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Ilgi yazida yer alan 1984-MDD-15-341 numarali EC sertifikasinin belge gegerlilik siiresinin uzatilmasi
talebinizle ilgili olan bagvurunuz incelenmistir.

Avrupa Komisyonu’nun tibbi cihazlarin tedarik edilememe riskini azaltmak amaciyla “(4B) 2017/745
sayili ve (AB) 2017/746 sayili Tiiziikleri belirli tibbi cihazlarin ve in vitro tani amagh tibbi cihazlarin gegis
hiikiimlerini tadil eden (AB) 2023/607 Sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigii” 20 Mart 2023 tarihinden
itibaren yiirtrliige girecek sekilde 20 Mart 2023 tarihinde AB Resmi Gazetesinde yayimlanmustir.

AB’nin gilincel tibbi cihaz mevzuatina uyum calismalar1 kapsaminda;(4B) 2023/607 Sayili Avrupa
Parlamentosu ve Konsey Tiiziigii'ne paralel olarak, “Tibbi Cihaz Yénetmeliginde Degisiklik Yapimasina Dair
Yonetmelik” ve “In Vitro Tami Amach Tibbi Cihaz Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yénetmelik” adh
Yénetmeliklerimiz 2/4/2023 tarihli Resmi Gazete *de yayimlanmus olup, Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve In Vitro Tan
Amacgl Tibbi Cihaz Yonetmeliginde s6z konusu degisikler yapilmistir.

Bu kapsamda, s6z konusu gecis hiikiimlerinin uygulanmasina yonelik basvurularin usul ve esaslarnin
aciklandig1 “2023/KK-1 Sayili (AB) 2023/607 Sayili Tiiziik Hiikiimlerinin Uygulanmasina Dair Duyuru” adl
Duyurumuz 3/4/2023 tarihinde Kurumumuz web sitesinde ve UTS Portal’da yayimlanarak yiiriirliige girmistir.

Bu minvalde ilgili bagvuru “2023/KK-1 Sayilt (AB) 2023/607 Sayili Tiiziik Hiikiimlerinin Uygulanmasina
Dair Duyuru” kapsaminda degerlendirilmis olup, basvurudaki 1984-MDD-15-341 numarali EC sertifikalarinin
gegcerlilik siliresinin 31.12.2028 tarihine kadar uzatilmasi uygun goriilmiistiir. Bu baglamda, “2023/KK-2 Sayih
(AB) 2023/607 Sayih Tiiziikk Hiikiimlerinin Uygulanmasina Dair Duyuru” adli Duyurumuz kapsaninda UTS’de
belge kayit/glincelleme basvurusu yapilmasi ve ilgili bagvuruya bu cevabi yazimiz ve eklerinin de eklenmesi
hususunda;

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

Dr. Mehmet Hakan FIRAT
Kurum Bagkani a.
Kurum Bagkan Yardimcisi

Ek-1 Uretici Beyani (2 Sayfa)
Ek-2 Teyit Mektubu (6 Sayfa)
Ek-3 Gozetim Belgesi (2 Sayfa)

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: ZW56ak1UZmxXS3k0ZW56SHY 3YnUyZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Sogiitdzii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA

Telefon No: (0 312) 218 30 00 Faks No: (0 312) 218 34 60

e-Posta: halkla.iliskiler@titck.gov.tr internet Adresi: https:/www.titck.gov.tr
Kep Adresi: titck@hs01.kep.tr
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26/04/2024

Konu: MDD CE belgesi slire uzatimi basvurusu

070 010 1724 vergi numaral, Aort Saglik Hizmetleri ve Bilgi islem Sistemleri Turizm insaat
Sanayi Ticaret Ltd. Sti. olarak Ureticisi oldugumuz endoCleaner tam otomatik endoskop yikayici ve
dezenfektor, (EC-XXX model) cihazina ait MDD 93/42 /AT direktifine uygun onaylanmis kurulus
KIWA A.S.1984 tarafindan verilen son gecerlilik tarihi 27/05/2024 olan, 1984-MDD-15-341 nolu
sertifikasinin ; slresinin uzatilmasi icin dilekcemizin ekteki evraklarla birlikte degerlendirilmesini
ve gerekli islemlerin yapilmasini arz ederiz.

