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TAM KALITE
cüvrNCE BELGESİ

rvırniroxiıı,ı rınsi vn riıvryrvİ ıvrı-zrır,rE SAN" rİc. ı,rn. şrİ.
firması

ixİruı,ı,İ o.S.B. unvıİRcİı,ER SAN. sirısi 87 BLoK No:l57 BAŞAKŞEHİnıisrlşnur. rünxiyn
adresinde

Nönoı-o.rİK CERRAHi pın
(SAUGERMED@ PLUS, SAUGERMED@ SoFT, SAUGERMED@ ULTRA SOFT,

SAUGERMED@ CoTToN soFT, SAUGERMEu@ ıı,rr,ııNlT, SAUGERMED@ THINPAD,
SAUGERMED@ THINCOT, SAUGERMED@ PURE CoTToN, SAUGERMED@ PURE CoTToN SoFTo

SAUGERMED@ PURE COTTON MEDIUM, SAUGERMED@ punE CoTToN THICK, SAUGERMED@ NASAL,
TSM@, ısnn@puRn CoTToN MEDIUM, TsM@ PURE CoTToN THICK)

kapsamı için

93/42/AT - Tıbbİ Cihaz Yönetmeliği
Tam Kalite Güvence Modülü -

Modül H (EK-II Madde 4Hariç)
'ın gereklerine göre ve TS EN ISo l3485:20l2' in ilgili maddeleri dikkate alınarak tetkik edilmiş ve belgelendirilmiştir

onaylanmış Kuruluş Numarası:

Belge Veriliş Tarihi:

Geçerlilik Tarihi:

GMDN Kodu:

AT Tasarım İnceleme Belgesi Numarası:

İnceleme Rapor Numarasl:

Belge Değişiklik Tarihi / Nedeni:

1783

27.02.20t8

27.02.2023

13702

1783-MDD-O80

I163-MDD-064/2017-01

Kalite Sisteminin Teknik Düzenleme/ Uyumlaştırılmış Standard gereklerini karşıladığını gösteren, işbu belge ile Kuruluş; tetkiki
yapılan kalite sistemi kapsamında CE Uygunluk işaretini, aşağıda gösterildiği şekilde iliştirme ve onaylanmış Kuruluş numarasınl
kullanmaya yetkilidir.onaylanmış Kuruluş Tıbbi Cihaz Yönetmeliğinin EK-2, 5. kısrrrına istinaden planlı/plansız gözetimler yapma
hakkına sahiptir.

Bu belge kapsamında bulunan Sınıf III ürün için CE işaretlemesi için, Tıbbi Cihaz Yönetmeliği EK-2,4. Kısmına göre düzenlenen
Tasanm inceleme Belgesi de gerekmektedir.

C€
Belge No: 1783-MDD-079

Sezai DOĞAN
Direktifler Müdürü

ANKARA Rev 00, 2710212018

www.tse.org.tr / Necatibey Cad. No: 112 Bakanlıklar - ANKARA l +90 3l2 416 62 00
L3u belgc hiçbiı sıııeıle ıılııi1'edileı-ııez. kısııeıı vcyı oltur-ıııasıııı zoı1aştlıacak şckildc çıığalüJanıaz, kazlııtı vc si1iııi 1,apı1arııız.

Tlıis ccrtificato Caı'lııot bc allered. paüia1ly dublicaterl or creascd Ibr nrisun.ıüJlstandiırg.
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CERTIFICATE OF
FULL QUALITY ASSURANCE

vınnixoriıu rınsi vn xİnıyrvİ ıvrı,znıınE SAN. rİc. ı,rn. şri.
located at the adress

irirrı,ı,İ o.S.B. urıvrinciı,ER sAN. sirnsi 87 BLoK No:l57 BAŞAKŞEHiwisuNsuL TURKEY

for the scope of;
NEUROSURGICAL PAD

(SAUGERMED@ PLUS, SAUGERMED@ SOFT, SAUGERMED@ ULTRA SOFT, SAUGERMED@
COTTON SOFT, SAUGERMED@ LAMINAT, SAUGERMED@ THINPAD, SAUGERMED@ THINCoT,

SAUGERMED@ PURE COTTON, SAUGERMED@ PURE CoTToN SoFT, SAUGERMED@ PURE
COTTON MEDIUM, SAUGERMED@ PURE CoTToN THICK, SAUGERMED@ NASAL, TsM@, TSM@

PURE CoTToN MEDIUM, TSM@ PURE CoTToN THICK)

has been examined and certified to the requirements of

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

Module H (Annex-II Article 4 Excluded)
by considering the related clauses of TS EN ISO 13485:2012

Notified Body Number: 1783

Certificate Issue Date: 27.02.2018

Vatid Until: 27.02.2023

GMDN Code: 13702

EC Design Examination Certificate Number: l7g3-MDD-0g0

Examination Report Number: I163-MDD-06412017-01

Date / Reason of the Certificate Revision

This çertificate remarkş that quality System meets requirements of the technical regulationş / harmonized
standards and with this certifıcate 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. Notifıed Body has the right to carry
out surveillançe visits announced or unaıınounced in accordançe with section 5 of Annex 2 of Medical Deviçe
Directive.
For CE marking the clasş III devices covered by this certificate, an EC design-examination certificate according
to MDD Annex II (a) is also required.

