EG-Zertifikat /| EC-Certificate

gem. 93/42/EWG Anhang Il ohne (4) / acc. 93/42/EEC Annex Il without (4)

Hiermit wird bescheinigt, dass die Firma / This certifies, that the company

Bigcakcilar Tibbi Cihazlar Sanayi ve Ticaret A.S.

Osmangazi Mahallesi, Gazi Caddesi No: 21,
Esenyurt 34522 Istanbul
Turkiye

flr die Produkte / die Kategorie: Liste der Produkte siehe Anlage 1
for the products / product category: List of products see annex 1

Medizinische Einmalartikel und Absauggerate
Disposable medical devices and devices for aspiration and vacuum extraction

ein Qualitatssicherungssystem fiir die Auslegung, die Fertigung und die Endkontrolle der genannten Produkte nach Malgabe
des Anhang Il (ohne Abschnitt 4) der Richtlinie 93/42/EWG anwendet. Zusatzlich zur CE-Kennzeichnung muss die Kennummer
der Benannten Stelle angebracht werden. Die Glltigkeit dieses Zertifikats beruht auf der Aufrechterhaltung des Qualitats-
sicherungssystems in Ubereinstimmung mit den Anforderungen der Richtlinie und seiner Uberwachung durch die Benannte
Stelle gem. Anhang Il Abschnitt 5. Das Zertifikat ist unter keinen Umsténden (ibertragbar.

has established a quality system for design, production and final testing acc. to the requirements of Annex Il (without section 4)
of the directive 93/42/EEC. Additional to the CE-marking the notification number of the Notified Body has to be affixed. The
validity of this certificate is based on the maintenance of the quality system in accordance with the requirements of the directive
and its surveillance by the Notified Body according Annex Il section 5. The certificate may not be transferred under any
circumstances.

Reg.-Nr. / Reg.-No. 04 232 980886 Gliltigkeit / Validity

Bericht Nr. / Report No. 3521 8285 von / from 2018-09-17
bis / until 2021-09-16

Y,

Zertifizierungsstelle fiir Medizinprodukte Essen, 2018-07-04
Certification body for medical devices

TUV NORD CERT GmbH Langemarckstrale 20 45141 Essen  www.tuev-nord-cert.de = medical@tuev-nord.de
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ANLAGE/ANNEX

Anlage 1, Blatt1 von 7
Annex 1, page 1 of 7

Reg.-Nr./ Reg. No. 04 232 980886

Produkte der Klasse Il
Products of class Il

Vent Catheter
Atrial Cannula
Vessel Cannula with / without check valve

Anmerkung: Fur das Inverkehrbringen der in diesem Zertifikat genannten Klasse Il Produkte wird eine glltige
EG Auslegungsprifbescheinigung gemai MDD Anhang Il (4) gefordert.

Note: For the placing on the market of Class Ill devices covered by this certificate, a valid EC design-examination
certificate according to MDD Annex Il (4) is required.

Bericht Nr. / Report No. 3521 8285 Gilltigkeit / Validity

von / from 2018-09-17
] I )

Edition 12
Zertifizierungsstelle fir Medizinprodukte Essen, 2018-08-03
Certification body for medical devices

TUV NORD CERT GmbH Langemarckstralle 20 45141 Essen  www.tuev-nord-cert.de  medical@tuev-nord.de

Benannte Stelle Kenn-Nr. 0044 / Notified Body ID. No. 0044

f( Benannt durch/Designated by
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Anlage 1, Blatt 2 von 7
Annex 1, page 2 of 7

Reg.-Nr./ Reg. No. 04 232 980886

Produkte der Klasse IlIb
Products of class IIb

Pressure Monitoring Set
Lekocyte Filter Set
Gamma Leukocyte Filter Set

Produkte der Klasse lla
Products of class lla

Thoracenthesis Set
Thoracic Catheter

Arterial Needle
Endotracheal Tube
Reinforced Endotracheal Tube
RAE Endotracheal Tube
Nasogastric Catheter
Stomach Catheter

Feeding Catheter

Manifold / Manifold Pressure
Three-Way Stopcock

Bericht Nr. / Report No. 3521 8285

MY

Zertifizierungsstelle fiir Meginprodukte
Certification body for medical devices

TUV NORD CERT GmbH Langemarckstralte 20 45141 Essen

Benannte Stelle Kenn-Nr. 0044 / Notified Body ID. No. 0044
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Anlage 1, Blatt 3 von 7
Annex 1, page 3 of 7

Reg.-Nr./ Reg. No. 04 232 980886

Produkte der Klasse lla
Products of class lla

Tourniquet Set

IV Cannulae

Suction Catheter
Microaggregate Filter Set (Blood Filter Set)
Soft Drain

Oxygen Catheter

Nasal Oxygen Cannulae
Oxygen Connecting Tube
Tracheostomy Tube
Extracorporeal PVC Tubing
Extracorporeal Tubing Set
Quick Prime Set
Cardioplegia Set

Wound Drainage Set
Infusion Pump Set
Yankauer Suction Set
Suction Connecting Tube
Surgical Braided Tape
Nelaton Catheter