AORT SAGLIK HIZMETLERI VE BiLGi ISLEM SISTEMLERI
TURIZM INSAAT SANAYi TiICARET LTD. STi.

Yusuf Kenan Tekindag

Bu belge 5070 sayili Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir.
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Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.$.
Notified Body Confirmation Letter |.T.0.5.B 9. Cadde No: 15
Tepedren Mevkii PK 34950
Tuzla Istanbul
Tiirkiye
Subject/Konu : Extension of MDD Certificate
MDD Settifikasinin Uzafiimasi Tel, +80 216 693 25 75
Faks +00 216 593 25 74
Datel/Tarih: 19.04.2024 posta@kiwa.com.tr
www kiwa.com
Reference No/Referans Numarasi: MY-24-002792 www. Tkiwa.com

To whom it may concern,
Sayin Yetkili,

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and appropriate surveillance in
the framework of Regulation EU 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746
as regards the transitional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic medical
devices.

AB) 2017/745 sayili ve (AB) 2017/746 sayili Tuzikleri belirli Tibbi cihazlarin ve in vitro tan1 amagh
Tibbi cihazlarn gecig hilkimlerini tadil eden 2023/607 Sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey
Tiziga” Sayih Yénetmelik ¢ergevesinde, resmi bir bagvurunun durumunun onaylanmasi, yazili
anlagma ve uygun gozefim.

This letter confirms that, Kiwa Cermet Italia S.P.A a Notified Body (NB) designated against
Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and identified by the number 0476 on NANDQO, has received a
formal application in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex VIl of MDR and has
signed a written agreement MDR Agreement No: CERBO0246624 in accordance with Section 4.3,
second subparagraph of Annex VIl of MDR with the following manufacturer

Bu mektup, (AB) 2017/745 Sayii Yénetmelik (MDR) kapsaminda atanan ve NANDO'da 0476
numarast ile tanimianan bir Bildiriimis Kurulug (NB) olan Kiwa Cermet Italia S.P.A ''n, MDR'nin Ek
Vil'nin 4.3. maddesi birinci alt paragrafina uygun olarak alinan resmi bir bagvuruyu ve MDR'nin Ek
Vil'nin 4.3. maddesi ikinci alt paragrafina uygun olarak imzalanan MDR Soézlegsme No:
CERBO0246624 yazili anlagmayi agagidaki dretici ile gerceklegtirdigini teyit etmektedir.

AORT SAGLIK HIZMETLERI VE BILGI ISLEM SISTEMLERI TURIZM INSAAT SANAYI TICARET
LTD. STIi.
Dudullu OSB Mah. DES-116 Sok. DES Sitesi No:27A Dudullu -Omraniye / istanbul / Turkey

In the case of devices covered by certificates issued under Directive 90/385/EEC (AIMDD) or
Directive

93/42/EEC (MDD) that expired after 26 May 2021 and before 20 March 2023, without having been
with-drawn, this letter also confirms that:

- the manufacturer signed the written agreement under MDR by the date of MDD/AIMDD certificate
expiry; or

- provided evidence that a competent authority of a Member State had granted a derogation in ac-
cordance with Article 59(1) of the MDR or

- provided evidence that a competent authority of a Member State had granted an exemption from
the applicable conformity assessment procedure in accordance with Article 97(1) of the MDR re-
spectively,
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90/385/EEC Sayili Direktif (AIMDD) veya 93/42/EEC Sayili Direktif (MDD) kapsaminda diizenlenen
ve 26 Mayis 2021 tarihinden sonra ve 20 Mart 2023 tarihinden 6nce stiresi dolan ve geri ¢ekilmemis
sertifikalt cihazlar durumunda, bu mektup ayrica sunlari da teyit etmektedir:

-Uretici, MDD/AIMDD sertifikasinin siiresi dolmadan 6nce MDR kapsaminda yazili anlasmayi
imzalarmigtir; veya

-Bir AB Uye devletinin yetkili makammnin, MDR'nin 59(1) maddesine uygun olarak bir muafiyet
verdigine dair kamit sunulmusgtur; veya

-Bir AB (liye devletinin yetkili makamimn, MDR'nin 97(1) maddesine uygun olarak gegerli uyguniuk
dederiendirme prosediiriinden muafiyet verdigine dair karmt sunulmustur.

