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TORKIYE CUMHURIYETININ YOZONCI YILI

Sayr : E-61749811-511.99-1581743 23.09.2024
Konu : 2023/KK-1(F-9451)

MEGASAN TIBBI CIHAZ SATIS MERKEZI
Dere Mah. (Bucagi/Koyii)/ Saglik Cad. Eldivan CANKIRI

Ilgi : 20.09.2024 tarihli, E-48535386-511.01.99-3392550 say1l1, 6266300 islem takipli yaziniz

llgi yazida yer alan 1984-MDD-17-450 numarali EC sertifikanin belge gecerlilik 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 tant amagl tibbi
cihazlarin gegis hiikiimlerini tadil eden (AB) 2023/607 Sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey
Tiiziigii” 20 Mart 2023 tarihinden itibaren yiirlirliige girecek sekilde 20 Mart 2023 tarihinde AB
Resmi Gazetesi’nde yayimlanmigtir.

AB’nin giincel tibbi cihaz mevzuatina uyum calismalar1 kapsaminda;(4B) 2023/607 Sayili
Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigii ne paralel olarak, “Tibbi Cihaz Yonetmeliginde Degisiklik
Yapilmasina Dair Yonetmelik” ve “In Vitro Tam Amag¢lh Tibbi Cihaz Yénetmeliginde Degisiklik
Yapilmasina Dair Yénetmelik” adli Yonetmeliklerimiz 2/4/2023 tarihli Resmi Gazete ’de
yayimlanmus olup, Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve In Vitro Tam Amagh Tibbi Cihaz Yonetmeliginde sdz
konusu degisikler yapilmistir.

Bununla birlikte, belirli kosullarin yerine getirilmesi sartiyla, yiiksek riskli in vitro tam
amacl tibbi cihazlarin (IVD) piyasada bulunamama riskinin azaltilmasi; EUDAMED modiillerinin
islevsel hale geldigi ilan edildikten hemen sonra, ilgili modiillerin 2025’in son ¢eyreginden itibaren
kademeli olarak kullanilmasinin zorunlu hale getirilmesi; ve MDR ve IVDR kapsaminda yer alan ve
tedarikinde kesinti yagsanmasi halinde hastalarda veya kamu sagliginda ciddi tehlike riski
olusturacagi degerlendirilen cihazlarin, tedarikinin kesintiye ugramasimin 6ngoriildiigi durumlarda
bu durumun o6nceden bildirimine iliskin yeni bir yiikiimliiliiglin getirilmesi amaclariyla Avrupa
Komisyonu tarafindan hazirlanan “(4B) 2017/745 ve (AB) 2017/746 sayili Tiiziikleri Eudamed'in
kademeli olarak uygulanmasi, tedarikin kesintiye ugramasi durumunda bilgilendirme yiikiimliilvigti
ve belirli in vitro tanit amagli tibbi cihazlara iliskin gegis hiikiimleri bakimindan tadil eden 9/7/2024
tarihli ve (AB) 2024/1860 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigii” 9 Temmuz 2024
tarthinde AB Resmi Gazetesi’nde yayimlanarak yiirtirliige girmistir.

AB’nin giincel tibbi cihaz mevzuatina uyum ¢alismalar1 kapsaminda, (4B) 2024/1860 sayili
Tiiziige paralel olarak; “In Vitro Tani Amag¢h Tibbi Cihaz Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina
Dair Yonetmelik” adli Yonetmeligimiz 17/8/2024 tarihli ve 32635 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanmis olup, séz konusu degisiklikler “In Vitro Tani Amacl Tibbi Cihaz Yonetmeligi” adl
Yonetmeligimize yansitilmigtir.

Yukarida bahsedilen (AB) Tiiziikleri kapsaminda, hem (AB) 2023/607 hem de (AB)
2024/1860 sayili Tiiziik’te bahsedilen gecis hiikiimlerinin uygulanmasina yonelik EBS
basvurulariin usul ve esaslarinin agiklandigr “2024/KK-2 (2023/KK-1 Rev.2) Sayili 2023/KK-5
Sayili Duyuruyu Revize Eden Duyuruy” adli Duyurumuz 21/8/2024 tarihinde Kurumumuz web
sitesinde ve UTS Portal’da yayimlanarak yiiriirliige girmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: ZW56Q3NRMOFyZmxXYnUyZ1AxMOFyQ3NR 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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Bu minvalde ilgili basvurular “2024/KK-2 (2023/KK-1 Rev.2) Sayili 2023/KK-5 Sayili
Duyuruyu Revize Eden Duyuru” kapsaminda degerlendirilmis olup, bagvurudaki 1984-MDD-17-450
numarali EC sertifikanin gegerlilik siliresinin  31.12.2028 tarihine kadar uzatilmasi uygun
goriilmistiir. Bu baglamda, “2024/KK-3 Sayili 2023/KK-2 Sayui Duyuruyu (AB) 2024/1860 saylt
Tiiziik hiikiimleri kapsaminda Revize Eden Duyuru” adli Duyurumuz kapsaminda UTS’de belge
kayit/glincelleme basvurusu yapilmasi ve ilgili basvuruya bu cevabi yazimiz ve eklerinin de
eklenmesi hususunda;

