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T.C. 

SAĞLIK BAKANLIĞI 

Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu 

 

               

 Sayı :   

 Konu : 2023/KK-1 Sayılı Duyuru Hk.   

 
TURKUAZ SAĞLIK HİZMETLERİ MEDİKAL TEMİZLİK KİMYASAL ÜRÜNLER SANAYİ VE TİCARET 

ANONİM ŞİRKETİ 

Akçaburgaz Mh. Muhsin Yazıcıoğlu Cd. No:45/4-5-6-7 Esenyurt/İSTANBUL 

 
İlgi :24.05.2024 tarihli, E-48535386-511.01.99-3183243 sayılı, 6090150 işlem takipli yazınız 

  

İlgi yazıda yer alan ve 0425-MED-004475-00 numaralı EC sertifikanın belge geçerlilik süresinin 

uzatılması talebinizle ilgili olan başvurunuz incelenmiştir. 

Avrupa Komisyonu’nun tıbbi cihazların tedarik edilememe riskini azaltmak amacıyla “(AB) 2017/745 

sayılı ve (AB) 2017/746 sayılı Tüzükleri belirli tıbbi cihazların ve in vitro tanı amaçlı tıbbi cihazların geçiş 

hükümlerini tadil eden (AB) 2023/607 Sayılı Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tüzüğü” 20 Mart 2023 tarihinden 

itibaren yürürlüğe girecek şekilde 20 Mart 2023 tarihinde AB Resmi Gazetesinde yayımlanmıştır.  

AB’nin güncel tıbbi cihaz mevzuatına uyum çalışmaları kapsamında;(AB) 2023/607 Sayılı Avrupa 

Parlamentosu ve Konsey Tüzüğü’ne paralel olarak, “Tıbbi Cihaz Yönetmeliğinde Değişiklik Yapılmasına Dair 

Yönetmelik” ve “İn Vitro Tanı Amaçlı Tıbbi Cihaz Yönetmeliğinde Değişiklik Yapılmasına Dair Yönetmelik” adlı 

Yönetmeliklerimiz 2/4/2023 tarihli Resmi Gazete ’de yayımlanmış olup, Tıbbi Cihaz Yönetmeliği ve İn Vitro Tanı 

Amaçlı Tıbbi Cihaz Yönetmeliğinde söz konusu değişikler yapılmıştır.   

Bu kapsamda, söz konusu geçiş hükümlerinin uygulanmasına yönelik başvuruların usul ve esaslarının 

açıklandığı “2023/KK-1 Sayılı (AB) 2023/607 Sayılı Tüzük Hükümlerinin Uygulanmasına Dair Duyuru” adlı 

Duyurumuz 3/4/2023 tarihinde Kurumumuz web sitesinde ve ÜTS Portal’da yayımlanarak yürürlüğe girmiştir. 

Bu minvalde ilgili başvurular “2023/KK-1 Sayılı (AB) 2023/607 Sayılı Tüzük Hükümlerinin 

Uygulanmasına Dair Duyuru” kapsamında değerlendirilmiş olup, başvurudaki 0425-MED-004475-00 numaralı EC 

sertifikanın geçerlilik süresinin 31.12.2027 tarihine kadar uzatılması uygun görülmüştür. Bu bağlamda, “2023/KK-

2 Sayılı (AB) 2023/607 Sayılı Tüzük Hükümlerinin Uygulanmasına Dair Duyuru” adlı Duyurumuz kapsamında 

ÜTS’de belge kayıt/güncelleme başvurusu yapılması ve ilgili başvuruya bu cevabi yazımız ve eklerinin de 

eklenmesi hususunda; 

Bilgilerinizi ve gereğini rica ederim. 

 

Dr. Mehmet Hakan FIRAT 

Kurum Başkanı a. 

Kurum Başkan Yardımcısı 

Ek-1: Üretici Beyanı ve Türkçe Çevirisi (3 Sayfa) 

Ek-2: Teyit Mektubu ve Türkçe Çevirisi (4 Sayfa) 
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B turkuaz 
EK1 Healthcare 

IMALATCI BEYANI 

Biz, Turkuaz Sağlık Hizmetleri Medikal Temizlik Kimyasal Uriinler San. ve Tic. A.Ş., (AB) 2017/745 
Yonetmeligi'ni tadil eden (AB) 2023/607 Yonetmeligi kapsaminda gegis hiikiimlerine uyum sagladigimizi 
beyan etmek amaciyla bu yazıyı sunmaktayiz. Uriinlerimizin yeni yénetmelik degisikligi gerekliliklerini 

karsiladigina dair agagidaki bilgileri sizinle paylagmak istiyoruz. 

