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Sayn Ilgili:

UTS’de 2667269149982 firma tanimlayici numarast ile kayitl olan firmamiz olarak, kopyasi
bu dokiimanin EKINDE BULUNAN ve 1984 numarali Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S.
adli onaylanmis kurulus tarafindan tarafimiza sunulan 1984-MDD-18-504 numarali EC/AB
Sertifikasinin dogru, eksiksiz ve tarafimizca degisiklik yapilmamis bir kopyasi oldugunu

taahhiit ederiz.

Saygilarimizla,

Mehmet Zeki KUCUKKAYA
Genel Midiir

Zenmed Tibbi Cihazlar ve Saghk Uriinleri Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi

Mahmutbey Mh. 2567. Sk. No:1/11-21 34218 Bagcilar istanbul TURKIYE
+90 212 445 45 25 | info@zenmed.com.tr | www.zenmed.com.tr

Bu belge 5070 sayili Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir.
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SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

10C

TORKIYE CUMHURIYETININ YOZONCI YILI

Sayr : E-61749811-511.99-1489391 27.05.2024
Konu : 2023-KK-1

ZENMED TIBBI CIHAZLAR VE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TIC. LTD. STIL
Mahmutbey Mh. 2567. Sk. No:1/11-21 BAGCILAR ISTANBUL

flgi  :09.05.2024 tarihli, E-48535386-511.01.99-3143997 sayil1, 6057548 islem takipli yaziniz

flgi yazimzda yer alan ve 1984-MDD-18-504 numarali EC sertifikasinin belge gegerlilik siiresinin
uzatilmasi talebinizle ilgili olan bagvurunuz incelenmistir.

Avrupa Komisyonu'nun tibbi cihazlarin tedarik edilememe riskini azaltmak amaciyla “(4B)
2017/745 sayilt ve (AB) 2017/746 sayili Tiiziikleri belirli tibbi cihazlarin ve in vitro tanm amaglh tibbi
cihazlarin gegis hiikiimlerini tadil eden (AB) 2023/607 Sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigii”
20 Mart 2023 tarihinden itibaren ylriirlige girecek sekilde 20 Mart 2023 tarihinde AB Resmi
Gazetesinde yayimlanmuistir.

AB’nin giincel tibbi cihaz mevzuatina uyum ¢alismalar1 kapsaminda;(4B) 2023/607 Sayiuli Avrupa
Parlamentosu ve Konsey Tiiziigii 'ne paralel olarak, “Tibbi Cihaz Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina
Dair Yénetmelik” ve “In Vitro Tami Amacl Tibbi Cihaz Yonetmeliginde Degisiklik Yapimasina Dair
Yonetmelik” adli YOnetmeliklerimiz 2/4/2023 tarihli Resmi Gazete ’de yayimlanmis olup, 7ibbi Cihaz
Yonetmeligi ve In Vitro Tani Amagh Tibbi Cihaz Yonetmeliginde s6z konusu degisikler yapilmistir.

Bu kapsamda, soz konusu gecis hiikiimlerinin uygulanmasina yonelik basvurularin usul ve
esaslarimin 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 ylrtirliige girmistir.

Bu minvalde ilgili basvuru “2023/KK-1 Sayili (AB) 2023/607 Sayili Tiiziik Hiikiimlerinin
Uygulanmasina Dair Duyuru” kapsaminda degerlendirilmis olup, basvurudaki 7984-MDD-18-504
numarali EC  Sertifikalarimin  gegerlilik siliresinin  31/12/2028 tarihine kadar uzatilmasi uygun
goriilmiistiir. Bu baglamda, “2023/KK-2 Sayili (AB) 2023/607 Sayihh Tiizik Hikiimlerinin
Uygulanmasina Dair Duyuru” adli Duyurumuz kapsaminda UTS’de belge kayit/giincelleme bagvurusu
yapilmasi ve ilgili bagvuruya bu cevabi yazimiz ve eklerinin de eklenmesi hususunda;

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

Dr. Mehmet Hakan FIRAT
Kurum Baskani a.
Kurum Baskan Yardimcisi
Ekler
1-Ek-1 (3 sayfa)
2-Ek-2 (6 sayfa)
3-Gozetim Sorumlulugu Belgesi (2 sayfa)

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 0ZW56ZW56YnUyYnUyZ1AxRG83S3k0Z1Ax 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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URETICI BEYANI