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

Dr. Mehmet Hakan FIRAT
Kurum Baskani a.
Kurum Baskan Yardimcisi

Ek-1 Orijinal Uretici Beyan1
Ek-2 Orijinal Teyit Mektubu
Ek-3 EC Sertifikas1

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: ZW56Q3NRMOFyZmxXYnUyZ1AxMOFyQ3NR 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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MEGASAN Medikal Gaz Sistemleri, Tibbi Alet ve Cihazlar insaat Taahhiit Madencilik Nakliye
o Turizm ithalat ihracat Sanayi ve Ticaret A.S.

“~ Merkez : Cumhuriyet Mah. Diivenciler Sok. Zafer is Hani Apt. 33/411 Merkez, CANKIRI/TURKIYE
MEGASAN | Fabrika: Dere Mah. Saglik Sok. Megasan Uretim ve idari Binasi No:29 Eldivan, CANKIRI/TURKIYE
Tel: (0376) 218 1025 - 218 1407 Fax: (0376) 218 1226
1SO 9001:2015 CANKIRI V.D. - 613 088 4492
ISO 13485:2016 www.megasan.com.tr, mega@megasan.com.tr, megasanmedical@yahoo.com

URETICi BEYANI

(AB) 2017/745 sayih Tuzuk belirli tibbi cihazlar igin gegis hikimleri bakimindan tadil eden (AB) 2023/607
sayili Tuzuk ile ilgili olarak, 6zellikle

. Tibbi Cihazlara (MDD) iliskin 93/42/EEC sayili Konsey Direktifi (Direktif Sertifikalari)
kapsaminda verilen sertifikalarin gegerliligi ve
. Cihazlarin ve bunlarin Ureticisi olarak bizim, piyasaya surllmeye ve hizmete sunulmaya

devam edilmesine iligkin kosullara uygunlugumuz

) MEGASAN Medikal Gaz Sistemleri, Tibbi Alet ve Cihazlar
Uretici adi Insaat Taahhit Madencilik Nakliye Turizm Ithalat Ihracat
Sanayi ve Ticaret A.S.

Merkez : Cumhuriyet Mah. Diivenciler Sok. Zafer is Hani
Apt. 33/411 Merkez, GANKIRI/TURKIYE

Fabrika : Dere Mah. Saglik Sok. Megasan Uretim ve idari
Binasi No:29 Eldivan, CANKIRI/TURKIYE

Uretici adresi

Tek Kayit Numarasi (SRN), (varsa) Henlz Alinmadi

Yetkili Temsilci adi (varsa) -

Yetkili Temsilci adresi -

Tek Kayit Numarasi (SRN) (varsa) -

Onaylanmis kurulus adi (varsa) KIWA BELGELENDIRME HIZMETLERI A.S.
Onaylanmig kurulug numarasi (varsa) 1984
Bu onayin yapildig: direktif sertifika 1984-MDD-17-450

numarasi (varsa)

Direktif sertifikalarinda belirtilen gegerlilik 27.05.2024
tarihi (varsa)

Uzatilmis son gecerlilik tarihi 31.12.2028
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Biz, Uretici olarak tek bagimiza sorumlulugumuz altinda asagidaki beyanda bulunuyoruz:

e Yukarida listelenen Direktif Sertifikasi, MDR'nin 120.2 maddesinde belirtilen yasal gegerlilik
uzatma kosullarina uygun olarak karsilanir ve

o Ekteki listede listelenen cihaz(lar)in ve bunlarin Ureticisi olarak bizim, piyasaya sirilmeye ve
hizmete sunulmaya devam edilmesi icin MDR Madde 120.3c'de listelenen kosullara uygunuz.

e Listelenen cihazi/cihazlari kapsayan Direktif Sertifikasi 25 Mayis 2017'den sonra verilmis, 26
Mayis 2021 tarihinde gecerlidir ve daha sonra geri gekilmemigtir.

o Sertifikamizin suresi 20 Mart 2023'ten 6énce sona ermemistir.

e Uygunluk degerlendirmesi icin Ek VII, 2017/745 (MDR) Yonetmeligi Bolim 4.3, birinci alt
paragrafina uygun olarak onaylanmis kurulusa (KIWA Belgelendirme Hizmetleri A.S.) 13.05.2024
tarihinde resmi bir bagvuru yapilmistir ve basburu 20.05.2024 tarihinde kabul edilmistir.

e Uygunluk degerlendirmesi icin Ek VII, 2017/745 (MDR) Y&netmeligi Bolim 4.3, ikinci alt
paragrafina uygun olarak onaylanmig kurulug (KiIWA Belgelendirme Hizmetleri A.S.) ile 19 Eylil
2024 tarihinde resmi anlasma imzalanmistir.