Uretici Firma Adı Turkuaz Sağlık Hizmetleri Medikal Temizlik 

Kimyasal Uriinler San. ve Tic. A.Ş 
Uretici Firma Adresi Akgaburgaz Mh. Muhsin Yazicioglu Cd. 

N0:45/4-5-6-7 ESENYURT ISTANBUL 

SRN Numarasi(Opsiyonel) TR-MF-000015402 

Uretici Firma Yetkili Kigisi(imzalayan kisi?) Nurhan Irmak 

Uretici Firma Yetkili Kisi Mail Adresi segil.pala@turkuazsaglik.com.tr 

Yetkili Temsilci NA 

Yetkili Temsilci Adresi NA 

SRN Numarasi(Opsiyonel) NA 

MEVCUT ONAYLANMIS KURULUS BİLGİSİ (MDD) 

Onaylanmis Kurulug Adı ICIM Spa 

Onaylanmis Kurulus Adresi Piazza Don Enrico Mapelli, 75 20099 Sesto San 

Giovanni (MI) 

Onaylanmis Kurulug Numarasi 0425 

Mevcut 

Sertifika MDD 
Sertifika Numarasi Sertifika No Gegerlilik Onaylan 
ve Tarihi mig 
Sertifika Gegerlilik Tarihi Kurulug 

No 

0425-MED-004475-00 | 26.05.2024 0425 

Turkuaz Saglik Hizi 

Akgaburgaz Mah. Mul 34522 Esenyurt 
glik.com.tr | info@! ua glik.com.tr 

RELIABLE BRANDS INNOVATIVE SOLUTIONS 

(| KLY" | ko iCARE | Gy 



K turkuaz 
Healthcare 

ONAYLANMIS KURULUS BİLGİSİ (MDR) 

Onaylanmig Kurulug Adı SZUTEST 

Konformitatsbewertungsstelle GmbH 

Onaylanmig Kurulug 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 

Onaylanmig Kurulug Numarasi 2975 

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

e MDR madde 120.3 e gore tabloda belirtilen iriinlerimizde herhangi bir tasarim ve kullanim 

amacinda 6nemli bir degisiklik bulunmadigini, 

e Tabloda belirtilen ürünümüzün; hastalarin, kullanicilarin veya diger kisilerin sağlığı veya giivenligine 

ya da kamu saghginin korunmasina iliskin diger hususlara yénelik kabul edilemez bir risk teskil 

etmedigini beyan ederiz. 

Kalite Yonetim Sistemi 

e Firmamizin ISO 13485 standardina uygun C-US-20245563 sertifika numarali bir Kalite Yonetim 

Sistemi 29.12.2024 tarihine kadar gegerlidir. Ayrica, MDR Madde 10(9) uyarinca bir KYS sistemini 

en geç 26 Mayis 2024 tarihine kadar uygulamaya koyacagimizi, 

e 25.05.2021 tarihinde ICIM Spa (CE0425) Onaylanmis Kuruluguna tabloda belirtilen ürünler 

kapsaminda MDR Ek VII'nin 4.3 numarali maddesinin birinci alt paragrafi uyarinca Onaylanmig 

Kuruluga basvuru yapildigini, 

e 10.05.2024 Tarihinde SZUTEST 

e Konformititsbewertungsstelle GmbH (CE2975) Onaylanmig Kurulusuyla tabloda belirtilen ürünlerle 

ilgili MDR Ek VII'nin 4.3 numarali maddesinin ikinci alt paragrafi uyarinca yazili bir anlasma 

imzalandigini beyan ederim. 



B turkuaz 
Healthcare 

Ürün Listesi 

Uriin Bilgisi(iiriin adi, model Sertifika Numarasi Onaylanmis MDR Uzatma 

veya katalog numarasi) Kurulus Adı ve | Bagvurusunda 
Siiresi Numarasi Belgenin 

Uzatilacagi 

Tarih 

First Aid Burn Gel and Burn 0425-MED-004475-00 | 26/05/2024 SZUTEST 31.12.2027 

Dressing Konformitatsbe 

wertungsstelle 

GmbH - 2975 

Firma Adı: Turkuaz Saglik Hizmetleri Medikal Temizlik Kimyasal Uriinler San. ve Tic. A.Ş 

Lokasyon: istanbul 

Tarih imza: 22.05.2024 

imzalayacak Kisi Adı /Unvani: Nurhan IRMAK / Firma Yetkilisi 

Akcabu Mah. Muhsin 
T +90 212 42 

| KLY" | k 

Turkuaz Saglik Hizmetleri Medikal Temizlik Kimyasal Ürünler San 

com.tr 

RELIABLE BRAT 

ve Tic. A.Ş. 