(AB) 2017/745 sayili Tiiziik belirli tibbi cihazlar i¢in gegis hiikiimleri bakimindan tadil eden (AB) 2023/607
sayil1 Tiiziik ile ilgili olarak, 6zellikle

e Tibbi Cihazlara (MDD) iliskin 93/42/EEC sayili Konsey Direktifi (Direktif Sertifikalari)
kapsaminda verilen sertifikalarin gegerliligi ve

¢ Cihazlarin ve bunlarm iireticisi olarak bizim, piyasaya siiriilmeye ve hizmete sunulmaya devam

edilmesine iliskin kosullara uygunlugumuz

URETICI FIRMA BILGILERI
Uretici Ad1 Zenmed Tibbi Cihazlar ve Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Uretici Adresi Mahmutbey Mh. 2567. Sk. No:1/11-21 34218 Bagcilar istanbul TURKIYE

Uretici Telefon Numarasi

+90 212 445 45 25

Uretici Fax Numarasi

+90 212 445 45 49

Uretici E-posta Adresi

info@zenmed.com.tr

Uretici Web Adresi

www.zenmed.com.tr

Tek Kayit Numarasi (SRN)

TR-MF-000037422

93/42/EEC MDD KAPSAMINDA ONAYLANMIS KURULUS BILGILERI

Onaylanmis Kurulug Adi Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S.
Onaylanmis Kurulug Numarasi 1984

EC Sertifika Numarasi 1984-MDD-18-504

Ec Sertifika Baslangi¢ Tarihi: 20.04.2018

EC Sertifika Bitig Tarihi: 27.05.2024

EU 2017/745 MDR KAPSAMINDA ONAYLANMIS KURULUS BILGILERI

Onaylanmis Kurulus Ad1 Kiwa Cermet Italia S.P.A
Onaylanmis Kurulug Numarasi 0476
Sozlesme Tarihi 29.02.2024
Sozlesme Numarasi CERBO0065324
Gegerlilik Siiresinin
Uzatilmasindan Once Direktif

27.05.2024
Sertifikasinda Belirtilen Orijinal
Son Kullanma Tarihi
Uzatilmis Gegerlilik/Gegis

1.12.202

Doneminin Bitig Tarihi 3 028

Zenmed Tibbi Cihazlar Ve Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Mahmutbey Mh. 2567. Sk. No:1/11-21 34218 Bagcilar istanbul / Tirkiye

+90 212 445 45 25 | info@zenmed.com.tr | www.zenmed.com.tr
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Biz, iiretici olarak kendi sorumlulugumuz altinda beyan ederiz:

= Ekli cihaz ¢izelgesindeki ilgili {irlinlerin 93/42/EEC sayili Direktif’e uygunlugu devam etmektedir.

» So6z konusu cihazlarla ilgili uygunluk degerlendirmesine yonelik MDR Ek VII’nin 4.3 numarali
maddesinin birinci alt paragrafi uyarinca, 28 Arahk 2023 tarihinde Kiwa Cermet Italya’ya (NB
0476) EU 2017/745 sayili Tiiziikk (MDR) Smif I (Steril) belgelendirmesi kapsaminda resmi bagvuruda
bulunulmustur.

= MDR Ek VII’nin 4.3 numarali maddesinin ikinci alt paragrafi uyarinca, 29 Subat 2024 tarihinde Kiwa
Cermet Italya (NB 0476) ile EU 2017/745 sayili Tiiziik (MDR) Simif I (Steril) “Steril Tek Kullanimlik
Ortiiler, Steril Tek Kullammlik Onliikler ve Steril Tek Kullammlik Cerrahi Setler” kapsamindaki
iirinlerimizin belgelendirilmesi hususunda CERBO0065324 numarali s6zlesme imzalanmistir.

= 02 Ocak 2024 itibariyle MDR Madde 10(9) uyarinca kurdugumuz Kalite Y6netim Sistemini (KYS)
uygun sekilde devam ettirilecektir.

= Ekli cihaz ¢izelgesindeki ilgili iiriinlerin tasariminda ve kullanim amacinda 6énemli bir degisiklik
olmamustir.

= Ekli cihaz gizelgesindeki ilgili iirlinlerin; hastalarin, kullanicilarin veya diger kisilerin saglig1 veya
giivenligine ya da kamu sagliginin korunmasina ilisikin diger hususlara yonelik kabul edilemez bir

risk teskil etmemektedir.

=  EU 2017/745 sayili Tiizik (MDR) kapsaminda imalat¢i olarak siire uzatma kosullar1 saglanmaktadir.

