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Uretici Firma / Manufacturer Genject Saglik Uriinleri ve Kimya Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
Adres | Address ASO 2. ve 3. OSB Alci Mah. 2013 Cadde No:24/1 Sincan-Ankara

Steril igneli/ignesiz — Contali/Contasiz Hipodermik Tek Kullanimlik Siringa,
Steril Beslenme (Katater) Enjektérii ignesiz GMDN 35904, Steril igne Ucu
GMDN 59230/ Sterile With/Without Needle — With/Without Gasket
Hypodermic Disposable Syringe, Sterile Feeding (Catheter) Syringe
Without Needle GMDN 35904, Sterile Needle Tip GMDN 59230

Ayrintili liste EK 1'dedir. / Detailed list is in ANNEX 1.

Uriin Adi / Device Name

Steril igneli — Contali/Contasiz Hipodermik Tek Kullanimlik Siringa, Steril
igne Ucu Sinif lla Kural 6 / Sterile With Needle — With/Without Gasket
Hypodermic Disposable Syringe, Sterile Needle Tip Class lla Rule 6
Siniflandirma / Classification Steril ignesiz — Contali/Contasiz Hipodermik Tek Kullanimlik Siringa, Steril
Beslenme (Katater) Enjektérii ignesiz Sinif lla Kural 2 / Sterile Without
Needle — With/Without Gasket Hypodermic Disposable Syringe, Sterile
Feeding (Catheter) Syringe Without Needle Class lla Rule 2

Uygunluk Degerlendirme Yolu / Conformity | \inn g3/4/EEC Ek V / MDD 93/42/EEC Annex V

Assessment Route

Onaylanmis Kurulus Adi / Notified Body LLJtlgEg/IﬁUIuslararaSI Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi San. Ve Tic.
Onaylanmis Kurulus Kodu / Code of Notified

Body 2292

Onaylanmis Kurulus Adresi / Address of A T e

Notified Body Mutlukent Mah. 2073 Sokak No:10 Umitkdy - Cankaya - Ankara

Onaylanmis Kurulus Tel / Phone - Faks / Fax | Tel: +90 312 443 03 90 Fax: +90 312 443 03 76 E mail:
- E-Mail info@udemltd.com.tr

CE Sertifika Yayin Tarihi ve Yeri/ CE
Certificate Release Date and Place 05.03.2021, Ankars

CE Sertifika Numarasi / Number of CE

Certificate M.2021.106.14344

CE Sertifika Gegerlilik Tarihi / CE Certificate

Validity Date 27.05.2024

CE Sertifika Revizyon Numarasi ve Tarihi /
CE Certificate Revision Number and Date

Yukarida belirtilen trtinlerin tibbi cihazlar icin 93/42/EEC sayili Konsey Direktifinin hikumlerini kargiladigini beyan
ediyoruz. Tum destekleyici belgeler ureticinin milkiyeti altinda tutulmaktadir. / We hereby declare that the above mention
products meet the provisions of the Council Directive 93/42/EEC for medical devices. All supporting documantation is retained
under the premises of the manufacturer.

Kalite sisteminin getirdigi yukumlulukleri yerine getirecegimizi ve kalite sistemini yeterli ve etkin tutacagimizi beyan
ediyoruz. / We hereby declare that we will fulfil the obligations imposed by the quality system and to keep the quality system
adequate and efficacious.

