TAM KALITE
GUVENCE BELGESI

DESU MEDIKAL URUNLER VE TIBBI CIHAZLAR SAN. VE TiC. A.S.
firmasi

UNIVERSITELER MAHALLESI 1596. CADDE SAFIR BLOKLARI E BLOK OFiS NO:02/03 ZEMIN KAT KAPI NO:6
BEYTEPE-CANKAYA-ANKARA/TURKIYE
adresinde

HIDROSEFALI SiLIKON SANT SISTEMLERI (DUSUK/ORTA/YUKSEK BASING, STERIL, TEK KULLANIMLIK) (STANDART/ANTIBIYOTIK
, e _ EMDIRILMIS) VE AKSESUARI (ANTISIFON) , ) . , . .
HIDROSEFALI POLISULFON SANT SISTEMLERI (STANDART/ANTIBIYOTIK EMDIRILMIS), HIDROSEFALI POLISULFON AYARLANABILIR
SANT SISTEMLERI (STANDART) (DUSUK/ORTA/YUKSEK BASINC, STERIL, TEK KULLANIMLIK) VE AKSESUARI (ANTISIFON)
HIDROSEFALI SILIKON KATETERLERI (STANDART/ANTIBIYOTIK EMDIRILMIS) VE AKSESUARLARI (STILET, TROKAR, LUER
KONEKTOR, SABITLEME TABI, SAG ACILI KONEKTOR, DUZ KONEKTOR, L TiPi KONEKTOR)
HIDROSEFALI EKSTERNAL NOROLOJIK DRENAJ SiSTEMI SILIKON KATETERLI (STANDARD/ANTIBIYOTIK EMDIRILMIS)

kapsami i¢in

93/42/AT — Tibbi Cihaz Yonetmeligi
Tam Kalite Giivence Modiilii —
Modiil H (EK-IT Madde 4 Haric)

"in gereklerine gore ve TS EN ISO 13485:2016° min ilgili maddeleri dikkate alinarak tetkik edilmis ve belgelendirilmistir.

Onaylanmis Kurulus Numarast: 1783

Belge Verilis Tarihi: 12.12.2018

Gegerlilik Tarihi: 12.12.2023

GMDN Kodu: 61796, 45694, 61523, 61159, 61376

AT Tasarim inceleme Belgesi Numarasi: 1783-MDD-008

Inceleme Rapor Numaras: 527-MDD-008/2018-01

Belge Degisiklik Tarihi / Nedeni: 12.12.2018 / Belge yenileme, kapsam genisletme

Kalite Sisteminin Teknik Diizenleme/ Uyumlastirilmis Standard gereklerini kargiladigin1 gosteren, isbu belge ile Kurulus; tetkiki
yapilan kalite sistemi kapsaminda CE Uygunluk Isaretini, asagida gosterildigi sekilde ilistirme ve Onaylanmig Kurulus numarasimi
kullanmaya yetkilidir.Onaylanmis Kurulug Tibbi Cihaz Yonetmeliginin EK-2, 5. kismima istinaden planly/plansiz gzetimler yapma
hakkina sahiptir.

Bu belge kapsaminda bulunan Smif III iiriin igin CE isaretlemesi i¢in, Tibbi Cihaz Yonetmeligi EK-2,4. Kismma gére diizenlenen
Tasarmm Inceleme Belgesi de gerekmektedir.
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AT TASARIM INCELEME BELGESI
(EC DESIGN EXAMINATION CERTIFICATE)
BELGE NO (CERTIFICATE NO): 1783-MDD-008

Asagida ad1 ve adresi yazili iireticinin tasarimu;

(design of the manufacturer)

DESU MEDIKAL URUNLER VE TIBBi CIHAZLAR SAN. ve TiC. A.S.

UNIVERSITELER MAHALLESI 1596. CADDE SAFIR BLOKLARI E BLOK OFIS NO: 02-03 ZEMIN KAT KAPI NO: 6
BEYTEPE-CANKAYA-ANKARA/TURKEY (Merkez Adres/Head Office)

UNIVERSITELER MAHALLESI 1596. CADDE SAFIR BLOKLARI E BLOK OFIS NO: 02-03 ZEMIN KAT KAPI NO: 6
BEYTEPE-CANKAYA-ANKARA/TURKEY (Uretim Yeri/Place of Production)

93/42/AT — Tibbi Cihaz Y6netmeligi (EK-1I (Madde 4)) gereklerine gore incelenmis ve belgelendirilmistir.