Kalite Yonetim Sistemi (KYS)
e MDR Madde 10(9)'a uygun bir KYS mevcuttur.

Ekteki programda listelenen cihazlar igin:

e Cihazlar MDD (93/42/EEC sayih Direktif) ile uyumlu olmaya devam edecektir.

e Tasarimda ve kullanim amacinda énemli bir degisiklik yoktur.

o Cihazlar, hastalarin, kullanicilarin veya diger kigilerin saghgi veya gtvenligi veya halk saghgdinin
korunmasina iligkin diger hususlar acgisindan kabul edilemez bir risk teskil etmez.

Uretici adina imzalanmigtir.

Hayrettin CELIKTEN

Cankiri, 20.09.2024

Yoénetim Kurulu Baskan Yardimcisi
Email: inffo@megasan.com.tr
Tel: 0541 360 0218
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MEGASAN Medikal Gaz Sistemleri, Tibbi Alet ve Cihazlar insaat Taahhiit Madencilik Nakliye
Turizm ithalat ihracat Sanayi ve Ticaret A.S.
Merkez : Cumhuriyet Mah. Diivenciler Sok. Zafer is Hani Apt. 33/411 Merkez, CANKIRI/TURKIYE
Fabrika : Dere Mah. Saglik Sok. Megasan Uretim ve idari Binasi No:29 Eldivan, CANKIRI/TURKIYE

Tel: (0376) 218 1025 - 218 1407

www.megasan.com.tr,

CANKIRI'V.D. - 613 088 4492

mega@megasan.com.tr,

Fax: (0376) 218 1226

megasanmedical@yahoo.com

EK - CIHAZ GiZELGESI

Yukaridaki Uretici Beyani asagidaki cihazlar igin gegerlidir:

Cihaz Tanimi Bu onayin Gegerlilik siiresinin | Direktif MDR Uzatilmis ikame cihazi(lan)
yapildigi Direktif uzatilmasindan Sertifikasini bagvurusunun gegerlilik/ | (varsa)
Sertifika numarasi | 6nce Direktif diizenleyen yapildigi gecis
Sertifikasinda Onaylanmisg Onaylanmisg déneminin
belirtilen orijinal Kurulugun adi ve Kurulusun adi ve bitis tarihi
son kullanma tarihi | numarasi numarasi
Yedek Beslemeli 1984-MDD-17-450 | 27.05.2024 Kiwa Belgelendirme | Kiwa Belgelendirme | 31.12.2028 | Medikal Gaz Santralleri /
Otomatik Tap Hizmetleri A.S. Hizmetleri A.S. Medical Gas Plants
Besleme 1984 1984
Santralleri /
Automatic Tube
Feeding Power
Plants with
Backup Feeding
Tip Baglantili 1984-MDD-17-450 | 27.05.2024 Kiwa Belgelendirme | Kiwa Belgelendirme | 31.12.2028 | Yuksek Basing Dusurici /
Yiksek Basing Hizmetleri A.S. Hizmetleri A.S. High Pressure Reducer
Regdulatorleri / 1984 1984
Tube Connected
High Pressure
Regulators
Terapi Cihazi / 1984-MDD-17-450 | 27.05.2024 Kiwa Belgelendirme | Kiwa Belgelendirme | 31.12.2028 | Yuksek Basing Dusuricu /

Therapy Device

Hizmetleri A.S.
1984

Hizmetleri A.S.
1984

High Pressure Reducer
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Tel: (0376) 218 1025 - 218 1407

www.megasan.com.tr,

mega@megasan.com.tr,

megasanmedical@yahoo.com

Medikal Hava 1984-MDD-17-450 | 27.05.2024 Kiwa Belgelendirme | Kiwa Belgelendirme | 31.12.2028 | Medikal Gaz Santralleri /
Santrali / Hizmetleri A.S. Hizmetleri A.S. Medical Gas Plants
MEDICAL AIR 1984 1984

PLANT

Medikal Vakum 1984-MDD-17-450 | 27.05.2024 Kiwa Belgelendirme | Kiwa Belgelendirme | 31.12.2028 | Vakum Santrali /
Santrali / Hizmetleri A.S. Hizmetleri A.S. Vacuum Plant

MEDICAL 1984 1984

VACUUM PLANT

Medikal Atik Gaz | 1984-MDD-17-450 | 27.05.2024 Kiwa Belgelendirme | Kiwa Belgelendirme | 31.12.2028 | AGSS Santrali /

Tahliye Santrali / Hizmetleri A.S. Hizmetleri A.S. AGSS Central

Medical Waste 1984 1984

Gas Discharge

Plant

Kat-Boélge Kontrol | 1984-MDD-17-450 | 27.05.2024 Kiwa Belgelendirme | Kiwa Belgelendirme | 31.12.2028 | Bélge Kesme, Kontrol ve
ve Alarm Hizmetleri A.S. Hizmetleri A.S. Alarm Uniteleri /
Panelleri / 1984 1984 Zone Control and Alarm
Floor-Zone Units

