T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

10C

TORKIYE CUMHURIYETININ YOZONCI YILI

Say1 : E-61749811-511.99-1505437 07.06.2024
Konu : 2023/KK-1 Sayili Duyuru Hk.

TURKUAZ SAGLIK HiZMETLERI MEDIiKAL TEMiZLiK KIMYASAL URUNLER SANAYI VE TICARET
ANONIM SIRKETI
Akgaburgaz Mh. Muhsin Yazicioglu Cd. No:45/4-5-6-7 Esenyurt/iISTANBUL

Ilgi :24.05.2024 tarihli, E-48535386-511.01.99-3183243 sayil1, 6090150 islem takipli yaziniz

llgi yazida yer alan ve 0425-MED-004475-00 numarali EC sertifikanin belge gegerlilik siiresinin
uzatilmasi talebinizle ilgili olan bagvurunuz incelenmistir.

Avrupa Komisyonu’nun tibbi cihazlarin tedarik edilememe riskini azaltmak amaciyla “(4B) 2017/745
sayilh 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 yiirtirliige girecek sekilde 20 Mart 2023 tarihinde AB Resmi Gazetesinde yayimlanmustir.

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

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

Bu minvalde ilgili bagvurular “2023/KK-1 Sayiui (AB) 2023/607 Sayili Tiiziik Hiikiimlerinin
Uygulanmasina Dair Duyury” kapsaminda degerlendirilmis olup, bagvurudaki 0425-MED-004475-00 numarali EC
sertifikanin gegerlilik siiresinin 31.12.2027 tarihine kadar uzatilmasi uygun goriilmiistiir. Bu baglamda, “2023/KK-
2 Sayili (AB) 2023/607 Sayili Tiiziik Hiikiimlerinin Uygulanmasina Dair Duyuru” adli Duyurumuz kapsaminda
UTS’de belge kayit/giincelleme basvurusu yapilmasi ve ilgili bagvuruya bu cevabi yazimiz ve eklerinin de
eklenmesi hususunda;

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

Dr. Mehmet Hakan FIRAT
Kurum Bagkan: a.
Kurum Bagkan Yardimcisi
Ek-1: Uretici Beyan ve Tiirk¢e Cevirisi (3 Sayfa)
Ek-2: Teyit Mektubu ve Tiirk¢e Cevirisi (4 Sayfa)

Digitally signed by Granaci Boris
Date: 2026.03.13 15:00:38 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

MOLDOVA EUROPEANA

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: ZW56ak1UYnUyZmxXZ1AxQ3NRZ1AxRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Sogiitozii 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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B turkuaz

EK1 Healthcare
IMALATCI BEYANI

Biz, Turkuaz Saglik Hizmetleri Medikal Temizlik Kimyasal Uriinler San. ve Tic. A.S., (AB) 2017/745
Yonetmeligi'ni tadil eden (AB) 2023/607 Yonetmeligi kapsaminda gegis hitkiimlerine uyum sagladigimizi
beyan etmek amaciyla bu yaziyi sunmaktayiz. Uriinlerimizin yeni yonetmelik degisikligi gerekliliklerini
karsiladigina dair asagidaki bilgileri sizinle paylagmak istiyoruz.

Uretici Firma Adi

Turkuaz Saglik Hizmetleri Medikal Temizlik
Kimyasal Uriinler San. ve Tic. A.$

Uretici Firma Adresi

Akgaburgaz Mh. Muhsin Yazicioglu Cd.
No0:45/4-5-6-7 ESENYURT iSTANBUL

SRN Numarasi(Opsiyonel)

