CERTIFICATE I
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kiwal
AT Sertifikasi

Tam Kalite Glivence Sistemi

Tibbi Cihaz Yonetmeligi 93/42/AT Ek-1l B6liim 3

Sertifika Numarasi: 1984-MDD-18-495
Asagida bahsi gecen kurulusun tam kalite giivence sistemine ait incelemesinin,
tibbi cihazlara dair 93/42/AT yonetmeligi Ek-1l (Bolim 4 muaf tutularak)
gereksinimlerine gore yapildigini beyan ederiz. Tam kalite glivence sisteminin
yukarida bahsi gecen yonetmeligin ilgili kosullarina uygunlugunu tasdik ederiz.

Kurulus:

MEDIKAR HASTANE VE TIBBi SISTEMLER YAPI TAAHHUT
TESISAT iIMALAT SANAYI TICARET LIMITED SiRKETi

Mersin-Tarsus Organize Sanayi Bélgesi Cumhuriyet Blv. No: 13
Akdeniz, Mersin, Tirkiye
Uriinler: Medikal Vakum Santrali, AGSS Santrali, Medikal Oksijen ve Azotprotoksit
Santrali, Medikal Hava Santrali, Medikal Gaz Prizleri, Abone Fisleri, Oksijen
Flowmetreleri, Vakum Regiilatorleri, Bélgesel Kontrol Unitesi, Ameliyathane
Kontrol Panelleri, Yogun Bakim Uniteleri, Pendantlar, YatakBasi Uniteleri, Medikal
Bakir Boru ve Diizenekleri, Medikal Gaz Alarm Panelleri

Uriinler, sertifikanin bir parcasi olan ekte tanimlanmis olup, ek bir (1) sayfadan
olusmaktadir. Sertifika son kullanma tarihine kadar gegerli olup periyodik gbzetim
denetimlerinin basari ile tamamlanmasina tabidir. Detaylar igin liitfen Kiwa
Belgelendirme Hizmetleri’'ne bagvurunuz.

Rapor No: M.4426.06

ilk Yayim Tarihi: 09 Mart 2018
Son Yayim Tarihi: 10 Temmuz 2020
Revizyon Numarasi: 01

Son Gegerlilik Tarihi: 27 Mayis 2024
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Muhtesem Gokhan Yiicel
10 Temmuz 2020, istanbul, Tiirkiye Onaylanmis Kurulus Bagkani

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S.

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



CERTIFICATE

AT Sertifikasi Eki:
Tam Kalite Glivence Sistemi
Tibbi Cihaz Yonetmeligi 93/42/AT Ek-Il B6lim 3

Sertifika No: 1984-MDD-18-495, Revizyon Numarasi: 01

ilgili tibbi cihazlar;
Uriin: Medikal Vakum Santrali

Uriin: AGSS Santrali
Uriin: Medikal Oksijen ve Azotprotoksit Santrali

Uriin: Medikal Hava Santrali
Model: 30-551-000

Uriin: Medikal Gaz Prizleri ve Abone Fisleri

Uriin: Oksijen Flowmetreleri
Model: 10-130-100, 10-130-200, 10-130-300, 10-130-400

Uriin: Vakum Regiilatérleri
Uriin: Bolgesel Kontrol Unitesi
Uriin: Ameliyathane Kontrol Panelleri

Uriin: Yogun Bakim Uniteleri
Model: 90-350-000, 90-351-000, 90-355-000

Uriin: Pendantlar
Model: 90-301-102, 90-302-102, 90-303-102, 90-304-102, 90-307-102, 90-306-250

Uriin: YatakBasi Uniteleri
Model: 90-320-000, 90-321-000, 90-322-000, 90-323-000, 90-324-00

Uriin: Medikal Bakir Boru ve Diizenekleri

Uriin: Medikal Gaz Alarm Panelleri
Model: ERY 5000

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S. Tibbi Cihaz Y6énetmeligi 93/42/AT altinda bir
onaylanmis kurulus olup kimlik numarasi 1984’tiir.
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Muhtesem Goékhan Yiicel
10 Temmuz 2020, istanbul, Tiirkiye Onaylanmis Kurulus Bagkani

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S.

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



