsciowych dotyczacych niektorych wyrobéw medycznych
i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro zostato opublikowane w Dzienniku Urzedowym UE w dniu 20 marca
2023 r. ze skutkiem od dnia 20 marca 2023 r.

W ramach dostosowania do obowiazujacego prawodawstwa UE w sprawie wyrobéw medycznych, w zwigzku
Z Rozporzadzeniem (UE) nr 2023/607 Parlamentu Europejskiego i Rady, w dniu 2 kwietnia 2023 r w Dzienniku
Urzgdowym. opublikowano nasze rozporzadzenia zatytulowane "Rozporzadzenie zmieniajace rozporzadzenie w
sprawie wyrobow medycznych" i "Rozporzadzenie zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro", a takze wprowadzono zmiany w rozporzadzeniu w sprawie wyrobow medycznych i w sprawie
wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro.

W zwiazku z powyzszym niniejsze pismo zatytulowane ,Informacja w sprawie wdrozenia przepisow
rozporzadzenia (UE) nr 2023/607 (2023/607)", ktore okresla procedury i zasady sktadania wnioskéw na podstawie
W/W przepisow przejsciowych, zostato opublikowane na stronie internetowej naszej instytucji oraz na portalu UTS w
dniu 3/4/2023 r. i weszlo w zycie.

W zwiazku z powyzszym przedmiotowy wniosek zostal oceniony zgodnie trescig "Pisma w sprawie
wdrozenia przepisow rozporzadzenia (UE) nr 2023/607 nr 2023/KK-1", a tym samym uznano za zasadne przedtuzenie
okresu waznosci certyfikatu WE o numerze 1984-MDD-15-341 do dnia 31.12.2028 r.

W zwiagzku z powyzszym informujemy, ze zgodnie z naszym pismem zatytutowanym "Informacja w sprawie
wdrozenia przepisow rozporzadzenia (UE) nr 2023/607 nr 2023/KK-2", nalezy zlozy¢é wniosek o
rejestracje/aktualizacje dokumentu w UTS oraz dolaczyé niniejsza odpowiedz wraz z zalacznikami do
przedmiotowego wniosku;

Uprzejmie proszg o zastosowanie si¢ do powyzszych decyzji.

Dr Mehmet Hakan FIRAT
Dyrektor placowki
Wiceprezes Zarzadu

Zalacznik-1 Deklaracja producenta (2 strony)
Zatacznik-2 List potwierdzajacy (6 stron)
Zatacznik-3 Poswiadczenie nadzoru (2 strony)

Niniejszy dokument zostat podpisany bezpiecznym podpisem elektronicznym.
Kod weryfikacji dokumentu: ZW56ak1UZmxXS3k0ZW56SHY 3YnUyZmxX Adres $ledzenia dokumentu: https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Sogiitdzi Mahallesi, 2176.Nr Sokak:5 06520 Cankaya/ ANKARA Nr
telefonu: (0 312) 218 30 00 Nr faksu: (0 312) 218 34 60

e-Posta: halkla.iliskiler@titck.gov.tr Adres: https://www.titck.gov.tr Kep
Adresi: titck@hs01.kep.tr
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REPUBLIKA TURCJI

MINISTERSTWO ZDROWIA
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JEDNOSTKA KONTROLI REJESTRACII

CANKAYA / ANKARA

26.04.2024 r.

Dotyczy: wniosku o przedtuzenie waznosci certyfikatu MDD WE

Spotka Aort Saglik Hizmetleri ve Bilgi islem Sistemleri Turizm insaat Sanayi Ticaret
Ltd., Aort Saglik Hizmetleri ve Bilgi islem Sistemleri, numer identyfikacji podatkowej, 070
010 1724 24, jako producent w petni automatycznej myjni i dezynfektora endoskopdéw
EndoCleaner, (model EC-XXX) wyrobu medycznego zgodnego z dyrektywa MDD 93/42
/WE, uzyskat certyfikat zgodnosci WE przez jednostke notyfikowang KIWA A.$5.1984, o
numerze 1984-MDD-15-341, ktorego data waznosci uptywa 27.05.2024 r., zwraca sie z
whioskiem o przedtuzenie terminu waznosci w/w certyfikatu wraz i podjecie niezbednych
dziatan. Do wniosku dotgczamy stosowne dokument

AORT SAGLIK HiZMETLERI VE BiLGi
iSLEM SISTEMLERI TURIZM
INSAAT SANAYi TICARET LTD.
STI.