Tiemann Catheter

Bericht Nr. / Report No. 3521 8285

Zertifizierungsstelle fﬂ‘r-h%ﬁzin produkte

Certification body for medical devices

TUV NORD CERT GmbH Langemarckstraiie 20 45141 Essen

Benannte Stelle Kenn-Nr. 0044 / Notified Body ID. No. 0044
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ANLAGE/ANNEX

Gliltigkeit / Validity
von [/ from 2018-09-17
Edition 12

Essen, 2018-08-03

www.tuev-nord-cert.de

medical@tuev-nord.de



Anlage 1, Blatt 4 von 7
Annex 1, page 4 of 7

Reg.-Nr./ Reg. No. 04 232 980886

Produkte der Klasse lla
Products of class lla

Hydrophilic coated uretheral Catheter
IV Filter Set

Aspirators

Blood Transfusion Set

Rectal Catheter

Umbilical Catheter

Angiographic Kit

B-Soft Kit

Aortic Punch

Gas Sampling Line

Bericht Nr. / Report No. 3521 8285
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Zertifizierungsstelle fir Medizinprodukte
Certification body for medical devices

TUV NORD CERT GmbH Langemarckstrale 20 45141 Essen

Benannte Stelle Kenn-Nr. 0044 / Notified Body ID. No. 0044
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Anlage 1, Blatt 5 von 7
Annex 1, page 5 of 7

Reg.-Nr./ Reg. No. 04 232 980886

Produkte der Klasse Is (steril)
Products of class Is (sterile)

Urine Collection Bag

Pleural Drainage Set

Central Venous Pressure Set
Guedel Airway

Spigot

Extension Lines

Kapkon Connector

Straight Connector

Straight Luer Connector

Y Connector

Y Luer Connector

Stopper

Instopper

Umbilical Cord Clamp

T.U.R. Set / Arthroscopy set
Transfer Set

Intravenous Infusion Sets
Intravenous Infusion Sets / Flowmeter
Intravenous Infusion Sets / Burette

Bericht Nr. / Report No. 3521 8285

LR

Zertifizierungsstelle fur Medizinprodukte
Certification body for medical devices

TUV NORD CERT GmbH Langemarckstrafte 20 45141 Essen

Benannte Stelle Kenn-Nr. 0044 / Notified Body ID. No. 0044
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ANLAGE/ANNEX

Giiltigkeit / Validity
von / from 2018-09-17
Edition 12

Essen, 2018-08-03

www.tuev-nord-cert.de

medical@tuev-nord.de



ANLAGE/ANNEX

Anlage 1, Blatt 6 von 7
Annex 1, page 6 of 7

Reg.-Nr. / Reg. No. 04 232 980886

Produkte der Klasse Is (steril)
Products of class Is (sterile)

B-Safe

Intubation Stylet

Combi Stopper

Urimeter

Thoracic Drainage Set

Vaginal Specula

ENEMA Set

I.V. Infusion Set w/B-Flow Flow Regulator
Control Syringe

Meconium Aspiration Connector

Anmerkung: Fiir Produkte der Klasse | steril beschrankt sich das Zertifizierungsverfahren auf die Aspekte der Herstellungs-
schritte in Zusammenhang mit der Sterilisation und der Aufrechterhaltung der Sterilitat.

Note: For products of class | sterile the certification process is restricted to the aspects of manufacture concerned
with securing and maintaining sterile conditions.

Bericht Nr. / Report No. 3521 8285 Giiltigkeit / Validity

von/ from 2018-09-17

Edition 12
Zertifizierungsstelle fir Medizinprodukte Essen, 2018-08-03
Certification body for medical devices

TUV NORD CERT GmbH Langemarckstraite 20 45141 Essen  www.tuev-nord-cert.de  medical@tuev-nord.de

Benannte Stelle Kenn-Nr. 0044 / Notified Body ID. No. 0044
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ANLAGE/ANNEX

Anlage 1, Blatt 7 von 7
Annex 1, page 7 of 7

Reg.-Nr./ Reg. No. 04 232 980886

Produkte der Klasse Im (mit Messfunktion)
Products of class Im (with measuring function)

Urimeter

C.V.P. Set

Pleural Drainage Set
Volumetric Exerciser (B-Spiro)
Infusion Set w/Burette
Thoracic Drainage Set

Anmerkung: Fiir Produkte der Klasse | mit Messfunktion beschrénkt sich das Zertifizierungsverfahren auf die
Herstellungsschritte in Zusammenhang mit der Konformitat der Produkte mit den messtechnischen
Anforderungen.

Note: For products of class I with measuring functions the certification process is restricted to the aspects of
manufacture concerned with the conformity of the devices with metrological requirements.

Bericht Nr. / Report No. 3521 8285 Gilltigkeit / Validity
von / from 2018-09-17

'y Edition 12

Zertifizierungsstelle fir Medizinprodukte Essen, 2018-08-03
Cerification body for medical devices

TUV NORD CERT GmbH Langemarckstrafte 20 45141 Essen  www.tuev-nord-cert.de = medical@tuev-nord.de

Benannte Stelle Kenn-Nr. 0044 / Notified Body ID. No. 0044
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