Ek X'te belirtilen huktumler de dahil olmak tizere, Uretim sonrasi asamadaki cihazlardan edinilen tecribeleri gézden
gecirmek ve gerekli duzeltici eylemleri uygulamak icin uygun araglari uygulamak icin sistematik bir prosediir hazirlayacagimizi
ve guncel tutacagimizi beyan ediyoruz. Bir cihazin ézelliklerinde ve / veya performansinda herhangi bir ariza veya bozulmanin
yani sira kullanim talimatlarinda veya bir hastanin veya kullanicinin 6limiine veya saglk durumunda ciddi bir bozulmaya yol
acabilecek herhangi bir yanhiglik varsa derhal UDEM (OK 2292) ve Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu'nu bilgilendirecegiz. Alt
paragrafta (i) belirtilen cihazlarin sistematik olarak geri ¢agriimasina atifta bulunulan sebeplerle cihazin 6zelliklerine veya
performansina bagh herhangi bir teknik veya tibbi neden varsa derhal UDEM (OK 2292) ve Tirkiye Illag ve Tibbi Cihaz
Kurumu'na bildirecegiz. / We hereby declare that we will institute and keep up fo date a systematic procedure to review
experience gained from devices in the post-production phase, including the provisions referred fo in Annex X, and to
implement appropriate means to apply any necessary corrective action. We will notify immediately UDEM (NB 2292) and
Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu if any malfunction or deterioration in the characteristics and/or performance of a device, as
well as any inadequacy in the instructions for use which might lead to or might have led to the death of a patient or user or to a
serious deterioration in his state of health. We will notify immediately UDEM (NB 2292) and Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz
Kurumu if any technical or medical reason connected with the characteristics or performance of a device leading for the
reasons referred to in subparagraph (i) to systematic recall of devices of the same type by the manufacturer.