On 16.04.2024, an application was submitted to our organization for the extension of the MDD certificate
of the products specified in Annex-l. In this context, the company's MDD extension responsibility falls
on Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S. It will be continued until 26.09.2024.

16.04.2024tarihinde, Ek-I"de belirtiien lriinlerin MDD sertifikasmin uzatimi igin kurulugumuza bagvuruda
bulunulmugtur. Bu baglamda, sirketin MDD uzatma sorumiuiugu Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S.
tarafindan 26.09.2024 tarihine kadar devam ettirilecekdir.

Annex-I: Certificate Information

Ek-I: Sertifika bilgileri
Notified Products Certificate Valid Regulation
Body/Onayl ICihazlar Number/Sertifika Date/ 1Y6netmelik
Kurulug Numarast Gegerlilik
Tarihi
Kiwa -Full Automatic Endoscope
Belgelendirme Washer and Disinfector/Tam 1984-MDD-15-341 27.05.2024 93/42/AT
Hizmetleri A.S. otomatik endoskop yikayic ve
dezenfektor
Kind Regards,
Saygilarimla,
Deputy General Manager
Genel Miidiir Yardimcisi

Mehmet Fevzi Giiliinay
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Zincidikuyu V.1, 789 026 6159

TIBBi CIHAZLAR BOLUMO

Granarolo dell’ Emilia (B0),2024/04/17
CL1/vV4a

Sayin

AORT SAGLIK HiZMETLERI VE BiLGi iSLEM SISTEMLERI TURIZM INSAAT SANAYi TICARET LTD. STi.
Duduliu 0SB Mah. DES-116 Sok. DES Sitesi No:27A Dudullu - Umraniye / istanbul / Tiirkiye

Onaylanmis Kurulug Onay Mektubu Referansi: CERBO0246624

ilgilinin dikkatine,

Bazi tibbi cihazlar ve in vitro tani amacli tibbi cihazlara iligkin gegici hiikiimlere iliskin (AB) 2017/745
ve (AB) 2017/746 sayili Yonetmelikleri tadil eden AB 2023/607 sayih Yonetmelik cercevesinde
resmi bagvuru, yazili sézlesme ve uygun gozetim durumunun teyidi;

Isbu mektupla (AB) 2017/745 (MDR) Yonetmeligine gére belirlenen ve NANDO’da 0476
numarastyla tamimlanan bir Onaylanmis Kurulus (OK) olan Kiwa Cermet Italia S.p.a. sirketinin,
MDR Ek VII Bolum 4.3’Un illc bendi uyarinca resmi bir bagvuru aldigi ve asagidaki Uretici ile MDR Ek
VIl BSIGm 4.3{in, ikinci bendi uyarinca yazili bir sézlesme imzaladigi teyit edilir:

AORT SAGLIK HIZMETLERI VE BiLGI ISLEM SISTEMLERI TURIZM INSAAT SANAYi TICARET LTD. STi.
Dudullu OSB Mah. DES-116 Sok. DES Sitesi No:27A Dudullu - Umraniye / istanbul / Tiirkiye
SRN Numarasi (varsa): TR-MF-000022381

Yukarida belirtilen resmi bagvuru ve yazili sézlesme kapsamindaki cihazlar, asagidaki Tablolarda
belirtilmistir. Tablo 1’de, MDR bagvurusunun alindig), yazili sézlesmenin imzalandigi ve OK’nin ayni
zamanda gegcerli Direktif kapsaminda ilgili cihazlarin uygun goézetiminden sorumlu oldugu cihazlar
tanimlanmigtir. Tablo 2°de, MDR bagvurusunun alindigi ve yazili bir sézlesmenin imzalandig cihazlar
tanimlanmistir, fakat OK gecerli Direktif kapsaminda ilgili cihazlarin uygun sekilde denetlenmesi
sorumlulugunu heniiz tstlenmemistir.