TR-MF-000015402

Uretici Firma Yetkili Kisisi(imzalayan kisi?) Nurhan Irmak

Uretici Firma Yetkili Kisi Mail Adresi

secil.pala@turkuazsaglik.com.tr

Yetkili Temsilci NA
Yetkili Temsilci Adresi NA
SRN Numarasi(Opsiyonel) NA
MEVCUT ONAYLANMIS KURULUS BiLGiSi (MDD)
Onaylanmis Kurulus Adi ICIM Spa
Onaylanmis Kurulug Adresi Piazza Don Enrico Mapelli, 75 20099 Sesto San
Giovanni (M)
Onaylanmis Kurulus Numarasi 0425
Mevcut
Sertifika MDD
Sertifika Numarasi Sertifika No Gegerlilik Onaylan
ve Tarihi mig
Sertifika Gegerlilik Tarihi Kurulus
No

0425-MED-004475-00 | 26.05.2024 0425

Turkuaz Saglik Hizmetlerl Medikal Temizlik Kimyasal Urlnler San. ve Tic. A.S.

Akcaburgaz Mah. Muhsin Yazicioglu Cad. No:45/5 34522 Esenyurt, istanbul - TURKIYE
T +90 212 428 68 48 www.turkuazsaglik.com.tr | info@turkuazsaglik.com.tr

RELIABLE BRANDS INNOVATIVE SOLUTIONS

. _ . 4 4 — .
KONIX" | KLY | koniCARE | GYNOTAL | GYNOSEED' | MEDISEPTICA 47@“:%3&3



¥ turkuaz

Healthcare
ONAYLANMIS KURULUS BILGiSi (MDR)
Onaylanmig Kurulug Ad\ SZUTEST
Konformitatsbewertungsstelle GmbH
Onaylanmis Kurulus Adresi Friedrich-Ebert-Anlage 36, 60325 Frankfurt am
Main

Tatlisu Mh. Akif Inan Sk. Merkur Place No:8 Ic
Kapi No:7 Umraniye, Istanbul, Turkey

Onaylanmis Kurulus Numarasi 2975

e Tabloda belirtilen iiriniimiiz 93/42/EEC Direktif ile uyumlu olmaya devam ettigini,

e MDR madde 120.3 e gore tabloda belirtilen Griinlerimizde herhangi bir tasarim ve kullanim
amacinda 6nemli bir degisiklik bulunmadigini,

e Tabloda belirtilen Griinimuziin; hastalarin, kullanicilarin veya diger kisilerin saghgi veya giivenligine
ya da kamu saghginin korunmasina iliskin diger hususlara yonelik kabul edilemez bir risk teskil
etmedigini beyan ederiz.

Kalite Yonetim Sistemi

e Firmamizin I1ISO 13485 standardina uygun C-US-20245563 sertifika numaral bir Kalite Yonetim
Sistemi 29.12.2024 tarihine kadar gegerlidir. Ayrica, MDR Madde 10(9) uyarinca bir KYS sistemini
en geg 26 Mayis 2024 tarihine kadar uygulamaya koyacagimizi,

e 2505.2021 tarihinde ICIM Spa (CE0425) Onaylanmis Kurulusuna tabloda belirtilen Grinler
kapsaminda MDR Ek VII'nin 4.3 numaral maddesinin birinci alt paragrafi uyarinca Onaylanmig
Kurulusa bagvuru yapildigini,

e 10.05.2024 Tarihinde SZUTEST

e Konformitdtsbewertungsstelle GmbH (CE2975) Onaylanmis Kurulusuyla tabloda belirtilen iiriinlerle
ilgili  MDR Ek VII'nin 4.3 numarali maddesinin ikinci alt paragrafi uyarinca yazili bir anlasma
imzalandigini beyan ederim.

Turkuaz Saglk Hizmetleri MeXlikal Temizlik Kimyasal Urtnler San. ve Tic. A.S.

