
TU RK STAN DARDLARI ENsTirüsü
'']ı"İ-}İ"ığ,{$ffiı'İ $J"}"'Arıjİ-j;&ıi'3lt}üi üh\j*:j'r''İ ı'i-.İ-ş'ııt,."]]F,j

URETIM KALITE GUVENCESI
BELGESi

vrrcoirorinn rrrnİ vrc riıvryrvivıııznME sAN.Tİc. ı,rı. şrİ.
firması

İrİrrı,r,İ o.s.B. ırcıvrincir,ER sAN. sİrnsİ 87 BLoK No:157 BAŞAKŞEHinıİsrlNBUL TtJRKiYE
adresinde

slnirı,ryİcİ ronuyucu DESTEKı,ryİci BANTLAR
TRAEGERMEn rru.riynı xaNüı, sanirırpır BANDI, TsMTmriynı, xaNüı- slnirı-nvıB BANDI,

BINDERMI'D BEBEK ELIAYAK sABirr,rvır BANDI, TSM BEBEK ELIAYAK SABiTLEMB BANDI,
sTAENDERMED ENDoTRAKiYEL TüP sarİıır,ırs BANDI, TSM ENuornLxiyrı, rüp sanirı-EME BANDI,

FESTERMED YETiŞKİN EL/AYAK/BACıx sanirı-nııE BANDI, rsı,ı yorİŞriN ELlAYAK/Bıcax sı,sirıf,Mr BANDI,
FIXERBoARD nrnnx sİLrr sasİııBilIr BANDI,

scrrürznnııED FoToTERAPi KORUYUCU cöz BANDI, TsM Forornnı,pi K0RUYUCU Göz BANDI,
scgürzBnvrrn verİşriıı çöz ronuuA BANDI, STOPPERMED NAZAL TAMPoN DESTEK BANDI,

DECKELMED rur,ax rroi DESTEK BANDI, NAS0MED BEBf,IğÇoCUK/YrrişriN Nazar rüp sAsİrıEME BANDI,
rlovıro nİı-rx cnnci BANDI

kapsamı için

93/42/AT - Tıbbi Cihaz Yönetmeliği/
Üretim Kalite Güvencesi - Modül Dl (Ek-V)

'ın gereklerine göre ve TS EN ISo l3485:20|2' in ilgili maddeleri dikkate alınarak tetkik edilmiş ve belgelendirilmiştir

Kalite Sisteminin Teknik Diizenleıne / Uyumlaştınlmlş Standard gereklerini karşıladığlnı gösteren işbu belge ile Kuruluş; tetkiki yapılan kalite sistemi kapsamında CE
Uygunluk işaretini, aşağıda gösterildiği şekilde iliştiıme ve onaylanmış Kuruluş numarasını kullanmaya yetkilidir. onaylanmış Kuruluş Tıbbi Cihaz Yönetmeliği'nin
EK-V , 4. kısınına istinaden planlı/plansız gözetiınler yapma hakkına sahiptir.

onaylanmış Kuruluş Numarası:

Belge Veriliş Tarihi:

Geçerlilik Tarihi:

GMDN Kodu

Uygulanan Kural ve Sınıflandırma

İnceleme Rapor Numarası:

Belge Değişiklik Tarih/Nedeni

1783

27.02.2018

27.02.2023

t2094, t2102, 12097, 36053, 3 57 52, 3 5 g I 5, I l2g l, 30ggt, 41232

Tlbbi Cihaz Yönetmeliği - Ek-Ix, Kural 1 - Sınıf I-S

I l8l-MDD-066/20t7-01

Sezai DoĞAN
TSE Direktifler Müdürü

ANKARA Rev 00, 2710212018

C€
Belge No: 1783 - MDD - 082

Bu belge ancak TSE- onaylanııış Ktıı'ulus Nrıınaı'ası l783 ııiilııii ile geçerlidir

www.tse.org.tr / Necatibey Cad. No: l12 Bakanlıklar - ANKARA l +90 3l2 416 62 00

T1ıis cerıiİcate caııııot be ıı1tcred, paıtiall,v_ rlublicırted rır eıeascd fbr nıisuntlcrstııırliııg.
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CERTIFICATE OF
PRODUCTION QUALITY ASSURANCE

vıınİxoriır,r rrsıi vn riivıynvi ıvrar.zrcıvrn slN.rİc. ıru. şri.
loçated at the adress

İrİrnı,ı,i o.S.B. urıvrİncİı,ER sAN. sirnsi 87 BLoK No:157 BAŞAKŞEHİRıİsuNrur,
rt-ınxİyn

for the scope of;
FIXATION, PROTECTION AND SUPPORTING BANDAGES

TRAEGERMEDTRACHEAL CANNULA HOLDER, TSM TRACHEAL CANNULA HOLDER,
BINDERMED LIMB HOLDER FOR BABIES, TSM LIMB HOLDER FOR BABIES,

STAENDERMED ENDOTRACHEAL TUBE HOLDER, TSM ENDOTRACHEAL TUBE HOLDER,
FESTERMED LIMB HOLDER FOR ADULTS, TSM LIMB HOLDER FOR ADULTS,

FIXERBOARD LIMB HOLDER FOR BABIES,
scııürzsnNlED PHOTOTHERAPY EYE PROTECToR, TsM PHOT0THERAPY EYE PR0TECToR,

scHürzrnırnD EYE PR0TECToR FoR ADULTS, STOPPERMED NASAL TAMPoN HoLDER,
DECKELMED EAR PAD HOLDER, NASOMED NASAL TUBE HOLDER FOR BABIES/CHILDREN/ADULTS,

BADMED BLUE ANKLE DISTRACTOR

has been examined and certified to the requirements of

93/42|EEC - Medical Device Directive
Production Quality Assurance Module -

Module Dl (Annex-V)
by considering the related clauses of TS EN ISO 13485:2012

Notified Body Number:

Certificate Issue Date:

Valid Until:

GMDN Code:

Applied Rule and Classification:

Examination Report Number:

Date / Reason of the Certificate Revision

1783

27.02.2018

27.02.2023

12094, 12102, 12097, 36053, 3 57 52, 359 I 5, I l2g l, 30g g l,
41232

Medical Device Directive Annex IX, Rule l- Class I-S

1181-MDD-066/20t7-0t

Sezai DOGAN
TSE Director of Directives

ANKARA Rev 00, 2714212018

This certificate remarks that quality system meets requirements of the teçhnical regulations / harmonized
standards and with this certificate the company is authorized to affix CE Mark, as shown below, and Notified
Body Number on the products in the scope of the examined quality system. Notified Body has the right to carry
out surveillance visits announced or unannounced in accordance with seçtion 4 of Annex V of Mediçal Device
Directive.

Certificate Number: I 783-MDD-082

This cWtYftTJf,pıprgıtrt},kftEtihçt 'Çd*tgs-h?,Hakaqlöhltr'-BtDiJttRs/ ü?9,312 4|6 62 00

Tlıis ccrtifioatc Canııot be al1ered, 1ıaı1ially tlublicatecl or ereascd lbr nıiSundcrstandjırg.