Mehmet Zeki KUCUKKAYA
Genel Mudiir

Sayfa2/3

Zenmed Tibbi Cihazlar Ve Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi

Mahmutbey Mh. 2567. Sk. No:1/11-21 34218 Bagcilar istanbul / Tirkiye
+90 212 445 45 25 | info@zenmed.com.tr | www.zenmed.com.tr
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Cihaz Cizelgesi

Yukaridaki Uretici Beyan1 asagidaki cihazlar icin gecerlidir:

Gegerlilik Siiresini Direktif
i 1.re ! MDR Basvurusunun Uzatilmg
. Uzatilmasindan Sertifikasini N . . .
Bu Teyidin .. . . . Yapildig1 / Sézlesmenin Gegerlilik /
] PRSI Once Direktif Diizenleyen . . .
Cihazlarin Tanimlanmasi Yapildig: Direktif . Imzalandig1 Onaylanmis Gegis
. Sertifikalarinda Onaylanmis . .
Sertifika Numarasi .. Kurulus Adi ve Doéneminin
Belirtilen Orijinal Kurulus Adi ve Numara Bitis Tarihi
Son Kullanma Tarihi Numarasi " St = i
Steril, Tek Kullanimlik
Cerrahi Ortiiler )
Kiwa
Steril, Tek Kullanimlik Belgelendirme Kiwa Cermet Italia S.P.A
e 1984-MDD-18-504 27.05.2024 . . 31.12.2028
Cerrahi Onliikler Hizmetleri A.S. (NB: 0476)
B: 1984
Steril, Tek Kullanimlik ™ )
Cerrahi Setler
Sayfa3/3

Zenmed Tibbi Cihazlar Ve Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi

Mahmutbey Mh. 2567. Sk. No:1/11-21 34218 Bagcilar istanbul / Tirkiye
+90 212 445 45 25 | info@zenmed.com.tr | www.zenmed.com.tr



mailto:info@zenmed.com.tr
http://www.zenmed.com.tr/

TERCUME
Kiwa Cermet ltalia kiwa

TIBBi CiIHAZLAR BOLUMU
Granarolo dell'Emilia (BO), 23/02/2024
CL1/Va

Sayin

ZENMED TIBBi CiHAZLAR VE SAGLIK URUNLERi SANAYi VE TiCARET LIMITED SiRKETi
Mahmutbey Mh. 2567. Sk. No:1 /11-21 34218 BAGCILAR iSTANBUL

Onaylanmig Kurulug Teyit Mektubu Referansi: CERBO0065324

ilgili makama,

Belirli tibbi cihazlar ve in vitro tani amagh tibbi cihazlar igin gegis hiikiimlerine iligkin olarak (AB)
2017/745 ve (AB) 2017/746 sayili Yonetmelikleri tadil eden AB 2023/607 sayii Ydnetmelik
cercevesinde resmi bagvuru, yazili anlasma ve uygun gézetim durumunun teyidi

Bu mektup, 2017/745 (AB) Yonetmeligine (MDR) gore belirlenmis bir Onaylanmis Kurulug (NB) olan ve
NANDOQ'da 0476 numarasiyla tanimlanan Kiwa Cermet Italy'nin, MDR Ek VII B6lim 4.3, birinci alt
paragrafina uygun olarak resmi bir bagvuru aldigini ve asagidaki tretici ile MDR Ek VII B6lim 4.3, ikinci
alt paragrafina uygun olarak yazil bir anlagma imzaladigini teyit eder:

ZENMED TIBBI CIHAZLAR VE SAGLIK URUNLERI SANAYi VE TiCARET LIMITED SIRKETI
Mahmutbey Mh. 2567. Sk. No:1 /11-21 34218 BAGCILAR iISTANBUL
SRN Numarast (varsa): TR-MF-000037422

Yukarida belirtilen resmi bagvuru ve yazil anlasma kapsamindaki cihazlar asagidaki Tablolarda
tanimlanmistir. Tablo 1, MDR basvurusu alinmig, yazil anlagma yapilmig ve NB'nin ilgili Direktif
kapsaminda ilgili cihazlarin uygun gozetiminden de sorumlu oldugu cihazlari tanimlamaktadir. Tablo 2,
bir MDR bagvurusunun alindigi ve yazili bir anlagsmanin yapildigi, ancak NB'nin ilgili Direktif
kapsaminda ilgili cihazlarin uygun gézetim sorumlulugunu heniiz almadigi cihazlar tanimlamaktadir.