Sirket Mudiirii / Company Manager 4 ‘a&/\,{ ga'{‘fa(

imza Tarihi / Signature Date
03.21
o=STYECT_ OPULIK URUNLERI

Imza / Signature
ASO 2.ve 3. 05 = i Ay
N _ " No: 2411 ossg’:?éf's.‘iifn?”:fl Ve
Digitally signed BY [R:ﬁ'sa%ﬂﬁdﬂ:ﬁheax 03
Date: 2021.09.27 08:07:SU#EST 394 045 4¢
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova
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EK1/ANNEX 1
URUN
SIN URUN ADI (ETIKET) URUN KODU | MARKA MODEL REFERANS GESIT SINIF
NUMARASI
DURUMU
IKI PARCA SIRINGALAR
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
1 %6 EGIMLI LUER, 152MML128 | GENJECT | 2ML1BG/38 1 51g3g0p | CONASIZ | 1ia
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 2P Siringa NE
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
2 %6 EGIMLI LUER, 152MML129 | GENJECT | 2ME21G/16 1 5pqq0p | CORIESZ | iz
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 2P Siringa GNELI
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
3 %6 EGIMLI LUER, 152MML002 | GENJECT | 2ML2IG/38 1 5p13g0p | CONTASZ | lia
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 2P Jiringa IGNELI
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
4 %6 EGIMLI LUER, 152MML130 | GENECT | 2ML2ZG /38 1 oosqgpp | CORNEZ |
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 2P Siringa IGNEL
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
5 %6 EGIMLI LUER, 152MML063 | GENJECT | 2ML23G/32 | 5y3390p CQC';TAS.'Z' lla
iIGNESIYLE BIRLIKTE mm 2P Sirnga IGNELI
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
6 %6 EGIMLI LUER, 152MML064 | GENJECT | 25 ML18 G/38 | 5o51g3g0p | CONTASIZ | yia
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 2P Siringa NEL
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
7 %6 EGIMLI LUER, 152MML065 | GENUECT | 25ML21 G/ 16 1 505511620 | CORTASIZ | i
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 2P Jiringa NEL
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
8 %6 EGIMLI LUER, 152MML066 | GENJECT | 29ML21G /38 1 505213800 | CONTARIZ |
iGNESIYLE BIRLIKTE mm 2P Siringa IGNELI
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
9 %6 EGIMLI LUER, 152MML067 | GENJECT | 25ML22G 138 | o0500380p | SR | e
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 2P Siringa
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
10 %6 EGIMLI LUER, 152MMLO68 | GENJECT | 25ML23 G /32 1 50593350 | CONTARIZ |l
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 2P Siringa NELI
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
11 %6 EGIMLI LUER, 152MML069 | GENJECT | 2ML18G/38 | 515380p Ccl’g‘TASI'Z- lla
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 2P Siringa NEL
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
12 %6 EGIMLI LUER, 152MMLO70 | GENJECT | 2ML20G/38 | 5r4389p C‘?g‘TAS.'Z' lla
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 2P Sirnga IGNELI
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
13 %6 EGIMLI LUER, 152MML071 | GENJECT | 2 ML21G/16 1 5o q62p C?[“TASI'Z- Ia
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 2P Jiringa GNEL
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
14 %6 EGIMLI LUER, 152MMLO14 | GENJECT | SMLZ1G/38 1 55q3g0p | CORTASZ | lia
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 2P Siringa NEL
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
15 %6 EGIMLI LUER, 152MMLO15 | GENJECT | SML22G/38 1 gpp3g0p | CONNELI | lla
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 2P Siringa NEL
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
16 %6 EGIMLI LUER, 152MMLO72 | GENJECT | 2ML23G/32 | go3350p Ccl’g‘TASI'Z' lla
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 2P Siringa NEL
17 | TEK KULLANIMLIK SIRINGA | 152MMLO073 | GENJECT | 10ML 18 G /38 | 1018382R\J, CONTASIZ, | lia
