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AT Sertifikasi
Uretim Kalite Giivence Sistemi

Tibbi Cihaz Yonetmeligi 93/42/AT Ek-V

Sertifika Numarasi: 1984-MDD-20-730
Asagida bahsi gegen kurulusun iiretim kalite glivence sistemine ait incelemesinin,
tibbi cihazlara dair 93/42/AT yonetmeligi Ek-V gereksinimlerine gore yapildigini
beyan ederiz. Uretim kalite giivence sisteminin yukarida bahsi gegen
yonetmeligin ilgili kosullarina uygunlugunu tasdik ederiz.

Kurulus:

KAPSAM SAGLIK URUNLERI
INS. TAAH. TURiZM VE TIC. LTD. STi.

Cumhuriyet Mah. ismet indnii Cad. No:57 Cayirova/Kocaeli/Tiirkiye

Uriinler: Basingh infiizyon Cihazi ile Kullanilan Uygulama Setleri, Yer Cekimi
Etkisiyle Calisan inflizyon Setleri, Baglanti Hatti, EVA Torba Isiktan Korumal \
Transparan

Uriinler, sertifikanin bir par¢asi olan ekte tanimlanmis olup, ek bir sayfadan
olusmaktadir. Sertifika son kullanma tarihine kadar gegerli olup periyodik gézetim
denetimlerinin basar ile tamamlanmasina tabidir. Detaylar igin litfen Kiwa
Belgelendirme Hizmetleri’'ne basvurunuz.

Rapor No: M.5949.01
Son Gegerlilik Tarihi: 27 Mayis 2024

a@m,]

Muhtesem Goékhan Yiicel
31 Aralik 2020, istanbul, Tiirkiye Onaylanmis Kurulug Baskani

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S.

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



CERTIFICATE
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AT Sertifikasi Eki: Sayfa 1/1
Uretim Kalite Giivence Sistemi
Tibbi Cihaz Yonetmeligi 93/42/AT Ek-V
Sertifika Numarasi: 1984-MDD-20-730

ilgili tibbi cihazlar;

Uriin Adi: Basingh infiizyon Cihazi ile Kullanilan Uygulama Setleri, I.V. infuzyon
Coklayici Set

Tipleri: 4 Yollu 1.V. Kemoterapi Uygulama Seti, 2 Yollu I.V. Kemoterapi Uygulama
Seti, 1 Yollu .V Kemoterapi Uygulama Seti, I.V. infuzyon Seti, 2 Yollu I.V. infuzyon
Coklayici Set, 4 Yollu I.V. infuzyon Coklayic Set

Uriin Adi: Yer Cekimi Etkisiyle Calisan infiizyon Setleri
Tipleri: Akis Diizenleyicili I.V. infuzyon Seti, 0.2 Mikron Filtreli ve Akis Diizenleyicili
I.V. infuzyon Seti, 1.2 Mikron Filtreli ve Akig Diizenleyicili I.V. infuzyon Seti

Uriin Adi: IV Kemoterapi EVA Torba Istktan Korumal, TPN EVA Torba Isiktan
Korumali\Transparan

Tipleri: 1.V. Kemoterapi Eva Torba Isiktan Korumali, TPN Eva Torba Isiktan
Korumali, TPN Eva Torba Transparan, TPN Eva Torba isiktan Korumal Cift Hazneli,
TPN EVA Torba Transparan Cift Hazneli

Uriin Adi: Baglanti Hatti

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S. Tibbi Cihaz Yénetmeligi 93/42/AT altinda bir
onaylanmis kurulus olup kimlik numarasi 1984'tiir.
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Muhtesem Gokhan Yiicel
31 Aralik 2020, istanbul, Tiirkiye Onaylanmig Kurulus Bagkani

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S.

ITOSB 9. Cad. No:15 Tepedren, Tuzia, Istanbul, Turkiye
Tel.: +90 216 593 25 75, Faks: +90 216 593 25 74
Web: www.kiwa.com.r , e-posta: posta@kiwa.com