90/385/EEC sayili Direktif (AIMDD) veya 93/42/EEC sayili Direktif (MDD) kapsaminda diizenlenen ve 26
Mayis 2021 tarihinden sonra ve 20 Mart 2023 tarihinden dnce geri gekilmeden sona eren sertifikalar
kapsamindaki cihazlar s6z konusu oldugunda, bu mektup ayni zamanda imalatginin MDD/AIMDD
sertifikasinin sona erme tarihi itibariyle MDR kapsamindaki yazili anlagsmayi 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 gegerli uygunluk degerlendirme prosedirinden bir
derogasyon veya muafiyet verdigine dair kanit saglamistir.

Kiwa Cermet Italia S.p.A. - Kiwa Italia Holding Sri'nin yonetim ve koordinasyonuna tabi tek lyeli girket
Genel Merkez: Via Cadriano 23, 40057 - Granarolo dell’'Emilia (BO)

Tel. +39.051.4593.111 - Faks +39.051.763.382 - info@kiwacermet.it - www.kiwa.it

KDV Kayit No. 00627711203 - Vergi Kimligi 03502820370 - Sermaye: 1.000.000,00 € i.v.

AK - TIF TERCUME Isbu belgenin Ingilizce’'den

(Translation Office) Turkge'ye tarafimdan tercime
AtatOrk Bulvari No 151 Kat 2 edlldigini beyan edqrim.
Daire:206 Bakanliikiar / ANK T Emrah GULTEKIN

Tel: 0312 417 79 43 - 47264 33 yeminli Tercuman
BagkentV.D 011 04 9&%
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Kiwa Cermet ltalia klwa

Ureticinin MDR Madde 120.3c'de ((AB) 2023/607 ile degistirildigi sekliyle) belirtilen diger kosullara
uymaya devam etmesine bagh olarak, bu mektup kapsamindaki cihazlar igin gegerli.olan gegis zaman
cizelgeleri asagida gosterilmistir:

¢ 26 Mayis 2026 Sinif 1l 6zel yapim implante edilebilir cihazlar igin

e 31 Aralik 2027 Sinif lll cihazlar ve Sinif Ilb implante edilebilir cihazlar igin Yerlesik teknolojiler
(WET - siitiirler, staplerler, dig dolgulan, dis telleri, dis kronlar, vidalar, kamalar, plakalar, teller, pimler,
klipsler ve konektorler) harig

e 31 Aralik 2028 diger Sinif lIb cihazlar, Sinif lla, Sinif | steril durumda piyasaya siiriilen veya 6lgiim
fonksiyonu olan cihazlar igin

e 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)

Onaylanmig Kurulus adina,
Dr.ssa Frabetti Alessia
Tibbi Cihaz Bolum Mudur(

//dijital imza//

Kiwa Cermet Italia S.p.A. - Kiwa Italia Holding Sri'nin ydnetim ve koordinasyonuna tabi tek dyeli sirket
Genel Merkez: Via Cadriano 23, 40057 - Granarolo dell'Emilia (BO)

Tel. +39.051.4593.111 - Faks +39.051.763.382 - info@kiwacermet.it - www.kiwa.it

KDV Kayit No. 00627711203 - Vergi Kimligi 03502820370 - Sermaye: 1.000.000,00 € i.v.

AK - TiF TERCUME Isbu belgenin Ingilizce'den
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Tablo 1: Bu mektup kapsamina giren ve NB'nin ilgili Direktif kapsaminda ilgili cihazlarin uygun
gbzetiminden de sorumlu oldugu cihazlar:

(MDR uygulamasi altinda)

Cihaz adi veya Temel UDI-DI

idogrulandig gibi)

IMIDR Cihaz siniflandirmasi
(liretici tarafindan 6nerildigi
\ve 6n basvuru asamasinda

MDR cihazi ikame bir cihaz
se, ilgili MDD/AIMDD
cihazinin tanimlanmasi

DR basvurusu

Referans(lar)i ve NB
Tamimlamasi

Tablo 2: Bu mektup kapsamina giren ve NB'nin ilgili Direktif kapsaminda ilgili cihazlarin uygun
gozetiminden sorumlu OLMADIGI cihazlar:

Cihaz adi veya Temel UDI-DI
(MDR uygulamasi altinda)

MDR Cihaz siniflandirmast
(Uiretici tarafindan

ise, ilgili MDD/AIMDD

MDR cihazi ikame bir cihaz |[MDR bagvurusu

kapsamindaki cihazlarin

dnerildigi ve on bagvuru cihazinin tanimlanmasi MDD/AIMDD Sertifika
asamasinda dogrulandigi Referans(lar)i ve NB
Jgibi) [Tanimlamasi
Steril Tek Kullanimlik Steril durumda piyasaya Mevcut Degil Sertifika Numarasi: 1984-
Cerrahi Ortiiler sirlen Sinif | cihazlar MDD-18-504
NB#1984