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%6 EGIMLI LUER, mm 2P Siringa IGNELI
IGNESIYLE BIRLIKTE
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
18 %6 EGIMLI LUER, 152MML026 | GENJECT | 1OML21G/38 |55 10g0p | CONTASIZ | )
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 2P Siringa IGNELI
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
19 %6 EGIMLI LUER, 152MML027 | GENJECT | 10ML22G/38 | 4n55a89p | CONTASIZ, |,
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 2P Siringa IGNELI
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
20 %6 EGIMLI LUER, 152MMLO74 | GENJECT | 1OML23G/32 | y555350p | CONTASIZ | g
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 2P Siringa IGNELI
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
21 %6 EGIMLI LUER, 152MML037 | GENJECT | . 20ML21G/ | 5n5q3g0p | CONTASIZ, |,
IGNESIYLE BIRLIKTE 38mm 2P Jinnga IGNELI
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
22 %6 EGIMLI LUER, 152MML075 | GENJECT | 23 ML18G/38 | 551g3gop | CONTASIZ |,
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 2P Siringa IGNELI
UC PARCA SIRINGALAR
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
1 %6 EGIMLI LUER, 152MML076 | GENJECT | TML26G/13 | yo5133p | CONTALL |,
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 3P Siringa IGNELI
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
2 %6 EGIMLI LUER, 152MML077 | GENJECT | I ME29G/13 1 1og433p | CONTALL | ),
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 3P Siringa IGNELI
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
3 %6 EGIMLI LUER, 152MML078 | GENJECT | TML30G/8mm | y55g5p | CONTALL |y,
IGNESIYLE BIRLIKTE 3P Sinnga IGNELI
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
4 %6 EGIMLI LUER, 152MML131 | GENJECT | TML23G/ 123253p | CONTALL |
iIGNESIYLE BIRLIKTE 25mm IGNELI
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
5 %6 EGIMLI LUER, 152MML132 | GENJECT | TML23G/ 123323p | CONTALL | .
iIGNESIYLE BIRLIKTE 32mm IGNELI
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
6 %6 EGIMLI LUER, 152MML133 | GENJECT | 1ML25G/ 125053p | CONTALL |
IGNESIYLE BIRLIKTE 25mm IGNELI
TEK KULLANIMLIK SIRINGA CONTALT,
7 %6 EGIMLI LUER, IGNESIZ 152MML079 | GENJECT | 2 ML 3P Siringa 23P IGNESIZ lla
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
8 %6 EGIMLI LUER, 152MML080 | GENJECT | 2ML18G/38 | 5 gag9p | CONTALL |y,
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 3P $iringa IGNELI
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
9 %6 EGIMLI LUER, 152MML081 | GENJECT | 2ML20G/38 | 554383 | CONTALL |,
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 3P Siringa IGNELI
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
10 %6 EGIMLI LUER, 152MMLO86 | GENJECT | ZML21G/38 | 55 1a03p | CONTALL |,
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 3P Jiringa IGNELI
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
11 %6 EGIMLI LUER, 152MML004 | GENJECT | 2ML21G/16 | o5p463p | CONTALL 1),
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 3P Siringa IGNELI
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
12 %6 EGIMLI LUER, 152MML082 | GENJECT | 2ML22G/32 | op5gp3p | CONTALL | ),
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 3P Siringa IGNELI
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
13 %6 EGIMLI LUER, 152MML089 | GENJECT | 2ML22G/38 | 55583p | CONTALL | ),
iIGNESIYLE BIRLIKTE mm 3P Jirnga IGNELI
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
14 %6 EGIMLI LUER, 152MML090 | GENJECT | 2ML23G/25 | 5og53p | CONTALL |
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 3P Siringa IGNELI
TEK KULLANIMLIK SIRINGA 2ML23 G /32 CONTALT,
15 AL LUER 152umML091 | GENUECT | 2755 02 | 2233230| | e ] lla