RKIYE 
aglik.com.tr 

NDS INNOVATIVE SOLUTIONS 
N 

iCARE | GYNOTAL | G 



SZUTEST
KbilfsrmStEtsb€werturg5st€lle 6lnb H

ONAYLANM19 KURULU$ ONAY MEKTUBU

oNAYLANMtg KtJRULUg ONAY MEKTUBU

No: MD0069-CL-01

llgili Makama,

Bazt ttbbi cihazlara iligkin ge9i9 hiiki.imlerine iligkin.olarak 2022t2346 sayrlr Yonetmelikte (AB) degigiklik yaprlmasrna dair ycinetmetik (AB)
20171745ve202311194 saylll Ydnetm_elikte{AB) defligiklik yaprlmasrna dairYcinetmelik (AB) 2025l6oi gergevesinde resmi bagvuru, yazrtr
anlagma ve uygun g6zetim statiJsiiniin teyidi.

Burnektup gunu do$rular: szuTEST Konformitdtsbewertungsstelle GmbH, (AB) 20171745 (MDR) yonetmeligine g6re belirlenmig ve NANDo'da2975 numarastyla tantmlanmtg bir onaylanmrg Kurulug (NB) olup, MDR Ek Vll 'nin Bolum 4.3'un 6irinci alt paragrafr uyalnca resmi brr bagvuru
almlg ve aga$tdaki imalatgr ile MDR Ek Vll'nin Bolum 4.3'tin ikinci alt paragrafr uyannca yazrlr bir anlagma imzatamrgtrr:

$irket Adr Turkuaz Saghk Hizmetleri Medi

Adres Akgaburgaz Mah. Muhsin Yazrcroglu Cad.
SRN Numarasr (varsa) TR-MF-000016026

Resmi bagvuru kapsamrndaki cihazlar
alrndr0t, yazllr sdzlegmenin imzalandr!
g6zetlenmesinden de sorumlu oldu0u

en 26 Mayrs 2021'den son sUresi dolan sertifikalarrn
zamanda tireticinin MDD s in sona erdi$i tarihe kadar

ya imalatgr, llgili cihazlar ig ) veya MDdMadde 97(1)makam|n|ngeger|iuygUn|netstisnaveyamuafiyei

ile degigtirildigigekliyle) uymaya devam etmesi koguluyla, bu mektup .i

rilmigtir: .

i9 kronlan, vidalar, takozlar, plakalar, teller, pimler, klipsler ve konektctrle4i
Nalk2027

len veya cilgtlm fonksiyonuna sahip Srnrf I cihazlar icin 31 Aralrk 2028
ancak MDR kapsamtnda kattltmtnr gerektiren cihaziar iqin 31 Aralrk 2028

. Klinik aragitrma gerektiren Ek XVI UrUnleri igin 31 Arallk 2029.

SZUTEST Konformitdtsbewertungsstelle GmbH adr na,

MEHMET t$tKLAR
Genel Mridlirti

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

Bu onay mektubunun gegerlili$ini kontrol etmek igin lUtfen barkodu taraytn. Manuel olarak kontrol etmek igin
https://public.szutest-eermanv.de/ adresine gidin, tiretici adrnrn ve onay mektubu numarastntn ilk 3 rakamrnr kullanrn.
Dahafazla bilgi igin lUtfen md-confirmaiion@szuteslgermany de ile ileiigime gegin,mailto:md confirmation@szutest-
qermanv.oe

FR fu]ED 203 R 04



SEUTEgT
Konformltlt*berr,ertung$rtetle GmbH

ONAYLANMI9 KURULU$ ONAY MEKTUBU

Tablo 1: Bu mektubun kapsadlgr ve SZUTEST Konformitdtsbeweftungsstelle GmbH'nin ilgili Direktif uyalnca ilgili cihazlarrn uygungekilde giizetlenmesinden de sorumlu oldugu cihazlar:

Aygrt adr veya Temel UDI-DI
(MDR uygulamasr altrnda)
Bit ve Bticek yumurtasl
iinleyici spreyi