Steril Tek Kullanimlik
Cerrahi Onliikler

Steril durumda piyasaya
strdlen Sinif | cihazlar

Mevcut Degil

Sertifika Numarasi: 1984-
MDD-18-504

NB#1984

Steril Tek Kullanimlik
Cerrahi Setler

Steril durumda piyasaya
strdlen Sinif | cihazlar

Mevcut Degil

Sertifika Numarasi: 1984-
MDD-18-504

NB#1984

Teyit Mektubu Revizyon Gegmisi

Tarih NB mektubun her versiyonu  [islem
i¢in izlenebilir dahili referans
23/02/2024 Rev.00 Ik stiriim: Steril Tek Kullanimlik Cerrahi Ortuler, Steril Tek

Kullanimlik Cerrahi Onlikler, Steril Tek Kullanimlik Cerrahi
Setler

Mektubun igerigi hakkinda daha fazla bilgi almak veya mektubun gegerliligini dogrulamak igin lutfen
medical@kiwa.com adresinden veya +39.051.4593.111 numaral telefondan iletisime geginiz

Kiwa Cermet Italia S.p.A. - Kiwa Italia Holding Sri'nin y6netim ve koordinasyonuna tabi tek tyeli sirket
Genel Merkez: Via Cadriano 23, 40057 - Granarolo dell'Emilia (BO)
Tel. +39.051.4593.111 - Faks +39.051.763.382 - info@kiwacermet.it - www.kiwa.it

KDV Kayit No. 00627711203 - Vergi Kimligi 03502820370 - Sermaye: 1.000.000,00 € i.v.
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(Translation Office)
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Emrah GULTEKIN
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apsamindaki cihazlanin
MDD/AIMDD Sertifika




a Cermet Italia

MEDICAL. DEVICES DIVISION
Granarolo dell'Emilia (BO), 2024/02/23
CL1NV4

Esteemed

ZENMED TIBBi CIHAZLAR VE SAGLIK URUNLERi SANAYi VE TICARET LIMITED $iRKETi
Mahmutbey Mh. 2567. Sk. No:1/11-21 34218 BAGCILAR iSTANBUL

Notified Body Confirmation Letter Reference:'j_C_ER800065324

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 Regulations (EU) 2017/745 and
(EU) 2017/746 as regards the transitional provisions for certain medical devices and in vitro
diagnostic medical devices

This letter confirms that, Kiwa Cermet Italy, a Notified Body (NB) designated against Regulation (EU)
2017/745 (MDR) and identified by the number 0476 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:

ZENMED TIBBi CIHAZLAR VE SAGLIK URUNLERI SANAYi VE TICARET LIMITED S$IRKETI
Mahmutbey Mh. 2567. Sk. No:1/11-21 34218 BAGCILAR ISTANBUL TURKEY

SRN Number (if available): TR-MF-000037422

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.

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

Kiwa Cermet Italia S.p.A. - Single-member company subject to management and coordination of Kiwa ltalia Holding Srl
Headquarters: Via Cadriano 23, 40057 - Granarolo dell'Emilia (BO)
Tel. +39.051.4593.111 - Fax +39.051.763.382 - info@kiwacermet.it - www.kiwa.it

A K X T! F fﬁlﬁcw 2627711203 —Tax ID 03502820370 — Share capital: € 1.000.000,00 i.v
(Translation Office)

Daire:205 Bakanlikl
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Kiwa Cermet ltalia kiwa!

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.

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 120.3¢c of MDR (as
amended by (EU) 2023/607), are shown below:

26 May 2026 for Class Il custom-made implantable devices

31 December 2027 for Class Ill devices and Class IIb implantable devices excluding Well-
established technologies (WET - sutures, staples, dental f||||ngs, dental braces, tooth crowns,
screws, wedges, plates, wires, pins, clips and connectors)
31 December 2028 for other Class lIb devices, Class lla, Class | devices placed on the market
in sterile condition or have a measuring function

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)

On behalf of the Notified Body,
* Dr.ssa Frabetti Alessia
Medical Device Division Manager

Firmato digitalmente

da: ALESSIA
Alesvia Fraberts| FeeTT

Data: 29/02/2024

08:03:23

AK - TIF TERCUME

(Translation Office)
AtatUrk Bulvarn No 151 Kat 2
Daire:206 Bakanlikiar
Tel: 0312417 79 - 47

Basgkent V.D

[
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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:

Device name or Basic . MDR Device classification  If the MDR device is a MbD/AIMDD Certificate 3
UDI-DI (under MDR {as proposed by the substitute device, Reference(s) of the devices !
application) manufacturer and verified : identification of the under MDR application,