W\
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IGNESIYLE BIRLIKTE
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
16 %6 EGIMLI LUER, 152MML092 | GENJECT | 2ML25G/16 | o5169p | CONTALL |
IGNESIYLE BIRLIKTE rm 3F Sinnga IGNELI
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
17 %6 EGIMLI LUER, 152MML093 | GENJECT | 2ML25G/25 | 55p55qp | CONTALL |
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 3P §irnga IGNELI
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
18 G%6 EGIMLI LUER, 152MML094 | GENJECT iﬂ'-sfsﬁl’n ‘;g 227403P C%’:‘TE%" lla
IGNESIYLE BIRLIKTE
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
19 %6 EGIMLI LUER, 152MML095 | GENJECT | 2ML27G/50 | 5y 553p | CONTALL |
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 3P Sirnga IGNELI
TEK KULLANIMLIK SIRINGA CONTAL
20 | Gt EGIMLI LUER eS| 152MMLO83 | GENJECT |25 ML 3P Siringa | 2053P ey | lia
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
21 %6 EGIMLI LUER, 152MML084 | GENJECT | 23 ML18G/38 | 555 aag3p | CONTALL |
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 3P §innga HeNEL
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
22 G%6 EGIMLI LUER, 152MMLO085 | GENJECT zﬁmeelfngﬁn/gis 20520383P C%‘LTEAL%" lla
IGNESIYLE BIRLIKTE
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
23 %6 EGIMLI LUER, 152MML006 | GENJECT | 25 ML21G/38 | 545543g3p | CONTALL |\
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 3P $innga IGNELI
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
24 %6 EGIMLI LUER, 152MML087 | GENJECT zrme?';PZ;lfn’gf 20521163P C%",LTEAL';'- lla
IGNESIYLE BIRLIKTE
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
25 %6 EGIMLI LUER, 152MML088 | GENJECT | 29ML22G/32 | 54599353p | CONTALL | ),
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 3P Siringa IGNEL|
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
26 %6 EGIMLI LUER, 152MML008 | GENJECT | 29ML22G/38 | 54559383p | CONTALL | ),
iGNESIYLE BIRLIKTE mm 3P Siringa IGNELI
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
27 %6 EGIMLI LUER, 152MML009 | GENJECT | 29ML23G/25 | 5455a553p | CONTALL |,
IGNESIYLE BIRLIKTE mim SP Qmuga IGNELI
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
28 %6 EGIMLI LUER, 152MMLO10 | GENJECT | 29ML23G/32 | 54553353p | CONTALL |\
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 3F $innga IGNELI
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
29 G%G EGIMLI LUER, 152MMLO11 | GENJECT z;fm“"gnglfn’gf 20525163P C%",&AL';" lla
IGNESIYLE BIRLIKTE
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
30 %6 EGIMLI LUER, 152MMLO12 | GENJECT | 29ML25G /25 | 54555053p | CONTALL |y
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 3P Siringa IGNELI
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
31 %6 EGIMLI LUER, 152MML052 | GENJECT | 23 ML27G/40 | 55557403p | CONTALL |y,
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 3P Ginngs IGNELI
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
32 %6 EGIMLI LUER, 152MML056 | GENJECT | 23ML27G/50 | 54550503p | CONTALL |y,
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 3P §innga IGNELI
TEK KULLANIMLIK SIRINGA 25ML27 G /40 CONTAL,
33| %6 EGIMLI LUER, 152MML123 | GENJECT | mm LUER-LOCK | 20527403PL | IGNELI, lla
IGNESIYLE BIRLIKTE 3P Siringa LUER-LOCK
TEK KULLANIMLIK SIRINGA 25ML27 G/50 CONTALI
34| %6 EGIMLI LUER, 152MML124 | GENJECT | mm LUER-LOCK | 20527503PL | IGNELI, lla
IGNESIYLE BIRLIKTE 3P Siringa LUER-LOCK
TEK KULLANIMLIK SIRINGA CONTALL
35 | oo LML LUER, IENESTy | 152MMLO96 | GENJECT | &ML 3P Siringa 53p e | D