Yusuf Kenan Tekindag

Niniejszy dokument zostat podpisany elektronicznie zgodnie z ustawg o podpisie elektronicznym nr 5070.
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kiwaX

Belgelendirme Hizmetleri A.S.
1.T.0.S.B9.
Ul. Tepedren Mevkii PK, nr 15
34959 Tuzla Stambut Turcja
Tel. 480 216 5032575
Faks +90 216 593 2574

Pismo potwierdzajgce jednostki notyfikowanej

Dotyczy: Przedtuzenie waznosci certyfikatu MDD
Data: 19.04.2024 r.

Nr ref: CERB00246624 do wszystkich zainteresowanych,

Szanowni Panstwo,

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i wlasciwego nadzoru zgodnie z
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 w sprawie zmiany rozporzadzen
(UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepiséw przejsciowych dotyczacych niektérych
wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

Niniejsze pismo potwierdza, ze Kiwa Cermet Italia S.p.a., jednostka notyfikowana (JN) powotana zgodnie z
rozporzgdzeniem (UE ) 2017/745 (MDR) i oznaczona numerem 0476 w NANDO, otrzymata formalny wniosek
zgodnie sekcjg 4.3, akapit pierwszy Zatgcznika VIl z rozporzgdzenia MDR podpisata pisemng umowe MDR,
numer umowy CER800246624 zgodnie z sekcjg 4.3, akapit drugi zatgcznika VIl do MDR z nastepujgcym
producentem:

AORT SAGLIK HiZMETLERIVE BiLGi i$LEM SISTEMLERI TURIZM iNSAAT SANAYITICARET LTD. $Ti.
Dudullu OSB Mah. DES-116 . DES Sitesi No: 27A Dudullu - Omraniye / Stanbut/Turcja

Numer SRN (jesli jest dostepny): TR-MF-000022381

W przypadku wyrobow objetych certyfikatami wydanymi zgodnie z Dyrektywg 93/42/ EWG (MDD), ktére
wygasty po 26 maja 2021 r. i przed 20 marca 2023 r., ale nie zostaty wycofane z obrotu, niniejsze pismo
potwierdza, ze
e producent podpisat pisemng umowe zgodnie z rozporzgdzeniem MDR do daty wygasniecia certyfi-
katu MDD; lub
e przedstawit potwierdzenie, ze wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego przyznat derogacje zgodnie z
art. 59 ust. 1 MDR lub
e przedstawit dokument potwierdzajacy, ze wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego przyznat zwolnie-
nie z obowigzujgcej procedury oceny zgodnosci zgodnie z, odpowiednio, art. 97 ust. 1 rozporzadzenia
MDR,
11
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W dniu 16.04.2024 r. do naszej instytucji wptynat wniosek o przedtuzenie certyfikatu MDD

dla wyrobéw okreslonych w zatgczniku |. Zgodnie z powyzszym odpowiedzialnos¢ za przedtuzenie certyfikatu MDD
ponosi Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S. Certyfikat zostat przedtuzony do dnia 26.09.2024 r.

Zatacznik I: Informacje dotyczace certyfikatu

Jednostka notyfiko- Wyréb Nr Certyfikatu Data waznosci Podstawa prawna
wana
Kiwa Belgelendirme | W petni automatyczna | 984-MDD-15-341 27.05.2024 r. Dyrektywa
Hizmetleri A.S myjnia i dezynfektor 93/42/EWG

do endoskopow

Z wyrazami szacunku

Zastepca Dyrektora Generalnego
Mehmet Fevzi Gulinay

[Podtuzna pieczeé¢ spétki Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S i nieczytelny podpis]
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AORT SAGLIK HiZMETLERIVE BIiLGi i$LEM SISTEMLERI TURiIZM iN$SAAT SANAYIiTiCARET LTD. $Ti.
Dudullu OSB Mah. DES-116 . DES Sitesi No: 27A Dudullu - Omraniye / Stanbut/Turcja