. at the pre-application corresponding MDD/AIMDD | and the NB Identification

. stage) ... device

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:

: Device name or Basic MDR Device classification  : If the MDR device is a MDD/AIMDD Certific:
UDI-DI (under MDR (as proposed by the | substitute device, . Reference(s) of the devices
application) manufacturer and verified  identification of the . under MDR application, and

at the pre-application corresponding  the NB Identification

... | StaBe) . _MDD/AIMDD device i

f. Sterile Disposable Class I devices placed on - N/A Certificate Number:
Surgical Drapes the market in sterile 1584-MDD-18-504

| condition
NB # 1984
Sterile Disposable Class | devices placed on N/A  Certificate Number:
Surgical Gowns the market in sterile 1584-MDD-18-504
condition
_ NB # 1984
Sterile Disposible Class | devices placed on N/A Certificate Number:
Surgical Sets the market in sterile 1984-MDD-18-504
condition
NB # 1984

Date NB internal reference Action
traceable to each version
2024/02/23 : Rev.00 Initial issue: Sterile Disposable Surgical Drapes, Sterile Disposable
Surgical Gowns, Sterile Disposible Surgical Sets

For further information on the content of the letter or verification of the validity of the letter please
contact medical@kiwa.com or phone at +39.051.4593.111

AK - TIF TERCUME

(Translation Office)
Atatlrk Bulvari No 151 Kat 2
Daire:2056 Bakanliklar

Tol: 0312417 79 43~ 4728498
Bagkent V.D011 04
ermet ltalia S.p.A. - Single-member company subject to management and coordination of Kiwa Italia Holding Srl

Headquarters: Via Cadriano 23, 40057 - Granarolo dell'Emilia {BO)
Tel. +39.051.4593.111 - Fax +39.051.763.382 - info@kiwacermet.it - www.kiwa.it
VAT Registration No. 00627711203 - Tax ID 03502820370 - Share capital: € 1.000.000,00 i.v.
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Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.§.
Notified Body Confirmation Letter |.T.0.SB 9. Cadde No: 15

Tepedran Mevkii PK 34959

Tuzla Istanbul

Tiirkiye
Subject/Konu: Continuation of Surveillance Audits in the Context of
MDD Certificate Extension Tel. +90 216 583 2575
MDD Sertifikasinin Uzatiimasi Baglaminda Gézetim Denetimlerinin Faks +90 216 593 25 74
Devami osta@kiwa.com ir

www.kiwa.com
Date/Tarih: 01.04.2024 www. Tkiwa.com

Reference No/Referans Numarasi: MY-24-002756

To whom it may concemn,
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.

AB) 2017/745 sayilt ve (AB) 2017/746 sayilt Tizlkleri beliri Tibbi cihaziarin ve in vitro tani amach
Tibbi cihazlarnin gegis hikiimlerini tadil eden 2023/607 Sayth Avrupa Parlamenfosu ve Konsey
Tuzdgd” Sayih Yonetmelik gergevesinde, resmi bir bagvurunun durumunun onaylanmast, yazili
anlagma ve uygun gézetim.

This letter confirms that, Kiwa Cermet Italia S.P.A a Notified Body (NB) designated against
Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and identified by the number 0476 on NANDQ, has received a
formal application in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex VIl of MDR and has
signed a written agreement MDR Agreement No: CERBO0065324 in accordance with Section 4.3,
second subparagraph of Annex VIl of MDR with the following manufacturer

Bu mektup, (AB) 2017/745 Sayili Yonetmelik (MDR) kapsaminda atanan ve NANDO'da 0476
numaras! ile tanimlanan bir Bildirilmig Kurulug (NB) olan Kiwa Cermet Italia S.P.A 'in, MDR'nin Ek
Vil'nin 4.3. maddesi birinci alf paragrafina uygun olarak aiinan resmi bir bagvuruyu ve MDR'nin Ek
Vil'nin 4.3. maddesi ikinci alt paragrafina uygun olarak imzalanan MDR Sézlesme No:
CERBO0065324 yaziii anlagsmayi asagidaki dretici ile gergeklegtirdigini teyit etmektedir.