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
36 G%e EGIMLI LUER, 152MML097 | GENJECT i mLsg,sS?n; 32 518383P C%",LTEAL%" lia
IGNESIVLE BIRLIKTE A
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TEK KULLANIMLIK SIRINGA
37 %6 EGIMLI LUER, 152MMLO16 | GENJECT | 2ML20G/38 | prpagap | CONTALL |
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 3P Jiringa IGNEL]
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
38 G%s EGIMLI LUER, 152MMLO98 | GENJECT fn mLsgs?nﬁ ;2 521163P C%"LTEAL%" lla
IGNESIVLE BIRLIKTE
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
39 G%6 EGIMLI LUER, 152MMLO19 | GENJECT fn:\nAL:*,§1$C|;r|{1 32 521383P C%‘,LTEAL%" lla
IGNESIYLE BIRLIKTE
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
40 %6 EGIMLI LUER, 152MML099 | GENJECT | 2ME22G/32 | gopangp | CONTALL |
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 3P Sirnnga iGNELI
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
41 G%6 EGIMLI LUER, 152MML021 | GENJECT Smngﬁzsila 32 522383P C%’;’\E_ﬁ'- lla
IGNESIYLE BIRLIKTE
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
42 %6 EGIMLI LUER, 152MML100 | GENJECT im%?s?n’n 52 523253P C%‘,{]TEAL%" lla
IGNESIYLE BIRLIKTE
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
43 %6 EGIMLI LUER, 152MML022 | GENJECT | SML23G/32 | poaanqgp | CONTALL |
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 3P Sinnga IGNELI
TEK KULLANIMLIK SIRINGA CONTALL
a4 | T LUER, IENes. | 152MML101 | GENJECT | 10 ML 3P $innga 103P e’ |t
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
45 G%e EGIMLI LUER, 152MML029 | GENJECT 1:\%’”5'31%?' r: 93: 1018383P C%",LTE’T_';" lla
IGNESIVLE BIRLIKTE
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
46 %6 EGIMLI LUER, 152MML030 | GENJECT | 1OML20G/38 | yp50ag9p | CONTALL |
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 3P §iringa IGNELI
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
47 %6 EGIMLI LUER, 152MML032 | GENJECT | 1OML21G/38 | 405 ag3p | CONTALL |\
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 3P Siringa IGNELI
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
48 %6 EGIMLI LUER, 152MML102 | GENJECT | 1OML22G/32 | 445p355p | CONTALL | ),
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 3F §innga IGNELI
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
49 %6 EGIMLI LUER, 152MML034 | GENJECT | 10ML22G/38 | 44553g3p | CONTALL | ),
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 3P Sinnga IGNELI
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
50 %6 EGIMLI LUER, 152MML103 | GENJECT | 1OML23G/25 | 44ya553p | CONTALL | ),
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 3P Siringa IGNELI
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
51 G%6 EGIMLI LUER, 152MML104 | GENJECT 1rgn':"gpz3éﬁ rﬁ 933 1023323P C%’gﬁ“ lla
IGNESIYLE BIRLIKTE
TEK KULLANIMLIK SIRINGA CONTALL
52 | Lo EGIMLI LUER IENEST | 152MML105 | GENJECT | 20 ML 3P Sininga 203P e | e
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
53 %6 EGIMLI LUER, 152MML106 | GENJECT | 20ML23G/32 | 5453355 | CONTALL | ),
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 3P Siringa IGNELI
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
54 %6 EGIMLI LUER, 152MML038 | GENJECT | 20ML18G/38 | 5 gagap | CONTALL |,
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 3P Ginnga IGNELI
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
55 %6 EGIMLI LUER, 152MMLO39 | GENJECT zrgliéF?%fr;l 493: 2020383P C%‘,LTE’T_%" lla
IGNESIYLE BIRLIKTE
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
56 %6 EGIMLI LUER, 152MML041 | GENJECT 2r2r?1/|§|321=,$ rﬁ ;: 2021383P C%’;’\ITE‘&" lla