Control and Alarm

Panels

Medikal Gaz 1984-MDD-17-450 | 27.05.2024 Kiwa Belgelendirme | Kiwa Belgelendirme | 31.12.2028 | Gaz Prizleri / Gas Outlets
prizleri ve Medikal Hizmetleri A.S. Hizmetleri A.S. Gaz Problari / Gas Probs
Gaz Problari 1984 1984

(Basingh Gaz) /

Medical Gas

Outlets and

Medical Gas

Probes (Pressure
Gas)
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Medikal Gaz 1984-MDD-17-450 | 27.05.2024 Kiwa Belgelendirme | Kiwa Belgelendirme | 31.12.2028 | AGSS Prizleri / AGSS
prizleri ve Medikal Hizmetleri A.S. Hizmetleri A.S. Outlets
Gaz Problari 1984 1984 Vakum Prizleri / Vacuum
(Vakum) / Outlets
Medical Gas Vakum Probu / Vacuum
Outlets and Probs
Medical Gas AGSS Probu / AGSS Probs
Probes (Vacuum)
Pendant / 1984-MDD-17-450 | 27.05.2024 Kiwa Belgelendirme | Kiwa Belgelendirme | 31.12.2028 | Ameliyathane Pendantlari /
PENDANT Hizmetleri A.S. Hizmetleri A.S. Operating Theater Pendants

1984 1984
Hasta Servis 1984-MDD-17-450 | 27.05.2024 Kiwa Belgelendirme | Kiwa Belgelendirme | 31.12.2028 | Yogun Bakim Uniteleri /
Uniteleri / Hizmetleri A.S. Hizmetleri A.S. intensive Care Units
Patient Service 1984 1984
Units Hasta Yatakbasi Uniteleri /

Patient Bedhead Units

Flowmetreler / 1984-MDD-17-450 | 27.05.2024 Kiwa Belgelendirme | Kiwa Belgelendirme | 31.12.2028 | The MDR device is not a
Flowmeters Hizmetleri A.S. Hizmetleri A.S. substitute device. /

1984 1984 MDR cihazi ikame bir cihaz

degildir.

Algak Basing 1984-MDD-17-450 | 27.05.2024 Kiwa Belgelendirme | Kiwa Belgelendirme | 31.12.2028 | The MDR device is not a
Regdulatorleri / Hizmetleri A.S. Hizmetleri A.S. substitute device. /
Low Pressure 1984 1984 MDR cihazi ikame bir cihaz
Regulators degildir.
Vakum 1984-MDD-17-450 | 27.05.2024 Kiwa Belgelendirme | Kiwa Belgelendirme | 31.12.2028 | The MDR device is not a
Regdulatorleri / Hizmetleri A.S. Hizmetleri A.S. substitute device. /
Vacuum 1984 1984 MDR cihazi ikame bir cihaz
Regulators degildir.
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Notified Body Confirmation Letter Reference: MY-24-003158 Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S.
Onaylanmig Kurulug Teyit Mektubu Referansi: MY-24-003158 i T.0.S.B 9. Cadde No: 15

Tepedren Mevkii PK 34959
Tuzla Istanbul
Tarkiye

Tel. +90 216 593 25 75

Faks +90 216 593 25 74
osta@kiwa.com.tr

www.kiwa.com

www. 1kiwa.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

Belirli tibbi cihazlar ve in vitro diagnostik tibbi cihazlar igin gegis hiikiimlerine iliskin olarak
(AB) 2017/745 ve (AB) 2017/746 sayili Tiiziikleri tadil eden (AB) 2023/607 sayil Tiiziik
gcercevesinde resmi basvuru, yazili anlasma ve uygun gézetim durumunun teyit edilmesi

This letter confirms that, Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S Notified Body (NB) designated against
Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and identified by the number 1984 on NANDO, has received a
formal application in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex VII of MDR and has
signed a written agreement in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VII of
MDR with the following manufacturer:

Bu mektup, 2017/745 (AB) Yénetmeligine (MDR) gére belirlenmis ve NANDO'da 1984 numarasi ile
tanimlanan bir Onaylanmis Kurulus (OK) olan Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S. MDR Ek VII
Béliim 4.3, birinci alt paragrafina uygun olarak resmi bir bagvuru aldigini ve asadidaki (retici ile
MDR Ek VII Béliim 4.3, ikinci alt paragrafina uygun olarak yazili bir anlasma imzaladigini teyit eder:

Company Name/Sirket Adi: Megasan Medikal Gaz Sistemleri Tibbi Alet ve Cihazlar insaat
Taahhiit Madencilik Nakliye Turizm ithalat ihracat Sanayi Ve Ticaret A.S.