Bu mektup ayrica 90/385/EEC (AIMDD) Direktifi veya 93/42/EEC (MDD) Direktifi kapsaminda verilen
ve geri cekilmeden 26 Mayis 2021'den sonra ve 20 Mart 2023'ten 8nce sona eren sertifikalarin
kapsamina giren cihazlar icin Grreticinin MDD/AIMDD sertifikasi gecerliliginin sona erdigi tarihten dnce
MDR kapsaminda yazili sézlesmeyi imzaladigini veya ilgili cihazlar igin sirasryla MDR Madde 59(1)
veya MDR Madde 97(1) uyarinca 20 Mart 2023 tarihinden énce bir Uye Devletin yetkili makaminin,

Sirket Merkezi: Via Cadrianc 23, 40057 — Granarolo dell’ EmilialBO)
= Tel.+39.051.4553.111-Faks+39.051.763.382- info@kiwacermet. it-www.kiwa it
KDV Tescil No. 00627711203~ KDV No. 03502820370-Hisse Sermayesi: 1.000.000,00 € i.v.




Kiwa Cermet Italia

gegcerli uygunluk degerlendirme prosedirune iligkin bir istisna veya muafiyet tanidi§ina dair kanit
sundugunu teyit eder.

Ureticinin MDR Madde 120.3c'de ((AB) 2023/607 ile tadil edildigi haliyle) belirtilen diger kosullara
uyumu strdirmesine bagl olarak, bu mektubun kapsamindaki cihazlar icin gecerli olan gecis zaman
cizelgeleri asagida belirtilmistir:

e  Sinif Il zel yapim implante edilebilir cihazlar icin 26 Mayis 2026

o Bilinen teknolojiler harig Simif il cihazlar ve Sinif llb implante edilebilir cinazlar igin 31 Aralik
2027 (WET - dikigler, zmbalar, dig dolgulari, dis telleri, dis kaplamalari, vidalar, kamalar,
plakalar, teller, pimler, klipsler ve konektorler)

e Steril halde piyasaya siriilen veya dlgim iglevi bulunan diger Sinif itb, Sinif lla, Simif |
cihazlar icin 31 Arahk 2028

e MDD kapsaminda onaylanmig bir kurulusun katilimini gerektirmeyen ancak MDR kapsaminda
gerekli olan cihazlar igin 31 Aralik 2028 (6rn, tekrar kullanilabilir cerrahi aletler olarak
nitelendirilen sinif | cihazlar)

Onaylanmig Kurulug Adina,
Dr.ssa Frabetti Alessia
Tibbi Cihaz B6liimii Midiirti

Firmatodigitalmente
da:ALESSIA
FRABETTI

Tarih:

19/04/2024
14:45:24

Kiwa Cermet Italia 5.p.A.— Kiwa Italia Holding Srl sirketinin yéinetimine ve koordinasyonuna tabi tek Gyeli sirket
Sirket Merkezi: Via Cadriano 23, 40057 - Granarolo dell’ Emilia{B0)
] | Tel.+35.051.4503.111-Faks+39.051.763.382- info@kiwacermet.it-www.kiwa.it
KDV Tescil No. 00627711203- KDV No. 03502820370~Hisse Sermayesi: 1.000.000,00 € i.v.
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Tablo 1: Bu mektubun kapsamina giren ve OK’nin ilgili Direktif kapsaminda karsilik gelen
cihazlarin uygun sekilde denetiminden sorumlu oldugu cihazlar:

Cihaz adi veya Temel MDR Cihaz siniflandirmasi MDR cihazi yedek cihaz ise MDR bagvurusu