IGNESIYLE BIRLIKTE
TEK KULLANIMLIK SIRINGA CONTALL
57 %6 EGIMLI LUER, 152MML048 | GENJECT | 20ML21G/38 | 5454383pL |  IGNELI, lla
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 3P Siringa LUER-LOCK
TEK KULLANIMLIK SIRINGA 20ML 22 G /38 CONTALL
58 6 EGIMLTL U, 152MML107 | GENJECT | 2012261 %% | 2022383P iy lla
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IGNESIYLE BIRLIKTE
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
59 %6 EGIMLI LUER, 152MML108 | GENJECT | 20ML23G/25 | »55q053p C%NTA'T'- lla
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 3P Gnnga FSNEL
TEK KULLANIMLIK SIRINGA CONTALL
60 | ton EOIMLI LUER IENESTy | 152MML109 | GENJECT | 50 ML 3P Sinnga 503P ey | e
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
61 %6 EGIMLI LUER, 152MML043 | GENJECT | SOML18G/38 | 5n10a83p C%NTA%" lla
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 3P $iringa HINEL
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
62 %6 EGIMLI LUER, 152MML044 | GENJECT | SOML20G/38 | 5050q0ap C,%NTA'T" lla
IGNESIYLE BIRLIKTE mm 3P Jirnga NEL
TEK KULLANIMLIK SIRINGA
63 %6 EGIMLI LUER, 152MML045 | GENUECT | SOML21G/38 | 5pyqag3p | CORTALE | a
IGNESIYLE BIRLIKTE i GF g BSHEL]
3 PARCALI KATATER CONTALT,
64 SIRINGA ISNESZ 152MML047 | GENJECT | 50 mI KATATER |  503PK ey | e
IGNELER
TEK KULLANIMLIK -
1 HIPODERMIK IGNE 152MML110 | GENJECT | 445 38mm 1838 IGNE lla
TEK KULLANIMLIK :
2 HIPODERMIK IGNE 152MML111 | GENJECT | 555 38mm 2038 IGNE lla
TEK KULLANIMLIK
3 HIPODERMIK IGNE 152MML112 | GENJECT | 545 16mm 2116 IGNE lla
“TEK KULLANIMLIK -
4 | HIPODERMIK IGNE-21G | 152MML113 | GENJECT IGNE lla
0.80x38 mm 21G 38mm 2138
TEK KULLANIMLIK :
5 HIPODERMIK IGNE 152MML114 | GENJECT | 555 30mm 2232 IGNE lla
TEK KULLANIMLIK ,
6 HIPODERMIK IGNE 152MML115 | GENJECT | 555 3gmm 2238 IGNE lia
TEK KULLANIMLIK
7 HIPODERMIK IGNE 152MML116 | GENJECT | 55 o5 2325 IGNE lla
TEK KULLANIMLIK -
8 HIPODERMIK IGNE 152MML117 | GENJECT | 535 3o 2332 IGNE lla
TEK KULLANIMLIK :
9 HIPODERMIK IGNE 152MML118 | GENJECT | 556 16mm 2516 IGNE lia
TEK KULLANIMLIK "
10 PrIEUS e e 152MML119 | GENJECT | e oo 2525 IGNE lla
TEK KULLANIMLIK ,
11 RO ERTI 152MML120 | GENJECT | e —_ IGNE lla
TEK KULLANIMLIK -
12 R = et et i 152MML121 | GENJECT | o s 945 IGNE lla
TEK KULLANIMLIK :
13 HIPODERMIK IGNE 152MML122 | GENJECT 27G 50mm 2750 iGNE lla
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EK 2/ ANNEX 2
SIRANO | STANDART NUMARASI UYGULANABILIR STANDARTLAR LISTESI REVIZYON
1 TS EN ISO 13485:2016 Tibbi Cihazlar — Kalite Yénetim Sistemleri 18.04.2016
2 TS EN 1041+A1:2014 Tibbi cihazlarla birlikte imalatgi tarafindan saglanan bilgiler 13.02.2014
Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi - Bélim 1: Bir risk yénetim
3 TS EN ISO 10993-1/AC siirecinde degerlendirme ve deney-Teknik Dizeltme 1 (ISO 10993- 16.04.2014
1:2009/Diizeltme 1:2010)
4 TS EN ISO 10993-1:2011 Tibbi Cihazlarin Biyolojik Degerlendirmesi 29.03.2011
5 TS EN ISO 14644-1:2016 Temiz Odalar Ve Bunlarla ilgili Kontrollii Ortamlar 18.02.2016
6 TS EN ISO 14644-2:2016 Temiz Odalar Ve Bunlarla Iigili Kontrollii Ortamlar 18.02.2016
7 TS EN ISO 14644-3:2019 Temiz odalar ve bunlarla ilgili kontrollii ortamlar-Bélim 3-Deney 16.12.2019
metotlar
8 TS EN ISO 14644-8:2013 Temiz Odalar Ve Bunlarla ilgili Kontrollii Ortamlar 12.06.2013
9 TS EN ISO 7886-1:2018 Tek kullanimlik steril hipod_er_mik siringalar - Bélum 1: Elle kullanim 19.11.2018
icin siringalar
Saglik hizmeti uygulamalarinda sivi ve gazlar igin kiigik ¢apli baglanti
10 TS EN ISO 80369-7:2017 elemanlari — B6lim 7: Damar igi veya hipodermik uygulamalar igin 18.12.2017