Szanowni Panstwo

Numer SRN (jesli jest dostepny): TR-MF-000022381

List potwierdzajacy jednostki notyfikowanej Numer referencyjny: CERB00246624

Do wszystkich zainteresowanych:

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i wtasciwego nadzoru zgodnie z
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 w sprawie zmiany rozporzadzen
(UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepiséw przejsciowych dotyczacych niektérych
wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

Niniejsze pismo potwierdza, ze Kiwa Cermet Italia S.p.a., jednostka notyfikowana (JN) powotana zgodnie z
rozporzgdzeniem (UE ) 2017/745 (MDR) i oznaczona numerem 0476 w NANDO, otrzymata formalny wniosek
zgodnie sekcjg 4.3, akapit pierwszy Zatacznika VIl z rozporzgdzenia MDR podpisata pisemng umowe MDR,
numer umowy CER800246624 zgodnie z sekcja 4.3, akapit drugi zatacznika VIl do MDR z nastepujgcym
producentem:

AORT SAGLIK HiZMETLERIVE BiLGi i$LEM SISTEMLERI TURIZM iN$SAAT SANAYITiCARET LTD. $Ti.
Dudullu OSB Mah. DES-116 . DES Sitesi No: 27A Dudullu - Omraniye / Stanbut/Turcja
Numer SRN (jesli jest dostepny): TR-MF-000022381

Wyroby objete wnioskiem w formie pisemnej umowy, o ktérych mowa powyzej, sg wyszczegoélnione w
ponizszych Tabelach: Tabela 1 okresla wyroby, w odniesieniu do ktérych otrzymano wniosek MDR , zawarto
pisemng umowe i w odniesieniu do ktorych jednostka notyfikowana jest rowniez odpowiedzialna za wiasciwy
nadzér nad odnosnymi wyrobami zgodnie z obowigzujgca dyrektywa. Tabela 2 zawiera wyroby, w odniesieniu
do ktérych otrzymano wniosek zgodnie z rozporzagdzeniem MDR i zawarto pisemng umowe, ale jednostka
notyfikowana NIE przejeta jeszcze odpowiedzialnosci za nadzér nad procedurg oceny zgodnos$ci w
odniesieniu do przedmiotowych wyrobdw zgodnie z obowigzujgcg dyrektywa.

W przypadku wyrobow objetych certyfikatami wydanymi zgodnie z Dyrektywg 93/42/ EWG (MDD), ktére
wygasty po 26 maja 2021 r. i przed 20 marca 2023 r., ale nie zostaty wycofane z obrotu, niniejsze pismo
potwierdza, ze
e producent podpisat pisemng umowe zgodnie z rozporzgdzeniem MDR do daty wygasniecia certyfi-
katu MDD; lub
e przedstawit potwierdzenie, ze wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego przyznat derogacje zgodnie z
art. 59 ust. 1 MDR lub
e przedstawit dokument potwierdzajacy, ze wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego przyznat zwolnie-
nie z obowigzujgcej procedury oceny zgodnosci zgodnie z, odpowiednio, art. 97 ust. 1 rozporzgdzenia
MDR.
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Ponizej zostaty podane terminy przejsciowe, ktére majg zastosowanie do wyrobow
objetych niniejszym pismem, z zastrzezeniem zachowania przez producentéw
zgodnosci z innymi warunkami okreslonymi w art. 120.3c rozporzgdzenia MDR
(zmienionym przez rozporzgdzenie (UE) 2023/607):

kiwa

* 26 maja 2026 r. dla wyrobdw klasy ILI przeznaczonych do implantacji, wykonanych na zamo-
wienie

» 31 grudnia 2027 r. dla wyrobdw klasy Il oraz wyrobow klasy lIb przeznaczonych
do implantacji z wytgczeniem wyrobéw z ugruntowanym zastosowaniu medycz-
nym (szwy, zszywki, wypetnienia dentystyczne, aparaty ortodontyczne, korony
zebdw, sruby, kliny, ptytki, druty, szpilki, elipsy i taczniki);

e 31 grudnia 2028 r. dla innych wyrobow klasy lIb, klasy lla, klasy |, ktére zostaty
wprowadzone do obrotu w stanie sterylnym lub posiadajg funkcje wytrawiania.