- 50 mL Bit ve Bdcek yumurtasl
6nleyici spreyi (STOPLICE)
- 100 mL Bit ve B6cek yumurtasl
dnleyici spreyi (KONIX)
- 100 mL Bit ve Bocek yumurtasr
onleyici spreyi (BITER)
- 100 mL Bit onleyici spreyi
(BlONlr)

Srnrf lll Aynr
Steril llk Yardrm Yanrk Jeli
- Steril llk Yardrm Yanrk Jeli
gigesi (50 mL, 59 mL, 100 mL,
1 1 8 mL, 125 mL)
- Steril llk Yardrm Yanrk Jeli
Sagesi (3.5 gr, 5 gr, 10 gr, 20
sr)

MDR Cihaz slnrflandrrmasr
(i.iretici tarafrndan
6nerildi$i ve uygulama
cincesi agamada
do!rulandrgr gekliyle) Srnrf
ill

Mevcut degil

MDR aygrtr yedek bir
aygrtsa, ilgili MDD
aygrtrnrn tanrmlanmasr
Aynr

Mevcut de$il

MDR uygulamasr altrndaki
cihazlarrn MDD Sertifika
Referanslarr ve NB Tanrmlamasr

Sertifika #1 : 30100'1343
Verilig Tarihi:1 0,05.2021
Bitig Tarihi: 24.05.2024
NB0653:ULUSAL
SAGLIKTA KALITE VE
TEKNOLOJINiN DEGERLENDIRME
MERKEZI - EKAPTY

Sertifika #1 ; 0425-MED-
004475-00
Verilig Tarihi:25.05.2021
Bitig Tarihi: 26.05.2024
N80425: lClM S.P.A.

MDR uygulamasr altrndaki cihazlann
MDD Sertifika Referanslarr ve NB
Tanrmlamasr

Mevcut de$il

Tablo 2: Bu mektubun kapsadrSr ve SZUTEST Konformitdtsbeweftungsstelle GmbH'nin ilgili Direktif uyannca ilgili cihazlarrn uygun gekilde
gdzetlenmesinden sorumlu olmadr$l cihazlar:

Aygrt adr veya Temel UDI-DI (MDR
uygulamasr alfinda)

Mevcut degil

Onay Mektubu Revizyon Gegmigi

Tarih

2024t05t23

i:.
]j,,."

'i !t

MDR Cihaz srnrflandrrmasr MDR aygrtr yedek bir aygltsa,
(tiretici taraflndan <inerildigi ilgili MDD aygtttnrn
ve uygulama <incesi tanrmlanmasr
agamada dogrulandrSr gibi)

Mektup versiyonu

MD0064-CL-01

Aksiyon

llt< yayrn

Bu onay mektubunun gegerliligini kontrol etmek igin lUtfen barkodu tarayrn. Manuel olarak kontrol etmek iqin
https://public.szutest-eermanv.de/ adresine gidin, tlretici adrnrn ve onay mektubu numarastntn ilk 3 rakamrnr kullanrn.
Daha fazla bilgi igin lUtfen md-confirmation@szutest-germany.de ile iletigime gegin.mailto:md confirmation@szutes!
qermanv.de

2t2 FR.MED 203 R,04



SXUTEST
Konforsslt*esbewsrtun gs$t€lle 6mbll

To whom it may concern,

Co the status lication, writte eillance in the framework qfRe z0231607 ation (EU) zOt n (EUf 2023/tr104 amendingim gulation (E regards the tra cat derrices.

SZUTEST K

entified by (NB) designated against Reguiation (EU)

of Annex apptication in accordance with Section
accordance with Section 4,3, secondVll of MDR rer:

$$sT3$itr$ NSSY esN$E${ S$e}N wyyrR

NOTIFIED BODY CONfIRMATION TETTER

No: MDC064-CL-01

Turkuaz Hizmetferi Medikal Temizlik K

Mah. Muhsin y Cad. No:4
TR-MF-000016026

Name
lgL ve Tic. A,g

RKiYSSRN Flumber

The devices covered by the formal application and the written aBreement mentioned above are identified in the Tables below,

ulilli;i:,ff.,"i5:;:f::j", j"y:,:l^.:y:j flITl":!i,t*.*n|.*.*ru*d, written ug,""*unt.oncruded, and fcr whi"e,h rne
of the corresponding devices*' **'i,ToT;': ffiItl-;epreernpnt rnnrlrrdod hrr+ t7l tTr{T l/^-5^-.a€ree!=nent eoncluded, bur

surveillancg of the corresponding devices under the appricabre Directiva

On beha lf of SZUTEST Konformitlitsbewertungsstelle GmbH,

ln the case ofdevices covered by certificates issued under Dire
20 March 2023, without having been withdrawn, this letter als
under MDR by the date of MDD certificate expiry; or provide
granted a derogation or exemption from the applicable confo
MDR or Article 97(1) of the MDR respectively, by the 20 Mar 20