Address/Adres: MERKEZ: Cumhuriyet Mah. Diivenciler Sok. Zafer Is Hani Apt. No:33/411
Merkez CANKIRI / TURKIYE.

FABRIKA: Dere Mah.Saglik Sok. Megasan Uretim ve idari Binasi No:29 Eldivan CANKIRI
/TURKIYE

SRN Number/SRN Numarasr. N/A

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

Yukarida belirtilen resmi bagvuru ve yazili anlasma kapsamindaki cihazlar asagidaki Tablolarda
tanimlanmigtir. Tablo 1, MDR basvurusu alinmis, yazili anlasma yapilmis ve OK'nin ilgili Direktif
kapsaminda ilgili cihazlarin uygun gézetiminden de sorumlu oldugu cihazlari tanimlamaktadir.
Tablo 2, bir MDR basvurusunun alindigi ve yazili bir anlagsmanin yapildigi, ancak OK'nin ilgili

S.M.FR.043/28.03.2024/R0

Bu belge 5070 sayili Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir.
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Direktif kapsaminda ilgili cihazlarin uygun gézetim sorumlulugunu heniiz almadigi cihazlar
tanimlamaktadir.

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 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.

90/385/AET sayili Direktif (AIMDD) veya 93/42/AET sayil Direktif (MDD) kapsaminda diizenlenen
ve 26 Mayis 2021 tarihinden sonra ve 20 Mart 2023 tarihinden énce geri ¢ekilmeden sona eren
sertifikalar kapsamindaki cihazlar s6z konusu oldugunda, bu mektup ayni zamanda imalatginin
MDD/AIMDD sertifikasinin sona erme tarihi itibariyle MDR kapsamindaki yazili anlagmayi
imzaladigini teyit eder; veya bir Uye Devletin yetkili makaminin ilgili cihazlar igin 20 Mart 2023
tarihine kadar sirasiyla MDR Madde 59(1) veya MDR Madde 97(1) uyarinca gecgerli uygunluk
dederlendirme prosediiriinden bir derogasyon veya muafiyet verdigine dair kanit saglamistir.

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:

Ureticinin MDR Madde 120.3c'de (2023/607 (AB) ile dedistirildigi sekliyle) belirtilen diger kosullara
uymaya devam etmesine bagli olarak, bu mektup kapsamindaki cihazlar igin gecgerli olan gecis
zaman gizelgeleri asagida gosterilmistir:

* 26 May 2026 for Class Il custom-made implantable devices / 26 Mayis 2026 Sinif I
1Ismarlama implante edilebilir cihazlar igin

* 31 December 2027 for Class lll devices and Class IlIb implantable devices excluding Well-
established technologies (WET - sutures, staples, dental fillings, dental braces, tooth crowns,
screws, wedges, plates, wires, pins, clips and connectors) / 31 Aralik 2027 Sinif Ill cihazlar ve
Sinif Ilb implante edilebilir cihazlar igin lyi kurulmus teknolojiler (WET - dikigler, zimbalar, dis
dolgulari, dis telleri, dis kronlari, vidalar, kamalar, plakalar, teller, pimler, klipsler ve konektérier)
harig

* 31 December 2028 for other Class IIb devices, Class lla, Class | devices placed on the market in
sterile condition or have a measuring function / 31 Aralik 2028 diger Sinif llb cihazlar, Sinif lla,
Sinif | steril durumda piyasaya sdrtilen veya 6lgiim fonksiyonu olan cihazlar igin

* 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) / 31
Aralik 2028 MDD kapsaminda bir onaylanmig Kurulusun katilimini gerektirmeyen ancak MDR
kapsaminda bunu gerektiren cihazlar igin (6rnegin, yeniden kullanilabilir cerrahi aletler olarak
nitelendirilen sinif | cihazlar)

On behalf of the Notified Body,
Onaylanmis Kurulus adina,

Mustafa Serkan Sevimli
Tibbi Cihazlar Program Yoneticisi

M USTAFA Digitally signed

by MUSTAFA

SERKAN  SERKAN SEVIMLI
Date: 2024.09.20

SEVIMLI 21536 +0300
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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: / Tablo 1: Bu mektup
kapsamina giren ve OK'nin ilgili Direktif kapsaminda ilgili cihazlarin uygun gézetiminden de

sorumlu OLDUGU cihazlar:

Device name or
Basic UDI-DI (under
MDR
application)/Cihaz
adi veya Temel UDI-
DI (MDR uygulamasi
altinda)

MDR Device
classification (as
proposed by the
manufacturer and
verified at the
preapplication
stage)/ MDR Cihaz
siniflandirmasi
(iiretici tarafindan
Onerildigi ve 6n
basvuru asamasinda
dogrulandigi gibi)

If the MDR device is a
substitute device,
identification of the
corresponding
MDD/AIMDD device/
MDR cihazi ikame bir
cihaz ise, ilgili
MDD/AIMDD cihazinin
tanimlanmasi

MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s) of the
devices under MDR
application, and the
NB Identification/
MDR basvurusu
kapsamindaki
cihazlarin
MDD/AIMDD Sertifika
Referans(lar)i ve NB
Tanimlamasi

Automatic Tube
Feeding Power
Plants with Backup
Feeding

Class IIB

Medical Gas Plants

Kiwa Belgelendirme
Hizmetleri A.S.
Notified Body
Number/Onaylanmig
Kurulus Numarasi:
1984

Certificate Number/
Sertifika Numarasi:
1984-MDD-17-450

Tube Connected
High Pressure
Regulators

Class IIB

High Pressure
Reducer

Kiwa Belgelendirme
Hizmetleri A.S.
Notified Body
Number/Onaylanmig
Kurulus Numarasi:
1984

Certificate Number/
Sertifika Numarasi:
1984-MDD-17-

450

Therapy Device

Class IIB

High Pressure
Reducer

Kiwa Belgelendirme
Hizmetleri A.S.
Notified Body
Number/Onaylanmig
Kurulus Numarasi:
1984

Certificate Number/
Sertifika Numarasi:
1984-MDD-17-450

MEDICAL AIR
PLANT

Class IIB

Medical Gas Plants

Kiwa Belgelendirme
Hizmetleri A.S.
Notified Body
Number/Onaylanmig
Kurulug Numarasi:
1984

Certificate Number/
Sertifika Numarasi:
1984-MDD-17-

450

S.M.FR.043/28.03.2024/R0
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MEDICAL VACUUM
PLANT

Class A

Vacuum Plant

Kiwa Belgelendirme
Hizmetleri A.S.
Notified Body
Number: 1984

Certificate Number:
1984-MDD-17-450

Medical Waste Gas
Discharge Plant

Class A

AGSS Central

Kiwa Belgelendirme
Hizmetleri A.S.
Notified Body
Number/Onaylanmig
Kurulus Numarasi:
1984

Certificate Number/
Sertifika Numarasi:
1984-MDD-17-

450

Floor-Zone Control
and Alarm Panels

Class IIB

Zone Control and
Alarm Units

Kiwa Belgelendirme
Hizmetleri A.S.
Notified Body
Number/Onaylanmig
Kurulus Numarasi:
1984

Certificate Number/
Sertifika Numarasi:
1984-MDD-17-

450

Medical Gas
Outlets and
Medical Gas
Probes
(Pressure
Gas)

Class IIB

- Gas Outlets

- AGSS Outlets

- Vacuum Outlets
- Gas Probs
-Vacuum Probs
- AGSS Probs

Kiwa Belgelendirme
Hizmetleri A.S.
Notified Body
Number/Onaylanmig
Kurulus Numarasi:
1984

Certificate Number/
Sertifika Numarasi:
1984-MDD-17-

450

Medical Gas
Outlets and
Medical Gas
Probes
(Vacuum)

Class lIA

- Gas Outlets

- AGSS Outlets

- Vacuum Outlets
- Gas Probs

- Vacuum Probs
- AGSS Probs

Kiwa Belgelendirme
Hizmetleri A.S.
Notified Body
Number/Onaylannig
Kurulug Numarasi:
1984

Certificate Number/
Sertifika Numarasi:
1984-MDD-17-450

PENDANT

Class IIB

Operating Theater
Pendants

Kiwa Belgelendirme
Hizmetleri A.S.
Notified Body
Number/Onaylanmig
Kurulug Numarasi:
1984

Certificate Number/
Sertifika Numarasi:
1984-MDD-17-

450

S.M.FR.043/28.03.2024/R0

4/6

Bu belge 5070 sayili Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir.




kiwa

not a substitute
device./ MDR cihazi
ikame bir cihaz
degildir.

Patient Service Class 1IB intensive Care Units Kiwa Belgelendirme
Units Hizmetleri A.S.
Patient Bedhead Notified Body
Units Number/Onaylanmis
Kurulus Numarasi:
1984
Certificate Number/
Sertifika Numarasi:
1984-MDD-17-
450
Flowmeters Class 1IB The MDR device is Kiwa Belgelendirme
not a substitute Hizmetleri A.S.
device./ MDR cihazi Notified Body
ikame bir cihaz Number/Onaylanmig
degildir. Kurulus Numarasi:
1984
Certificate Number/
Sertifika Numarasi:
1984-MDD-17-
450
Low Pressure Class 1IB The MDR device is Kiwa Belgelendirme
Regulator not a substitute Hizmetleri A.S.
device./ MDR cihazi Notified Body
ikame bir cihaz Number/Onaylanmig
degildir. Kurulus Numarasi:
1984
Certificate Number/
Sertifika Numarasi:
1984-MDD-17-
450
Vacuum Regulator Class IIA The MDR device is Kiwa Belgelendirme