UDI-DI (MDR {Uretici tarafindan énerilen  kargilik gelen MDD/AIMDD kapsamindaki cihazlarin

basvurusu ve on bagvuru asamasinda cihazimin tanimlamasi MDD/AIMDD Sertifika

kapsaminda) dogrulandigi sekilde) Referans(lar)i ve OK
Tarmimlamasi

Tablo 2: Bu mektup kapsamindaki ve OK’nin ilgili Direktif uyarinca ilgili cihazlarin uygun

Cihaz adi veya Temel

MDR Cihaz siniflandirmasi

MDR cihazi yedek cihaz ise

IVIDR basvurusu

uDI-DI (MDR (Uiretici tarafindan énerilen  karsilik gelen MIDD/AIMDD  kapsamindaki cihazlarin
bagvurusu ve :t'm ba;vgru as'amasmda cihazimin tanimlamasi MDD/AIMDD Sertifika
kapsaminda) dogrulandigi sekilde) Referans(lar)i ve OK
Tanimlamasi
Tam Otomatik Sinif b MDD kapsaminda ilgili Sertifika No:
Endoskop Yikayici ve cihazin tanimi 1984-MDD-15-341
Dezenfektor
v Ayni OK#1984
[ Yedek
Onay Mektubu Revizyon Gegmisi
Tarih Mektubun her Eylem
versiyonun igin
izlenehilir OK dahili
referansi
2024/04/17 Rev.00 ilk baski

Bu mektubun icerigi veya gecerliliginin dogrulanmasi hakkinda daha fazla bilgi icin llitfen
medical@kiwa.com adresiyle iletisime gegin veya +39.051.4593.111 numaral telefonu arayin.
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Ozlem Akpinar

Kiwa Cermet Italia 5.p.A.~ Kiwa Italia Holding Srl sirketinin ynetimine ve koordinasyonuna tabi tek Gyeli sirket
Sirket Merlkezi: Via Cadriano 23, 40057 — Granarolo dell’ Emilia(BO}
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MEDICAL DEVICES DIVISION
Granarolo dell’Emilia (BO), 2024/04/17
CL1/V4aa

Esteemed

AORT SAGLIK HiZMETLERI VE BILGI ISLEM SISTEMLERI TURIZM iNSAAT SANAYi TICARET LTD. $Ti.
Dudullu OSB Mah. DES-116 Sok. DES Sitesi No:27A Dudullu - Umraniye / istanbul / Turkey

Notified Body Confirmation Letter Reference: CERBO0246624

To whom it may concern,

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and appropriate
surveillance in the framework of Regulation EU 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 and
(EU) 2017/746 as regards the transitional provisions for certain medical devices and in vitro
diagnostic medical devices

This letter confirms that, Kiwa Cermet Italia S.p.a., a Notified Body (NB) designated against
Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and identified by the number 0476 on NANDO, has received a
formal application in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex Vil of MDR and has
signed a written agreement in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VI of
MDR with the following manufacturer:

AOQRT SAGLIK HiZMETLERI VE BILGI iSLEM SISTEMLERI TURIZM INSAAT SANAYi TICARET LTD. STi.
Dudullu OSB Mah. DES-116 Sok. DES Sitesi No:27A Dudullu - Umraniye / istanbul / Turkey
SRN Number (if available): TR-MF-000022381

The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned above are
identified in the Tables below. Table 1 identifies the devices for which an MDR application has been
received, written agreement concluded and for which the NB is also responsible for appropriate
surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive. Table 2 identifies the
devices for which an MDR application has been received and a written agreement concluded, but the
NB has not yet taken the responsibility for appropriate surveillance of the corresponding devices
under the applicable Directive,

In the case of devices covered by certificates issued under Directive 90/385/EEC (AIMDD) or Directive
93/42/EEC (MDD) that expired after 26 May 2021 and before 20 March 2023, without having been
withdrawn, this letter also confirms that the manufacturer signed the written agreement under MDR
by the date of MDD/AIMDD certificate expiry; or provided evidence that a competent authority of a

Member State had granted a derogation or exemption from the applicable conformity assessment
e *'“t-..._&._
: 2,

- Kiwa Cermet Italia S.p.A. - Single-member company subject to management and coordination of Kiwa Italia Hcldmg’&
Headguarters: Via Cadriano 23, 40057 - Granarclo dell’Emilia (BO)

[ __? Tel. +39.051.4593.117 - Fax +39.051.763.382 - info@kiwacermet.it - wiww. kiwa.it ’g
VAT Registration No. 00627711203 — Tax |D 03502820370 - Share capital: € 1.000.000,00 i.v.
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procedure in accordance with Article 59(1) of MDR or Article 97(1) of the MDR respectively, by the 20
Mar 2023 for the relevant devices.