The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the manufacturer,s continued compliancewith the other conditions specified in Article 120.3c of MDR (as arnended by (EU) za2g/607),are shown below:. 3 Class lil devices and Class llb implantabte devices excl tished technolcgies (WET- alfillings, dental braces, tooth crowns, screws, wedges ns, clips, and connectors). 3 other Class llb devices, Class lla, Class I devices placed sterile condition or havea

r 31 December 2028 for devices not requiring the involvement of a notifled body under MDD but requiring it under MDR' 31 December 2o28for Annex Xvl products which do not require a clinical investigation.
' 31 December 2029 for Annex XVI products which require a clinical investigation.

MEHMET t$tKLAR

General Manager

t

..1.'
,_ ..../"_rt!,
r' .,...r l'', r.r:lL i .

To check the validity of this confirmation letter prease scan the barcode, To manuaJry check, go to

rurther inrormauon prease contact #:.tiriilfiH"1%:Ttf#l#TrjJer 
name and conriimation retter No. For

117
F8,M8D.203 R,04



suT
K*nFormiig mbH

NOT$S| Hil} SSSY fl SiN f $Rfrr?&y$Sru tmTTgfiq

Table 1: Devices covered by this letter and for which szurEsr Konformitstsbewertungsstelle G,nbH is also responsible forappropriate sr.rrveillance of the corresponding devices under the applicabre Directiver

Devlce ndme ol MDR Devlce classificatlon (as
Basic UDI-DI proposed by the manufacturer
{Under MDR and verifled at the pre"
applicatlon) appfication stage)
Anti-Lice and Nlts Class lll
Spray
-Topical Anti-Lice
and Nits Spray 50
mL (STOPLICE)

-Anti-Lice and Nits
Spray 100 mL
(KoNix)
-Anti-Lice and Nits
Spray 100 mL

{BiTER)
-Anti-Lice Spray i00
mL (B|ONYT)

Sterile First Aid Class lil
Burn Gel
-Sterile First Aid
Burn Gel Bottle (50

nnL,59 mL, 100 mL,
118 mL, 125 nnl)
-Sterile First Aid
Burn Gel Sachet (3,5

5r, 5 gr, t0 gr,20 gr)

lf the MDR device is a
substltute devlce, idenilfication
of the corresponding MDD
device
Same

Same

MDD Certificate Referenc€($]
of the devices under MDR
application, and the NB
ldentlflcatlon
Certificare #1; 30100 1343
rssue Date: 10.05.2021
Expiry Date: 24.AS.ZOZ4
N80653: NATIoNAL
EVALUATION CENTER OF

QUAI-ITY AND TECHNOLO6Y IN
HEALTFI 5,A.- EKAPTY

Certificate #1; 04ZS-Mf O
004475-00
lsssue Date: 25.05.2021
Expiry Date: 26.05.2e24
N80425: lCtM S,p,A.

Table 2; Devices covered by thls letter and for which szurEsr Konformitdtsbewertungsstelle GmbH ls NOT responsihle forappropriate surveillance of the corresponding devices under the applirable Directlve:

Device name or Basic on is a MD flcate Refe ) of theUDI_D! dev der MDR a on/ and(Under MDR ied e the ntificationaPPllcatlon) 
ng MDD device

stageI
N/A N/A N/A

Confirmation Letter Revision Hlstory
Date Verslon ofthe letter Acffan
"uilrrrmEUon LeIIer Kevision Hlstory
ofujrio,u,,r, 

LTI'0"#'.'I?'"'"' fi:ll:i,,,, f i:,, o> tt--":, .i''

To check the validity of this conflrmation letter please scan the barcode. To manually check, go to\tle$J use the first 3 digits of the manufacturer n.r* rno confirmation ietter No. Forfurther inforrnati0n plea$e contact md_conflrmation*glzutest-gerrnany.de

FR,MED.2O3 R.O4
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