baglanti elemanlari
Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketlerinde, etiketlemede ve sunulacak
11 TS EN ISO 15223-1:2016 bilgide kullanilacak semboller - Bolum 1: Genel gereklilikler (ISO 09.12.2016
15223-1:2016, Duzeltilmis striim 03-2017)
12 TS EN ISO 14971:2020 Tibbi Cihazlara Risk Yonetiminin Uygulanmasi 03.02.2020
13 TS EN ISO 10993-4:2020 Tibbi cihazlarin biyolojik degerlem_jir'ilmes[- I_36|(]m 4: Kan ile etkilesim 19.03.2020
deneylerinin se¢imi
14 TS EN ISO 10993-5:2010 Vucut Disi Sitotoksisite Deneyleri 02.03.2010
15 TS EN ISO 10993-11:2018 Tibbi cihazlarin biyolojik de_ggrlendirilme§i - Bolim 11: Sistemik 19.11.2018
toksisite deneyleri
16 TS EN ISO 10993-10:2014 Tahris Ve Gecikmis Tip Asiri Duyarlilik Deneyleri 13.02.2014
17 TS EN ISO 62366-1:2015 Tibbi Cihazlarin Kullanilabilirligi 23.10.2015
18 TS EN ISO 62366-1/AC Kullanilabilirlik Teknigin Tibbi Cihazlara Uygulanmasi 19.11.2018
4. Saglik bakim Grtinlerin sterilizasyonu - Mikrobiyolojik yéntemler -
19 TIEN |50 11737-1.2018 Bolum 1: Uriinler (izerindeki mikroorganizma poptilasyonunun tespiti 19.03.2018
20 TS EN ISO 11737-2:2010 Tibbi_gihazlanp ster_ili_zasyonu‘-_E\/_Ii_k(obiyolojik met_o_dlar - Bélum 2: B_ir 23.03.2010
sterilizasyon igleminin gegerliligi icin yapilan sterilizasyon deneyleri
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Tibbi cihazlarin sterilizasyonu - “steril” olarak isaretlenecek tibbi
21 TS EN 556-1:2009 cihazlar igin 6zellikler - Bélim 1: Son olarak steril edilen tibbi 16.04.2009
cihazlarin ézellikleri
22 TS EN ISO 9626:2016 Tibbi Cihazlarin imalatinda Kullanilan Paslanmaz Celik igne Borular 09.12.2016
23 TS EN ISO 6009:2016 Tek Kullanimhik Hipodermik Igneler 09.12.2016
Tanimlama Igin Renk Kodlamasi
24 TS EN ISO 7864:2016 Tek kullanimlik steril hipodefmik igngler - Gereklilikler ve deney 09.12.2016
yéntemleri
Nihai olarak steril edilmis tibbi cihazlar icin ambalajlama - B&lim 1:
25 TS EN ISO 11607-1:2020 Malzemeler, steril bariyer sistemleri ve ambalajlama sistemleri icin 09.11.2020
kurallar
Tibbi cihazlarin ambalajlanmasi - Son olarak steril edilen - bélim 2:
26 TS EN ISO 11607-2:2020 | Bigimlendirme, sizdirmaz sekilde kapatma ve birlestirme siiregleri igin 09.11.2020
gecerli kilma sartlan
Tibbi cihazlarin sterilizasyonu — “steril” olarak isaretlenecek tibbi
27 TS EN 556-1/AC: 2006 cihazlar igin 6zellikler B&lim 1: Son olarak steril edilen tibbi cihazlarin 21.12.2006
ozellikleri
Tibbi cihazlarin sterilizasyonu — “steril” olarak isaretlenecek tibbi
28 TS EN 556-1: 2009 cihazlar igin 6zellikler B6lim 1: Son olarak steril edilen tibbi cihazlarin 16.04.2009
ozellikleri
Nihai olarak sterilize edilen tibbi cihazlar igin ambalajlama - Bélim 5:
29 TS EN 868-5: 2019 Gozenekli malzemelerden ve plastik filmden yapilan kapanabilir 28.01.2019
posetler ve rulolar - Gereklilikler ve deney metotlari
Saglik Malzemelerinin Sterilizasyonu — Etilen Oksit- Bélim 1 Tibbi
30 TS ENISO 11135:2014 Cihazlarin Sterilizasyon Sirecinin Gelistiriimesi, Gegerli Kilinmast, ve 30.10.2014
Rutin Kontroli icin Gerekler
Saglik malzemelerinin sterilizasyonu - Etilen oksit - Tibbi cihazlarin
; sterilizasyon sirecinin gelistiriimesi, gecerli kilnmasi ve rutin kontroli
B TS EN IS0 11135/741:2014 icin gerekler - Tadil 1: Ek E’nin revizyonu, tek partinin piyasaya s 0=
srulmesi
32 TS EN ISO 17141:2020 Temiz odalar ve ilgili kontrollii ortamlar - Biyokontaminasyon kontrolii 09.11.2020
33 TS EN ISO 14155:2020 insanlar icin tibbi cihazlarin klinik arastirmasi - lyi klinik uygulamalari 09.11.2020
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