The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the
manufacturer’s continued compliance to the other conditions specified in Article 120.3c of MDR {as
amended by (EU) 2023/607), are shown below:

e 26 May 2026 for Class Il custom-made implantable devices

o 31 December 2027 for Class lil devices and Class Ilb implantable devices excluding Well-
established technologies (WET - sutures, staples, dental fillings, dental braces, tooth crowns,
screws, wedges, plates, wires, pins, clips and connectors)

e 31 December 2028 for other Class lb devices, Class lla, Class | devices placed on the market
in sterile condition or have a measuring function

e 31 December 2028 for devices not requiring the involvement of a notified body under MDD
but requiring it under MDR (e.g., class | devices that qualify as re-usable surgical instruments)

On behalf of the Notified Body,
Dr.ssa Frabetti Alessia
Medical Device Division Manager

Firmato digitalmente

da: ALESSIA
Alessia Frallerti| FRASETT

Data: 19/04/2024

14:45:24

. Kiwa Cermet Italia 5.p.A. — Single-member company subject to management and coordination of Kiwa Italia Holdingé’ & @ \\
[' 1 Headguarters: Via Cadriano 23, 40057 - Granarolo dell’Emilia {(BO) ([~
e Tel. +39.051.4593.111 - Fax +39.051.763.382 - info@kiwacermet.it - www kiwa.it
WAT Registration No. 00627711203 — Tax 1D 03502820370 —~ Share capital: € 1.000.000,00 i.v.
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Kiwa Cermet ltalia

Table 1: Devices covered by this letter and for which the NB is also responsible for appropriate
surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive:

Device name or Basic MDR Device classification If the MDR deviceis a MDD/AIMDD Certificate
UDI-DI {under MDR {as proposed by the substitute device, Reference(s) of the devices
application) manufacturer and verified identification of the under MDR application,
at the pre-application corresponding MDD/AIMDD  and the NB Identification
stage) device

Table 2: Devices covered by this letter and for which the NB is NOT responsible for appropriate
surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive:

Device name or Basic MDR Device classification If the MDR deviceis a MDD/AIMDD Certificate
UDI-D1 {under MDR (as proposed by the substitute device, Reference(s) of the devices
application) manufacturer and verified identification of the under MDR application, and
at the pre-application corresponding the NB Identification
stage) MDD/AIMDD device
Full Automatic Class lib Identification of the Certificate No:
Endoscope Washer and corresponding device under  1984-MDD-15-341
Disinfector MDD
NB# 1984
¥ Same
[1 Substitute

Confirmation Letter Revision History

Date NB internal reference Action
traceable to each version
of the letter

2024/04/17 Rev.00 Initial issue

For further information on the content of the letter or verification of the validity of the letter please

.:j&_wo ey
/i N\
1 A~ -1 g \ & \
P8 i [
Kiwa Cermet Italia 5.p.A. - Single-member company subject to management and coordination of Kiwa ltalia Holding S{1{ * 058 T 4454 vt t b ot i
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Sayin ilgili,