e 31 grudnia 2028 r. dla wyrobodw, ktére nie wymagajg wspotpracy z Jednostkg noty-
fikowang zgodnie z dyrektywg MDD, ale wymagana jest wspotpraca zgodnie z roz-
porzgdzeniem MDR (np. wyroby klasy I, ktére sg skwalifikowane jako narzedzia

chirurgiczne wielokrotnego uzytku)

W imieniu Jednostki Notyfikowanej,
Mgr Frabetti Alessia
Kierownik dziatu wyrobéw medycznych
Podpisany elektronicznie:
ALESSIA FRABETTI
Data: 19.04.2024 r. 14: 45:24

Tabela 1: Wyroby uwzglednione w niniejszym pismie, w odniesieniu do ktérych procedura oceny zgod-
nosci wymaga udziatu jednostki notyfikowanej zgodnie z obowigzujacg dyrektywa:

Nazwa wyrobu oraz podsta-
wowy kod UDI-DI (zgodnie z
MDR)

Klasyfikacja wyrobu wg MDR
(zaproponowana przez pro-
ducenta i zweryfikowana na
etapie przed ztozeniem wnio-
sku)

Jezeli wyréb wg MDR jest
urzgdzeniem zastepczym,
podana jest identyfikacja
zamiennika wg
MDD/AIMDD

Numer (y) referencyjny(e)
certyfikatu MDD wyrobow
objetych wnioskiem zgodnie
z MDR oraz numer identyfi-
kacyjny JN

Tabela 2: Wyroby uwzglednione w niniejszym pismie, w odniesieniu do ktérych jednostka notyfikowana NIE

jest odpowiedzialna za nadzé6r nad przedmiotowymi wyrobami zgodnie z obowigzujgca dyrektywa:

Nazwa wyrobu oraz podsta-
wowy kod UDI-DI (zgodnie z
MDR)

Klasyfikacja wyrobu wg MDR
(zaproponowana przez pro-
ducenta i zweryfikowana na
etapie przed ztozeniem
whniosku)

Jezeli wyréb wg MDR jest
urzadzeniem zastepczym,
podana jest identyfikacja
wyrobu wg MDD/ AIMDD

Numer (y) referencyjny(e)
certyfikatu MDD wyrobow
objetych wnioskiem zgodnie
z MDR oraz numer identyfi-
kacyjny JN

W petni automatyczna myjnia

Klasa Ilb

Wyrdb wtasciwy

Certyfikat nr:

i dezynfektor endoskopéw Zamiennik 1984-MDD-15-341
NB# 1984
Historia wersji pisma potwierdzajgcego
Data Wewnetrzne odniesienie jednostki notyfi- Dziatanie
kowanej do kazdej wersji pisma
Wer. 00
17.04. 2024 . Pierwotne wydanie

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat tresci pisma lub potwierdzenia jego waznosci
prosimy o kontakt pod adresem medical@kiwa.com lub telefonicznie pod numerem +39.051.4593.111
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24.04.2024 r.

Szanowni Panstwo.,
Niniejszym o$wiadczamy, ze Aort Saglik Hizmetleri ve Bilgi islem Sistemleri Turizm ingaat Sanayi Ticaret
Ltd. Sti. jest producentem w petni automatycznej myjni i dezynfektora endoskopéw EndoCleaner, (model
EC-XXX), wyrobu medycznego zgodnego z dyrektywg MDD 93/42 /EWG, jednostka notyfikowang jest
KIWA A.$.1984, ztozylismy wniosek o przediuzenie certyfikatu o numerze 1984-MDD-15-341 z datg
waznosci 27.05.2024 r i podjelismy dziatania w zakresie przeprowadzenia procedury certyfikacji MDR.
Ztozono wniosek do jednostki notyfikowanej KIWA CERMET ITALY 0476 o przedtuzenie okresu i podjecie
procedury certyfikacji MDR i podpisano umowe o numerze CERBO02446624 w dniu 04/04/2024.
Niniejszym oswiadczamy, ze w dniu 17.04.2024 r. otrzymali§my pismo potwierdzajgce o numerze CL1/V4a
od jednostki notyfikowanej KIWA CERMET ITALY 0476 oraz ze nie nastgpita zadna istotna zmiana w
projekcie i przeznaczeniu w petni automatycznej myjni i dezynfektora endoskopdéw endoCleaner oraz ze
przeprowadzono badania dotyczgce warunkéw przedtuzenia certyfikatu.