Zenmed Tibbi Cihazlar ve Saglik Oriinleri Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Mahmutbey Mh. 2567. Sk. No:1/11-21 34218 Bagcilar istanbul TURKIYE

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
with-drawn, 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 in ac-
cordance with Article 59(1) of the MDR or

- provided evidence that a competent authority of a Member State had granted an exemption from
the applicable conformity assessment procedure in accordance with Article 97(1) of the MDR re-

spectively,
‘4\ 1/2
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90/385/EEC Sayili Direktif (AIMDD) veya 93/42/EEC Sayih Direktif (MDD) kapsaminda diizenlenen
ve 26 Mayis 2021 tarihinden sonra ve 20 Mart 2023 tarihinden énce siiresi dolan ve geri gekilmemig
sertifikal cihazlar durumunda, bu mektup ayrica sunlan da teyit etmektedir:

-Uretici, MDD/AIMDD settifikasinin siiresi dolmadan énce MDR kapsaminda yazili anlagmayi
imzalamigtir; veya

-Bir AB dye devletinin yetkili makaminin, MDR'nin 59(1) maddesine uygun olarak bir muafiyet
verdigine dair kanit sunulmusgtur; veya

-Bir AB iiye devietinin yetkili makamnin, MDR'nin 97(1) maddesine uygun olarak gecerli uyguniuk
degerlendirme prosediiriinden muafiyet verdigine dair kanit sunulmusgtur.

On 01.03.2024, an application was submitted to our organization for MDD surveillance audits of the
products specified in Annex-l, and the contract with Reference Number QUO-195891-N7D0X1 was
signed on 11.03.2024 In this context, the company's audits will be continued by Kiwa Certification
Services Inc. until 26.09.2024.

01.03.2024 tarihinde, Ek-I'de belirtilen {iriinlerin MDD denetim denetimleri igin kurulugsumuza bagvuruda
bulunulmusg ve 11.03.2024 tarihinde QUO-195891-N7D0X1 referans numarall sézlegme imzalanmigtir.
Bu baglamda, girketin denetimleri Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S. tarafindan 26.09.2024 tarihine
kadar devam eftirilecektir.

Annex-I: Certificate Information

Ek-I: Sertifika bilgileri
Notified Products Certificate Valid Date/ Regulation
Body/Onayii [Cihazlar Number/Sertifika Gegerlilik /Yénetmelik
Kurulug Numarasi Tarihi
-Sterile Disposable
Surgical Gowns/ Steril
Tek Kullanimiik
Cerrahi Onldkiler
-Stenle Disposable
Kiwa Surgical Drapes/ Steril
Belgelendirme Tek Kullanimiik 1984-MDD-18-504 27.05.2024 93/42/AT
Hizmetleri A.S. Cerrahi Ortiiler
- Sterile Disposable
Surgical Sets/ Steni
Tek Kullanimiik
Cerrahi Ortit Ve Onlik
Setlen
Kind Regards,
Saygrlanmia,
Deputy General Manager
Genel Midiir Yardimeisi
Mehmet Fevzi Giilinay

TPz,

9. Cad. No: 1 Ep' 'V’
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Uretim Kalite Giivence Sistemi
Tibbi Cihaz Yonetmeligi 93/42/AT Ek-V
Sertifika Numarasi: 1984-MDD-18-504
Asagida bahsi gecen kurulusun iretim kalite glivence sistemine ait incelemesinin,
tibbi cihazlara dair 93/42/AT yonetmeligi Ek-V gereksinimlerine gére yapildigini
beyan ederiz. Uretim kalite giivence sisteminin yukanda bahsi gecen ydnetmeligin
ilgili kosullarina uygunlugunu tasdik ederiz.

Kurulus:

ZENMED TIBBi CiHAZLAR VE SAGLIK URUNLERI
SANAYi VE TICARET LIMITED SiRKETI

Mahmutbey Mahallesi 2567. Sokak no: 1 is yeri no: 11, 21 Bagcilar, istanbul, Tirkiye
Uriinler: Steril Tek Kullanimlik Cerrahi Onliikler, Ortiiler, Ortii ve Onliik Setleri

Sertifika son kullanma tarihine kadar gegerli olup periyodik gézetim denetimlerinin
basar ile tamamlanmasina tabidir. Detaylar icin litfen Kiwa Belgelendirme
Hizmetleri'ne bagvurunuz.

Rapor No: M.5071.03
ilk Yayim Tarihi: 20 Nisan 2018
Son Yayim Tarihi: 02 Aralk 2020

Revizyon Numarasi: 02

Son Gegerlilik Tarihi: 27 Mayis 2024

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S. Tibbi Cihaz Yénetmeligi Ek V'e uygun olarak steril
sartlarin giivence altina alinmasi ve muhafaza edilmesi ile ilgili Gretim yénleriyle
sinirli olan kalite sistemini denetlemis ve kalite sisteminin Tibbi Cihaz Yénetmeligi Ek
V'deki uygulanabilir sartlan karsiladigini tespit etmistir.