Akcaburgaz Mah. Muhsin Yazicioglu Cad. No:45/5 34522 Esenyurt, istanbul - TURKIYE

T +90 212 428 68 48 www.turkuazsaglik.com.tr | info@turkuazsaglik.com.tr
RELIABLE BRANDS INNOVATIVE SOLUTIONS
O
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B turkuaz

Healthcare
Uriin Listesi
Uriin Bilgisi(iiriin adi, model Sertifika Numarasi Sertifika Onaylanmis MDR Uzatma
veya katalog numarasi) Gecerliilik Kurulus Adi ve | Basvurusunda
Siiresi Numarasi Belgenin
Uzatilacag
Tarih
First Aid Burn Gel and Burn 0425-MED-004475-00 | 26/05/2024 SZUTEST 31.12.2027
Dressing Konformitatsbe
wertungsstelle
GmbH - 2975

Firma Adi: Turkuaz Saglik Hizmetleri Medikal Temizlik Kimyasal Uriinler San. ve Tic. A.S

Lokasyon: istanbul
Tarih imza: 22.05.2024

imzalayacak Kisi Adi /Unvani: Nurhan IRMAK / Firma Yetkilisi

Turkuaz Saghk Hizmetleri Medikal Temizlik Kimyasal Urlnler Sa

Akc¢aburgaz Mah. Muhsin Yazicioglu Cad. No:45/5 34522 Esenyurt, Istanbul - TURKIYE
T +90 212 428 68 48 www.turkuazsaglik.com.tr | info@turkuazsaglik.com.tr

RELIABLE BRANDS INNOVATIVE SOLUTIONS
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sz UTE ST ONAYLANMIS KURULUS ONAY MEKTUBU

Konformitdtshewertungsstalle Gmbid
ONAYLANMIS KURULUS ONAY MEKTUBU
No: MD0069-CL-01 i

ligili Makama,

Bazi tibbi cihazlara iligkin gegis hiikiimlerine iliskin olarak 2022/2346 sayili Yonetmelikte (AB) degisikiik yapilmasina dair Yénetmelik (AB)
2017/745 ve 2023/1194 sayih Yonetmelikte (AB) dedgisiklik yapiimasina dair Yonetmelik (AB) 2023/607 gergevesinde resmi bagvuru, yazili
anlagma ve uygun gézetim statiistiniin teyidi.

Bu mektup sunu dogrular: SZUTEST Konformitéitsbewertungsstelle GmbH, (AB) 2017/745 (MDR) Yonetmeligine gére belirlenmis ve NANDO'da
2975 numarasiyla tanimlanmis bir Onaylanmig Kurulug (NB) olup, MDR Ek Vil 'nin Bslum 4.3'Un biringci alt paragrafi uyarinca resmi bir basvuru
almig ve asagidaki imalatgi ile MDR Ek VII'nin B&lim 4.3'0n ikinci alt paragrafi uyarinca yazili bir anlagma imzalamistir;

Sirket Adi Turkuaz Saglik Hizmetleri Medikal Temizlik Kimyasal Urlinler San. Ve Tic. AS.
Adres Akgaburgaz Mah. Muhsin Yazicioglu Cad. No:45/5 Esenyurt\ Istanbul, Tirkiye ;
SRN Numaras! (varsa) TR-MF-000016026 "

Resmi bagvuru kapsamindaki cihazlar ve yukarida belirtilen yazili stzlegme asagidaki Tablolarda tammlanmigtir. Tablo 1, MDR bagvurusunun
alindig), yazili sézlesmenin imzalandi§i ve SZUTEST Konformitatsbewertungsstelle GmbH'nin ilgili Direktif uyarinca ilgili cihazlann uygun sekilde
gbzetlenmesinden de sorumlu oldugu cihazlari tanimlamaktadir. Tablo 2, bir MDR bagvurusunun alindigi ve yazili bir sézlesmenin imzalandigi
cihazlan tammlamaktadir, ancak SZUTEST Konformititsbewertungsstelle GmbH, ilgili Direktif uyarinca ilgili cihaziarin uygun _sekilde

gozetlenmesinden sorumlu degildir.