Nazwa wyrobu: W pelni automatyczna myjnia i dezynfektor do endoskopéw
Nazwa marki: EndoCleaner

Model: EC-XXX

Kod podstawowy UDI: 869926638ENCLRVD

Dyrektywy: Dyrektywa MDD pozostaje zgodna z dyrektywa 93/42/WE.

Rozporzgdzenie MDR 2017/745

Dyrektywa MDD 93/42/ WE, reguta 15: wyroby medyczne do dezynfekciji
urzgdzen inwazyjnych nalezg do klasy llb.

W oparciu o powyzszg definicje i zamierzone zastosowanie wyrobu, reguta
dla wyrobu zostata okreslona jako reguta 15, klasa llb zgodnie z
zatgcznikiem IX do dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych.
Rozporzadzenie MDR 2017/745 ,Zatgcznik VI, reguta 16 : Roztwory
dezynfekcyjne lub myjnie-dezynfektory przeznaczone specjalnie do
dezynfekcji wyrobow inwazyjnych w koncowym etapie zabiegéw sg
sklasyfikowane jako klasa llb.

W oparciu o powyzszg definicje i zamierzone zastosowanie wyrobu reguta
wyrobu MDR 2017/745 zatacznik VIl reguta 16 zasad klasyfikacji zgodnie z
Dyrektywa w sprawie wyrobéw medycznych

klasa Ilb.

Ocena zgodnosci: Dyrektywa MDD 93/42/WE w sprawie wyrobow medycznych - Zatgcznik X,
Reguta 15, KLASA llb

Rozporzadzenie MDR 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych Zasady
klasyfikacji Zatacznik VIII, KLASA IlIb

Zmiana projektu i zamierzonego Nie nastgpita zadna znaczgca zmiana w konstrukcji i przeznaczeniu
zastosowania: urzadzenia.

Zgodnie z danymi z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu wtrobu do mycia i
dezynfekcji endoskopow Endocleaner jest on zgodny z normg EN I1ISO
Ocena ryzyka 14971: 2021.

Jezeli jest on uzytkowany zgodnie z przygotowanymi przez nas instrukcjami
obstugi i etykietami, w oparciu o przeprowadzone przez nas analizy korzy$ci i
ryzyka stwierdzono, ze wyrdb ten nie stwarza niedopuszczalnego ryzyka dla
zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentéw, uzytkownikéw lub innych oséb lub
innych zagadnien zwigzanych z ochrong zdrowia publicznego na
akceptowalnym poziomie. Ocena ryzyka oraz bezpieczenstwo i wydajnosc
wyrobu zostaly zweryfikowane.

System zarzadzania jakoscia: Norma EN ISO 13485:2016 zostata wdrozona zgodnie z art. 10 ust. 9 MDR.
Nr certyfikatu: M 10432

Nr certyfikatu MDD: 1984-MDD-15-341

Ostateczna waznos¢ :27/05/2024

Nr wers;ji: 04

Jednostka notyfikowana MDD KIWA A.S.
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AORT SAGLIK HiZMETLERI VE BiLGI iSLEM SISTEMLERi TURIZM INSAAT SANAYi TICARET LTD. STi.

Yusuf Kenan Tekindag

[podtuzna pieczec spotki AORT i nieczytelny podpis]

Niniejszy dokument zostat podpisany elektronicznie zgodnie z ustawa o podpisie elektronicznym nr 507



http://www.aort.net/
mailto:info@aort.net
mailto:birsen@aort.net

		2024-09-09T11:08:08+0200
	Zatwierdzam dokument




