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AT Sertifikasi
Tam Kalite Gilivence Sistemi
Tibbi Cihaz Yonetmeligi 93/42/AT Ek-II Boliim 3

Sertifika Numarasi: 1984-MDD-13-214
Asagida bahsi gegen kurulusun tam kalite glivence sistemine ait incelemesinin, tibbi
cihazlara dair 93/42/AT ydnetmeligi Ek-1I (Bélim 4 muaf tutularak) gereksinimlerine
gore yapildigini beyan ederiz. Tam kalite glivence sisteminin yukarida bahsi gegen
yonetmeligin ilgili kosullarina uygunlugunu tasdik ederiz.

Kurulus:
TEKMIL SANAYi MUESSESESI ARTO ONO BAPUCOGLU

Merkez: in6nii mah. Cayir sok. No:43 Harbiye, Sisli — istanbul / Tiirkiye
Fabrika: Organize San. Bolgesi Pik Dokiimciiler San. Sit. A-5 Blok No:5-7
Basaksehir- istanbul-Tiirkiye

Uriin: Dis Uniti

Tipleri: Epica, Favori, Tipico, Unico, Correcta, Correcta S, Correcta Plus, Correcta
Touch, Ortho, Diverso, Diverso S, Diverso Touch, Tipico Box, Diverso Box, Disgi
Koltugu

Sertifika son kullanma tarihine kadar gecerli olup periyodik gézetim denetimlerinin
basari ile tamamlanmasina tabidir. Detaylar igin liutfen Kiwa Belgelendirme
Hizmetleri 'ne bagvurunuz.

Rapor No: M.3981.09
ilk Yayim Tarihi: 18 Subat 2013
Son Yayim Tarihi: 25 Mayis 2021

Revizyon Numarasi: 04

Son Gegerlilik Tarihi: 07 Subat 2024

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S. Tibbi Cihaz Yonetmeligi 93/42/AT altinda bir
onaylanmis kurulus olup kimlik numarasi 1984tiir.
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Muhtesem Gokhan Yiicel
25 Mayis 2021, istanbul, Tiirkiye Onaylanmis Kurulug Bagkani

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.$.

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



MDCG 2020-3 DEGIiSIKLIK DOGRULAMA FORMU T
MDCG 2020-3 Change Verification Form klw(a!

Tarih:

Dite? 12.09.2022
Referans No:

Reference No: MY-22-002296

Sayin Yetkili,

Tibbi Cihaz Yénetmeligi ((AB) 2017/745) Madde 120 ve MDCG 2020-3 MDD veya AIMDD uyarinca diizenlenen
sertifikalarin kapsadigi cihazlarla ilgili olarak MDR Madde 120'de tanimlanan gecis hikminde belittilen &nemli
degisikliklere iligkin rehber dokiimanina 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: 1964-MDD-13-214

2:;;3;1” Biigile: 1984-MDD-13-214 Rev 04 (25.05.2021)

Imalatg! : TEKMIL DIS HEKIMLIGI VE TIBBI CIHAZLAR URETIM IC VE DIS TICARET SANAYI
Manufacturer: ANONIM SIRKETI

Son Gegerlilik Tarihi:

e 07.02.2024

Degisiklik Onerisine iligkin Bilgiler
Information on Proposed Change

Unvan Degisikligi R
Eski Unvan : TEKMIL SANAYI MUESSESESI ARTO ONO BAPUCOGLU
Yeni Unvan : TEKMIL DIS HEKIMLIGI VE TIBBI CIHAZLAR URETIM i¢ VE DIS

Degisiklik konusu: TICARET SANAY| ANONIM SIRKETI

Stibjsctof Changa: Company name is changed:

Old company name: TEKMIL SANAY|I MUESSESESI ARTO ONO BAPUCOGLU
New company name : TEKMIL Di$ HEKIMLIGI VE TIBBi CIHAZLAR URETIM IC VE
DIS TICARET SANAY| ANONIM SIRKETI

TEKMIL DI$ HEKIMLIGI VE TIBBI CIHAZLAR URETIM IG VE DIS TICARET SANAY| ANONIM SIRKETI tarafindan
onerilmis olan yukaridaki degisikligin uygulanmasi MDR Madde 120(3) kapsaminda tasarim ve kullanim amacinda
6nemli degisiklik olusturmamaktadir.

The implementation of the above change proposed by TEKMIL Di$ HEKIMLIGI VE TIBBI CIHAZLAR URETIM iC VE
DIS TICARET SANAYI 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 Sertifikas! ile beraber sunuldugunda gecerlidir.
This letter i; vaI/d when presented together with the EC Certificate mentioned above.
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