93/42/EEC (MDD) Direktifi kapsaminda verilen ve geri gekilmeden 26 Mayis 2021'den sonra ve 20 Mart 2023'ten 6nce siiresi dolan sertifikalarin
kapsamina giren cihazlar s6z konusu oldugunda, bu mektup ayni zamanda treticinin MDD sertifikasinin gecerlilik sliresinin sona erdigi tarihe kadar
MDR kapsaminda yazili anlagmay! imzaladi§ini da teyit eder; veya imalatgt, ligili cihazlar igin sirasiyla MDR Madde 59(1) veya MDR Madde 97(1)
uyarinca 20 Mart 2023 tarihine kadar bir Uye Devletin yetkili makaminin gecerli uygunluk degerlendirme prosediriine istisna veya muafiyet
tamidigina dair kanit sunmustur,

Ureticinin mdr 'nin 120.3¢c Maddesinde belirtilen diger kosullara ((AB) 2023/607 ile degistirildigi sekliyle) uymaya devam etmesi kosuluyla, bu mektup
kapsamindaki cihazlar igin gegerli olan gegis zaman cizelgeleri asagida gosterilmistir: £
*  Kékli teknolojiler (1slak dikigler, zimbalar, dig dolgulan, dis telleri, dis kronlar, vidalar, takozlar, plakalar, teller, pimler, klipsler ve konektorler)t
hari¢ Sinif Il cihazlar ve Sinif Ib implante edilebilir cihazlar igin 31 Aralik 2027 i
Diger Sinif lIb cihazlar igin, Sinif lla, steril durumda piyasaya siiriilen veya 6lgum fonksiyonuna sahip Sinif | cihazlar icin 31 Aralik 2028
MDD kapsaminda onaylanmis kurulugun katilimini gerektirmeyen ancak MDR kapsaminda katiimini gerektiren cihazlar igin 31 Aralik 2028
Klinik arastirma gerektirmeyen Ek XVI Urlinleri igin 31 Aralik 2028.
Klinik aragtirma gerektiren Ek XVI drinleri igin 31 Aralik 2029,

SZUTEST Konformitatsbewertungsstelle GmbH adina,

MEHMET ISIKLAR
Genel Mudiir(

SZUTEST Konformitdtsbewertungsstelle GmbH-NB 2975
Friedrich-Ebert-Anlage 36 D-60325 Frankfurt am Main JALMANYA

E Bu onay mektubunun gecerliligini kontrol etmek igin lutfen barkodu tarayin. Manuel olarak kontrol etmek igin
https://public.szutest-eermanv.de/ adresine gidin, Uretici adinin ve onay mektubu numarasinin ik 3 rakamini kullanin,

:J. Daha fazla bilgi igin lutfen md_confirmation@szutest-germany.de ile iletisime gegin.mailto:md _confirmation@szutest-
: - « germany.de
%} Ve FR.MED,203 R.04
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SZUTE ST ONAYLANMIS KURULUS ONAY MEKTUBU

KonfarmitStsbewertungssteile GmbH

Tablo 1: Bu mektubun kapsadigi ve SZUTEST Konformitétsbewertungsstelle GmbH'nin ilgili Direktif uyarinca ilgili cihazlarin uygun
sekilde gbzetlenmesinden de sorumlu oldugu cihazlar:

Aygit adi veya Temel UDI-DI MDR Cihaz siniflandirmasi MDR aygiti yedek bir MDR uygulamasi altindaki
(MDR uygulamasi altinda) (Uretici tarafindan aygitsa, ilgili MDD cihazlarin MDD Sertifika
Bit ve Bocek yumurtasi Onerildi§i ve uygulama aygitinin tanimlanmast Referanslari ve NB Tanimlamast
onleyici spreyi Oncesi asamada Ayni
dogrulandigi sekliyle) Sinif
I}
- 50 mL Bit ve Bocek yumurtasi Sertifika #1; 301001343
énleyici spreyi (STOPLICE) Verilig Tarihi:10.05.2021
- 100 mL Bit ve Btcek yumurtasi Bitis Tarihi: 24.05.2024
onleyici spreyi (KONIX) NB0653;ULUSAL
- 100 mL Bit ve Bécek yumurtasi SAGLIKTA KALITE VE
énleyici spreyi (BITER) TEKNOLOJININ DEGERLENDIRME
- 100 mL Bit 6nleyici spreyi MERKEZ| - EKAPTY
(BIONIT)
Sinif Il Ayni Sertifika #1; 0425-MED-
Steril lik Yardim Yanik Jeli 004475-00
- Steril llk Yardim Yanik Jeli Verilig Tarihi:25.05.2021
sigesi (50 mL, 59 mL, 100 mL, Bitig Tarihi; 26.05.2024
118 mL, 125 mL) NBO0425: ICIM S.P.A.

- Steril ik Yardim Yanik Jeli
Sasesi (3.5 gr, 5gr, 10 gr, 20
g

Tablo 2: Bu mektubun kapsadigi ve SZUTEST Konformitatsbewertungsstelle GmbH'nin ilgili Direktif uyarinca ilgili cihazlarin uygun sekilde
gbzetlenmesinden sorumlu olmadidi cihazlar:

Aygit adi veya Temel UDI-DI (MDR MDR Cihaz simiflandirmasi  MDR aygiti yedek bir aygitsa, MDR uygulamasi altindaki cihazlarin
uygulamasi altinda) (Uretici tarafindan Snerildigi ilgili MDD aygitinin MDD Sertifika Referanslari ve NB
ve uygulama 6ncesi tarimlanmasi Tanimlamasi

agsamada dogrulandigi gibi)
Mevcut degil Mevcut degil Mevcut degil Mevcut degil

Onay Mektubu Revizyon Gegmisi
Tarih Mektup versiyonu Aksiyon

2024/05/23 MDO0064-CL-01 Ik yayin

Bu onay mektubunun gegerliligini kontrol etmek igin litfen barkodu tarayin. Manuel olarak kontrol etmek igin
hitps://public.szutest-eermanv.de/ adresine gidin, tretici adinin ve onay mektubu numarasinin ilk 3 rakamini kullanin.
Daha fazla bilgi iin liitfen md_confirmation@szutest-germany.de ile iletisime gegin.maitto:md_confirmation@szutest-
germany.de

VA 212 FR.MED.203 R 04
. g b y chnallianuating Hynt .
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SZUTE ST NOTIFIED BODY CONFIRMATION LETTER

Konformititshewertungsstelle GmbH

NOTIFIED BODY CONFIRMATION LETTER
Ne: MDGO64-CL-01

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 Regulation (EV) 2017/745 and implementing Regulation (EU) 2023/1194 amending
implementing Regulation (EU) 2022/2346 as regards the transitional provisions for certain medical devices,

This letter confirms that SZUTEST Konformitéitshewertungsstelle GmbH, a Notified Body (NB) designated against Reguiation (EU)
2017/745 (MDR) and identified by the number 2975 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 VIl of MDR with the following manufacturer:

Company Name ' Turkuaz Saglk Hizmetleri Medikal Temizlik Kimyasal Urtinler San. ve Tic. AS
Address Akgaburgaz Mah. Muhsin Yazicioglu Cad. No:45/5 Esenyurt, Istanbul, TURKiYE
SRN Number (if available) TR-MF-000016026 |

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
SZUTEST Konformitétshewertungsstelle GrmbH is also res nsible for appropriate survelllance of the correspending devices
under the applicable Directive, Table 2 identifies the devices for which an MDR application has been received and a written
agreement concluded, but SZUTEST Konformititshewertungsstelle GmbH has not vet taken responsibility for_appropriate
surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive,

in the case of devices covered by certificates issued under 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 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 respactively, by the 20 Mar 2023 for the relevant devices.