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S. Tibbi Cihaz Yénetmeligi 93/42/AT altinda bir
onaylanmg kurulug olup kimlik numarasi 1984’tir.

MQ.QQLL)

Muhtesem Goékhan Yiicel
02 Aralik 2020, istanbul, Tiirkiye Onaylanmig Kurulug Baskani

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A_S.
ITOSB 9. Cad. No:15 Tepetren, Tuzla, Istanbul, Tirkiye
Tel.: +90 216 593 25 75, Faks: +30 216 593 25 74
Web: www.kiwa.com.tr, e-posta: posta@kiwa.com
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Production Quality Assurance System according to
Medical Devices Directive 93/42/EEC Annex-V
Certificate Number: 1984-MDD-18-504

We hereby declare that an examination has been carried out following the
requirements of the national legislation to which the undersigned is subject,
transposing Annex-V of the Directive 93/42/EEC on medical devices. We certify
that the production quality system conforms with the relevant provisions of the
aforementioned legislation.

Organization:

ZENMED TIBBi CIHAZLAR VE SAGLIK URUNLERI
SANAYI VE TICARET LIMITED SiRKETI

Mahmutbey Mahallesi 2567. Sokak no: 1 is yeri no: 11, 21 Bagcilar, istanbul, Turkey
Products: Sterile Disposable Surgical Gown, Drapes, Drapes and Gowns Sets

The certificate is valid till expiration date, subject to successful completion of
periodical surveillance audits. Please contact Kiwa for details.

Report Number: M.5071.03

Date of first issue: 20 April 2018

Date of last issue: 02 December 2020

Revision Number: 02

Expiry Date: 27 May 2024

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S. has audited the quality system restricted to the
aspects of manufacture concerned with securing and maintaining sterile conditions
in accordance with MDD Annex V and found that the quality system meets the
applicable requirements in MDD Annex V.

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S. is Notified Body under Council Directive
93/42/EEC concerning medical devices with identification number: 1984

v

Muhtesem Gokhan Yiicel
02 December 2020, Istanbul, Turkey Head of Notified Body

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S.

ITOSB 9. Cad. No:15 Tepedren, Tuzla, Istanbul, Turkey
Tel.: +90 216 593 25 75 , Fax: +90 216 593 25 74

Web: www kiwa.com.tr, e-mail: posta@kiwa.com



MDCG 2020-3 DEGIiSIKLIK DOGRULAMA FORMU T
MDCG 215'20-3$ Change Verification Form k'w(a!

Tarih:

Date: 11.03.2024
Referans No:

Reference No: MY-24-002727

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 tamimlanan gegis hitkmiinde belirtilen &nemli degisikliklere iligkin rehber
dokumanina gére tarafimiza bildirilen asagidaki degisiklik énerisi 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:
Revizyon bilgileri:

1984-MDD-18-504

1984-MDD-18-504 Rev. 02 (02.12.2020)

Revision:

imalatgi ZENMED TIBBI CIHAZLAR VE SAGLIK URUNLERI SANAYI VE TICARET LIMITED
Manufacturer: SIRKETI

Son.Gecerllhk Tarihi: 27.05.2024

Expiry Date:

Degisiklik Onerisine iliskin Bilgiler
Information on Proposed Change

Onaylanmis kurulus tarafindan gegerli kilinmig protokollerle raf émriintin 3 yildan 5 yila
uzatilmas.
Extension of shelf life from 3 to 5 years with protocols validated by a notified body.

Degisiklik konusu:
Subject of Change:

ZENMED TIBBI CIHAZLAR VE SAGLIK URUNLERI SANAYi VE TICARET LIMITED SIRKETI tarafindan nerilmis olan
yukaridaki degisikligin uygulanmasi MDR Madde 120(3) kapsaminda tasarim ve kullamm amacinda &nemli degisiklik
olusturmamaktadir.
The implementation of the above change proposed by ZENMED TIBBI CIHAZLAR VE SAGLIK URUNLERI SANAYI VE
TICARET LIMITED 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 gegerli 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 gegerlidir.
This letter is valid when presented together with the EC Certificate mentioned above.

Saygilarimizla,
Sincerely,

Gnetigisi / Quality Manager

S.M.FR.037/05.11.2021/R1 Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.$.
ITOSB 9. Cadde No:15 Tepesren Tuzla - Istanbul / Tiirkiye
Tel: +90 216 593 25 75; Fax: +90 216 593 25 74
www.kiwa.com.tr
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