Has been examined and certified according to 93/42/EEC Medical Device Directive (ANNEX 11 (Article 4))

HIDROSEFALI SILIKON SANT SISTEMLERI (DUSUK/ORTA/YUKSEK BASING, STERIL, TEK KULLANIMLIK) (STANDART/ANTIBIYOTIK EMDIRILMIS) ve
AKSESUARI (ANTISIFON) / HYDROCEPHALUS SILICONE SHUNT SYSTEMS (LOW/ MEDIUM/ HIGH PRESSURE, STERILE, SINGLE USE)
(STANDARD/ANTIBIOTIC IMPREGNATED) AND ACCESORY (ANTISIPHON)

HIDROSEFALI POLISULFON SANT SISTEMLERI (STANDART/ANTIBIYOTIK EMDIRILMIS), HIDROSEFALI POLISULFON AYARLANABILIR SANT
SISTEMLERI(STANDART) (DUSUK/ORTA/YUKSEK BASING, STERIL, TEK KULLANIMLIK) / HYDROCEPHALUS POLYSULPHONE SHUNT SYSTEMS
(STANDARD/ANTIBIOTIC IMPREGNATED), HYDROCEPHALUS POLYSULPHONE ADJUSTABLE SHUNT SYSTEMS (STANDARD) (LOW/MEDIUM/HIGH

PRESSURE,; STERILE, SINGLE USE) (STANDARD) AND ACCESORY. (ANTISIPHON)

HIDROSEFALJ SILIKON KATETERLERI (STERIL, TEK KULLANIMLIK) (STANDART/ANTIBIYOTIK EMDIRILMIS) ve AKSESUARLARI (STILET, TROKAR,
LUER KONEKTOR, SABITLEME TABI, SAG ACILI KONEKTOR, DUZ KONEKTOR, L TiPi KONEKTOR) / HYDROCEPHALUS SILICONE CATHETERS (STERILE,
SINGLE USE) (STANDARD/ANTIBIOTIC IMPREGNATED) AND ACCESORIES (STYLET, TROCAR, LUER; RIGHT ANGLE; STRAIGHT; L TYPE CONNECTOR
AND FIXATION TAB)

HIDROSEFALI EKSTERNAL NOROLOJIK DRENAJ SISTEMI SILIKON KATETERL{(STANDART/ANTIBIYOTIK EMDIRILMIS)/ HYDROCEPHALUS EXTERNAL
NEUROLOGICAL DRAINAGE SYSTEM WITH SILICONE CATHETER (STANDARD/ANTIBIOTIC IMPREGNATED)

Onaylanmis Kurulus No Notified Body Number: 1783

Belge Verilis Tarihi First Issue: 12.12.2018

Belge Gegerlilik Tarihi / Valid Until: 12.12.2023

Proje Kayit No Project Registration Number: 527-13/278601-278591

GMDN Kodu GMDN Code: 61796, 45694, 61523, 61159, 61376

Tam Kalite Giivence Belgesi No: 1783-MDD-009

Number Certificate Of Full Quality Assurance Module

Tasarim Dosyasi Degerlendirme Rapor No: 527-MDD-008/2018-03

Design Dossier Review Report Number

Belge Degisiklik Tarihi / Nedeni: 12/12/2018 / Belge yenileme, kapsam genisletme
Date / Reason of the Certificate Revision 12/12/2018 / Renewal of certificate, scope extension

Bu belge ekleriyle birlikte gecerlidir. Ekleriyle birlikte 6 sayfadir. (This certificate is valid only with attached annex, if any. (6 pages
including this page)

AT Tasarim Inceleme Sertifikast, Tam Kalite Guivence Modiilii — Modal H1 (EK-IT Madde 4 Dahil) sertifikasinin bir pargasidir. EC Design-
Examination Certificate are part of the original certificate-Full Quality Assurance Module Certificate-Module H1 (MDD Annex II)
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