Hizmetleri A.S.
Notified Body
Number/Onaylanmig
Kurulus Numarasi:
1984

Certificate Number/
Sertifika Numarasi:
1984-MDD-17-450

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: / Tablo 2: Bu mektup
kapsamina giren ve OK'nin ilgili Direktif kapsaminda ilgili cihazlarin uygun gézetiminden

sorumlu OLMADIGI cihazlar:

Device name or
Basic UDI-DI (under
MDR application) /
Cihaz adi veya
Temel UDI-DI (MDR
uygulamasi altinda)

MDR Device
classification (as
proposed by the
manufacturer and
verified at the
preapplication stage)
/ MDR Cihaz
siniflandirmasi
(iiretici tarafindan
onerildigi ve 6n

If the MDR device
is a substitute
device,
identification of the
corresponding
MDD/AIMDD
device/ MDR cihazi
ikame bir cihaz ise,
ilgili MDD/AIMDD
cihazinin
tanimlanmasi

MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s) of the
devices under
MDR application,
and the NB
Identification /
MDR bagvurusu
kapsamindaki
cihazlarin
MDD/AIMDD
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basvuru asamasinda
dogrulandigi gibi)

Sertifika
Referans(lar)i ve
NB Tanimlamasi

Confirmation Letter Revision History / Teyit Mektubu Revizyon Ge¢migi

Date/ Tarih Revision No/ Action/Faaliyet
Revizyon Numarasi
20/09/2024 Rev00 Initial issue/ flk yayin
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AT Sertifikasi
Tam Kalite Glivence Sistemi

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

Sertifika Numarasi: 1984-MDD-17-450
Asagida bahsi gegen kurulusun tam kalite glivence sistemine ait incelemesinin,
tibbi cihazlara dair 93/42/AT yonetmeligi Ek-ll (B6lim 4 muaf tutularak)
gereksinimlerine gére yapildigini beyan ederiz. Tam kalite giivence sisteminin
yukarida bahsi gecen yénetmeligin ilgili kosullarina uygunlugunu tasdik ederiz.

Kurulus:

MEGASAN MEDIKAL GAZ SISTEMLERI TIBBi ALET VE CIHAZLAR iNSAAT
TAAHHUT MADENCILIK NAKLIYE TURiZM ITHALAT iHRACAT
SANAYi VE TICARET ANONIM SIRKETI

Merkez: Cumhuriyet Mah. Diivenciler Sok. Zafer is Hani Apt. No:33/411
Merkez, Cankri, Tiirkiye
Fabrika / Sube: Dere Mah. Asagi Agil Onii Mevkii Cad. No: 18 PK: 18700
Eldivan, Cankin, Turkiye
Uriinler: Medikal Gaz Santralleri, Vakum Santrali, AGSS Santrali, Yogun Bakim
Uniteleri, Bolge Kesme, Kontrol Ve Alarm Uniteleri, Ameliyathane Pendantlari,
Flowmetreler, Hasta Yatak Basi Uniteleri, Vakum Regiilatorleri, Algak Basing
Regiilatorleri, Gaz Prizleri, AGSS Prizleri, Vakum Prizleri, Gaz Problari, Vakum
Probu, AGSS Probu, Yiiksek Basing Diistriicu
Ticari Markalar: MEGASAN, MEGATEK, HOSPITECH, HASTEK
Uriinler, sertifikanin bir parcasi olan ekte tanimlanmis olup, ek iki sayfadan
olusmaktadir. Sertifika son kullanma tarihine kadar gecerli olup periyodik gozetim
denetimlerinin basari ile tamamlanmasina tabidir. Detaylar icin litfen Kiwa

Belgelendirme Hizmetleri’'ne basvurunuz.

Rapor No: M.4034.09
ilk Yayim Tarihi: 18 Temmuz 2017
Son Yayim Tarihi: 06 Mayis 2020

Revizyon Numarasi: 03
Son Gegerlilik Tarihi: 27 Mayis 2024

Muhtesem Gokhan Yiicel

06 Mayis 2020, istanbul, Tiirkiye Onaylanmis Kurulug Bagkani

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.$.

ITOSB 9. Cad. No:15 Tepetren, Tuzla, istanbul, Tiirkiye
Tel.: +90 216 593 25 75 , Faks: +90 216 593 25 74
Web: www.kiwa.com.tr , e-posta: posta@kiwa.com
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AT Sertifikasi Eki: Sayfa 1/2
Tam Kalite Glivence Sistemi

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

Sertifika No: 1984-MDD-17-450, Revizyon Numarasi: 03

ligili tibbi cihazlar;

Uriin Adi: Medikal Gaz Santralleri Sinif: Ilb
Modelleri: MG-OSxy, MG-ASxy, MG-SASxy, MG-ARSxy, MG-KGSxy, MG-KSxy, MG-
HDSxy, MG-HSxy, MG-HESxy, MG-EOSxy, MG-ATSxy, MG-HSxx, MG-HSExx