The transition timelines that apply to the devices covered by this jetter, subject to the manufacturer’s continued compliance
with the other conditions specified in Article 120.3¢ of MDR (as amended by (EU) 2023/607), are shown below:
¢ 31 December 2027 for Class 11l 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)
& 31 December 2028 for other Class b devices, Class 1la, Class | devices placed on the market In sterife condition of have
a measuring function
s 31 December 2028 for devices not requiring the involvement of a notified bady under MDD but requiring it under MDR
* 31 December 2028 for Annex XVI praducts which do not require a clinical investigation.
¢ 31 December 2029 for Annex XVI products which require a clinical investigation.

On behalf of SZUTEST Konformitdtsbewertungsstelle GmbH,

MEHMET ISIKLAR
Generai Manager

X L\ L
s
—

~~“STUTEST Kanformitdtshewertimgsstelle GmbH-NB 2975
Friedrich-Ebert-Anlage 36 D-60325 Frankfurt am Main JGERMANY

oy

(W] 55 B [®] o checkthe validity of this confirmation letter please scan the barcode. To manually check, go to
. htips:/, ublic.szutest-germany.de/ use the first 3 digits of the mariufacturer name and confirmation letter No, For
further information please contact md_confirmation@szutest-germany.de

1/2 FR.MED.203 R.04



SZUTEST

Konfermitdtshbewertungsstells GmbH

NOTIFIED BODY CONFIRMATION LETTER

Table 1: Devices covered by this letter and for which SZUTEST Konformitiitshewertungsstelle GmbH is aiso responsible for
appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive:

Device name or
Basic UDI-DI
{Under MDR
application}
Anti-Lice and Nits
Spray

-Topical Anti-Lice
and Nits Spray 50
mi (STOPLICE)
-Anti-Lice and Nits
Spray 100 mL
(KONIX)

-Anti-Lice and Nits
Spray 100 mL
{BITER)

-Anti-Lice Spray 100
mL (BIONYT)

Sterile First Aid
Burn Gel

-Sterile First Aid
Burn Gel Bottie (50
ml, 59 mL, 100 mt,
118 mt, 125 mL)
-Sterile First Aid
Burn Gel Sachet (3.5
gr, Sgr, 10gr, 20 gr)

Table 2: Devices covered by this letter and for which SZUTEST Konformitit

MDR Device classification (as
proposed by the manufacturer
and verified at the pre-
application stage)

Ciass Nt

Class i

If the MDR device is a
substitute device, identification
of the corresponding MDD
device

Same

Same

appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive:

Device name or Basic
UBI-Dt

(Under MDR
appiication)

N/A

MDR Device classification
(as proposed by the
manufacturer and verified
at the pre-application
stage}

N/A

Confirmation Letter Revision History

Date
2024/05/23

Verslon of the letter
MBDO064-CL-01

htips://public.spyrast

Action
Initial issue

To check the validity of this conflrmation letter
sgermany.de/ use the first 3 di
further information please contact md_confirmation@szutest«g&rmanylde

2/2

If the MDR device is a
substitute device,
identification of the
corresponding MDD device

N/A

N/A

MDD Certificate Reference(s}
of the devices under MDR
application, and the NB
Identification

Certificate #1; 301001343
Issue Date: 10.05.2021

Expiry Date: 24.05.2024
NBO653: NATIONAL
EVALUATION CENTER OF
QUALITY AND TECHNOLOGY N
HEALTH S.A.- EKAPTY

Certificate #1; 0425-MED-
004475-00

Isssue Date: 25.05,2021
Expiry Date: 26.05.2024
NBO425: ICIM 8.R,A.

sbewertungsstelle GmbH Is NOT responsible for

MDD Certificate Reference(s) of the
devices under MDR application, and
tha N8B Identification

please scan the barcode. To manually check, go to
gits of the manufacturer name and confirmation letter Ne. For

FRIVIED.203 R.04
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