Aort Saglik Hizmetleri ve Bilgi islem Sistemleri Turizm Iinsaat Sanayi Ticaret Ltd. Sti. olarak Ureticisi oldugumuz
endoCleaner tam otomatik endoskop yikayici ve dezenfektor, (EC-XXX model) cihazina ait MDD 93/42 /AT direktifine
uygun onaylanmis kurulus KIWA A.S.1984 tarafindan verilen son gecerlilik tarihi 27/05/2024 olan, 1984-MDD-15-341
nolu sertifikanin ; sliresinin uzatiimasi ve MDR belgelendirme islemleri i¢in onaylanmis kurulus KIWA CERMET ITALY
0476 firmasina basvuruda bulunuldugunu ve 04/04/2024 tarihinde , CERBO02446624 numarall sOzlesmenin
imzalandigini, 17/04/2024 tarihinde de onaylanmis kurulus KIWA CERMET ITALY 0476 firmasindan CL1/V4a nolu
onay mektubunun (confirmation letter) tarafimiza ulastigini ve asagida detayli bilgileri bulunan endoCleaner tam
otomatik endoskop yikayici ve dezenfektér cihazinin tasarimda ve kullanim amacinda 6nemli bir degisiklik olmadigini
ve sertifika uzatma kosullari ile ilgili calismalarin yapildigini beyan ederiz.

Uriin Adi : Tam Otomatik Endoskop Yikayici ve Dezenfektor

Marka Adi : EndoCleaner

Model 1 EC-XXX

Basic UDI : 869926638ENCLRVD

Direktif : MDD 93/42 /AT sayili direktife uygun olmaya devam etmektedir.
MDR 2017/745

Siniflandirma ve Tanimi : MDD 93/42/AT Kural 15: invaziv cihazlari dezenfekte etmeye yarayan

tibbi cihazlar Sinif lIb’ye girer.
Yukaridaki tanimlamaya ve driin kullanim amacina istinaden drin kurali
Tibbi Cihaz Direktifi EK-IX"a gore kural 15 sinif llb olarak belirlenmistir.

: MDR 2017/745 EK VIIl Kural 16 : Ozellikle invaziv cihazlari islemin son
noktasi olarak dezenfekte etmeyi amaclayan dezenfekte edici sollisyonlar
veya yikayicl dezenfektorler ise, sinif 1lb olarak siniflandirilirlar

Yukaridaki tanimlamaya ve Griin kullanim amacina istinaden Grin kurali
MDR 2017/745 Tibbi Cihaz Direktifi Siniflandirma Kurallart EK VIII Kural 16
sinif Ilb olarak belirlenmistir.

Uygunluk Degerlendirme : MDD 93/42/AT Tibbi Cihaz Direktifi- EK IX, Kural 15, SINIF I1b
: MDR 2017/745 Tibbi Cihaz Direktifi Siniflandirma Kurallari EK VIII SINIF IIb
Tasarim ve Kullanim Amacinda Degisiklik | : Cihazin tasariminda ve kullanim amacinda énemli bir degisiklik olmamistir.

Endocleaner Endoskop Yikayici ve Dezenfektor lirliniimiiz piyasaya arz
sonrasi gozetim verileri dogrultusunda EN ISO 14971: 2021 standardina
gore risk degerlendirmesi yapilmistir ve tarafimizdan hazirlanan kullanma
kilavuzlari ve etiketlere uygun olarak kullaniimasi durumunda yine
tarafimizdan yapilan fayda/risk analizleri baz alinarak Grinlerin kabul
edilebilir degerde hastalarin, kullanicilarin veya diger kisilerin saghgi
veya glvenligine yada kamu sagliginin korunmasina iliskin diiger husulara
yonelik kabul edilemez bir risk teskil etmedigie kararina varilmis ve yapilan
bu risk degerlendirmeleri ile trin givenlik ve performansi dogrulanmistir.
: EN 1SO 13485:2016 standarti MDR madde 10(9) uyarinca uygulanmaktadir.
Sertifika No : M 10432

Risk Degerlendirmesi

Kalite Yonetim Sistemi

MDD Sertifika No : 1984-MDD-15-341
Son Gegerlilik :27/05/2024
Revizyon No 104

MDD Onaylanmig Kurulus : KIWA AS.

Bu belge 5070 sayili Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir.
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AORT SAGLIK HIZMETLERI VE BiLGi ISLEM SISTEMLERI
TURIZM INSAAT SANAYi TICARET LTD. STi.

Yusuf Kenan Tekindag
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