Uriin Adi: Vakum Santrali Modelleri: MG-VSxx, MG-VSExx Sinif: lla
Uriin Adi: AGSS Santrali  Modelleri: MG-AGSSx Sinif: lla
Uriin Adi: Yogun Bakim Uniteleri Sinif: Ilb

Modelleri: MG-YOYA-x, MG-YOYP-x, MG-YOYA-Ax, MG-YOYP-Ax, MG-YOD-S, MG-
YOD-P, MG-YOD-A, MG-YOD-T, MG-YOD-D, MG-YOT-D, MG-YOT-S, MG-YOT-A, MG-
SMK, MG-YBP-K, MG-YBP-C, MG-YBP-P, MG-YBP-T

Uriin Adi: Bolge Kesme, Kontrol ve Alarm Uniteleri Sinif: IIb
Modelleri: MG-KKx-y, MG-KKAx-y, MG-BKx-y, MG-BKAx-y, MG-GALx, MG-GALSx,
MGS-BKAx-BP-y, MGS-KKAXx-BP-y

Uriin Adi: Ameliyathane Pendantlar Sinif: llb
Modelleri: MG-PENx-V-y, MG-PENx-S-y, MG-PENx-D-y, MG-PENx-M-y, MG-PENXx-
MD-y, MG-PENA-MT, MG-PEN-MT

Uriin Adi: Flowmetreler Sinif: Ilb

Modelleri: MG-F-x, MG-FLOR-Rx, MG-FLOR-x, MG-FLSR-PRx, MG-FLSS-PRx, MG-
FLD-Rx, MG-FLD-x, MG-NS, MG-NEM-x, MG-FLOT-x, MG-FLOT-Rx

Uriin Adi: Hasta Yatakbasi Uniteleri Sinif: Ilb
Modelleri: MG-GMYx, MG-GMYEx, MG-GMx, MG-GMx-G, MG-GMx-VN, MG-GMx-
VNG, MG-GMx-VNE, MG-GMx-VNGE, MG-HBx, MG-HBxy, MG-HBV-T, MG-HBAX,
MGS-HBM

Uriin Adi: Vakum Regiilatérleri Sinif: lla
Modelleri: MG-VRMA-x, MG-VRMA-Rx, MG-VRMSV-x, MG-VRMSV-Rx, MG-VRMT-
X, MG-VRMT-Rx, MG-VRMST-x, MG-VRMST-Rx, MG-GAMV-y, MG-VKTx

w@wﬂ

Muhtesem Gdékhan Yicel
06 Mayis 2020, istanbul, Tiirkiye Onaylanmis Kurulus Baskani

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S.

ITOSB 9. Cad. No:15 Tepetren, 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
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AT Sertifikasi Eki: Sayfa 2/2
Tam Kalite Giivence Sistemi

Tibbi Cihaz Yonetmeligi 93/42/AT Ek-11 B6liim 3

Sertifika No: 1984-MDD-17-450, Revizyon Numarasi: 03

Uriin Adi: Algak Basing Regiilatorleri Sinif: llb
Modelleri: MG-xRM-y, MG-xRM-Ry, MG-IBD-x, MG-GAMXx-y

Uriin Adi: Gaz Prizleri Sinif: llb
Modelleri: MG-xP-yz, MG-xPK-yz, MGS-xP-yz, MGS-xPK-yz

Uriin Adi: AGSS Prizleri sinif: lla
Moddelleri: MG-AGTx, MGS-AGTx

Uriin Adi: Vakum Prizleri Sinif: lla
Modelleri: MG-VP-yz, MG-VPK-yz, MGS-VP-yz, MGS-VPK-yz

Uriin Adi: Gaz Problari Sinif: Ilb
Modelleri: MG-PRxB-y, MGS-PRxB-y

Uriin Adi: Vakum Probu Sinif: lla
Modelleri: MG-PRVB-y, MGS-PRVB-y

Uriin Adi: AGSS Probu Sinif: lla
Modelleri: MG-PRAGS-y, MGS-PRAGS-y

Uriin Ads: Yiiksek Basing Diisiiriicii Simif: Ilb
Modelleri: MG-YBDNx, MG-YBDTx, MG-LOCP, MG-JOCP, MG-KOLxy, MG-TlJx, MG-
xDAB, MG-YBRx, MG-xR2M, MG-xR2ZMP, MG-TC, MG-FLOT-T, MG-ASET, MGS-
MMGSNx, MGS-MMGSTx

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S. Tibbi Cihaz Yonetmeligi 93/42/AT altinda bir
onaylanmis kurulus olup kimlik numarasi 1984'tiir.

dLQ.QM,j

Muhtesem Gokhan Yiicel
06 Mayis 2020, istanbul, Tiirkiye Onaylanmis Kurulug Bagkani

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S.

ITOSB 9. Cad. No:15 Tepetren, 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
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