C€
Certificate Number: 1783-MDD -079

SEZAİ DOĞAN
Director of Directives

ANKARA Rev 00, 271022018

tse.org.tr / Necatibey Cad. No: 112 Bakanlıklar - ANKARA / +90 3l2 416 62 00
l3u belge hiçl-ıir srı'etIe tahri1'edilcnıcz, kıslıcn vcya okuırıııasıııı zoılaşi:ı'ıcak şckildc çoğa1tılanıaz, l<ıızııı1ı vc siliıııi yapılaııaz.

Tlıis certificate cannot be altcrcci, 1ıaıtialiy dublicated or eı'eascd lbr nıisundcrstaı'ıdiııg.
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AT TASARIM İNcrr,nME BELGESİ
(E C DESIGN EXAMINATION CERTIFICATE)

BELGE No (CğfrTIFICATE No)ı 1783 _ MDD - 080
Aşağıda adı ve adresi yazılı üreticinin tasanml;

(de s i gn of ı he manufac tur e r )

MEDİKoKİM TIBBİ VE KiMYEVi MALzEME SAN. TiC. LTD. ŞTİ.

ixİrrı,ı,İ o.S.B. DEMİRCiLER SAN. SiTESi 87 BLoK No:l57 BAŞAKŞEHin"ıİsrnNsuL TURKEY
(Merkez Adres / Head Ofice)

ixirıı,ıi o.S.B. DEMiRCİLER SAN. SiTESİ 87 BLoK No:157 BAŞAKŞEHİwisrlNsUL TURKEY
(Üretim Yeti/Place of Production|

93/42lAT _Tıbbi Cihaz Yönetmeliği (EK-II (Madde 4)) gereklerine göre inceleıımiş ve belgelendirilmiştir.

Has been examined and cerlified according to 93/42/EEC Medical Device Directive (ANNEX II (Arıicle 4))

NöRoLoJiK CERRAHi PED / NEURoSURGICAL PAD
(SAUGERMED@ PLUS, SAUGERMED@ SOFT, SAUGERMED@ ULTRA SOFT, SAUGERMED@ COTTON SOFT, SAUGERMED@

LAMINAT, SAUGERMED@ THINPAD, SAUGERMED@ THINCOT, SAUGERMED@ PURE COTTON, SAUGERMED@ PURE COTTON
SOFT, SAUGERMED@ PURE COTTON MEDIUM, SAUGERMED@ PURE COTTON THICK, SAUGERMED@ NASAL,

TSM@, TSM@PURE COTTON MEDIUM, TSM@ PURE COTTON THICK)

onaylanmış Kuruluş No Notified Body Numberz 1783

Belge Veriliş Tarihi First Issueı 27.02.2018

Belge Geçerlilik Tarihi / Valid Until: 27.02.2023

ProjeKayıtNoProjectRegistrationNumberı 1163-171170629'l|64-17/|70637

GMDN Kodu GMDN Code: 13702

Tam Kalite Güvence Belgesi No: 1783-MDD-079

Number Certıfıcate of Full Qualıty Assurance Module

TasarımDosyasıDeğerlendirmeRaporNo: lI63-MDD-06412017-02

Design Dossier Review Report Number

Belge Değişiklik Tarihi / Nedeni:

Date / Reason of the Certificate Revision

Bu belge ekleriyle birlikte geçerlidir. Ekleriyle birlikte 4 sayfadır. (This cerlificate is valid only with aııacheıİ annex. ıJ any. 4 pages including this page)
AT Tasarım inceleıne Seltifikası, Tam Kalite Güvence Modülü ' Modül H'l (EK-II Madde 4 Hariç) seıtifıkasının bir parçasıdlı.
EC Design-Exanıinaıion Certificaıe are parl of ıhe original certificate-Full Quality Assurance Module Certificate-Module HI (MDD Annex II Excluded)

Sezai DoĞAN
Direktifler Müdürü

Ankara Rev 00 2710212018

www.tse.org.tr / Necatibey Cad. No: l12 Bakanlıklar - ANKARA l +90 3l2 416 62 00
Bıı bclgc hiçbir sureıle 1alırifeılilcıııçz. kısnıcı veya okriıınıasınl zoılaştıracak şckiIde çoğalıılaııız, kazııtı ı'c silinti yapıiaıııaz.

This ceıtii'icııtc caıınıı1 be alteı'cd, parıitıll-v dııb1ica1ed or eı'eased tbı ııisıınclcrstanding.
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AT TAsARIvr iNcnr,nMn BELGrsi rrİ
ANNEX TO THE EC DESIGN EXAMINATION CERTIFICATE

BELGE NO (CERTIFICATE NO)z 1783 -MDD -080

,27 .02.2018, Rev.00
.org.tr / Necatibey Cad. No: l l2 Bakanlıklar - ANKARA / +90 3|2 416 62 00
sı:ı'ellc ıahrii'eıiilcılrez, kısıncır vcya ı;krınırıasıı'ıı zı'ıılıştııııcak şekilde çoğaJılaııız,1ıazıııı vc siliıli yapılıı-ıaz.

-fhis ccrtifioatc c.tı1lıoı be allcrcd" partia1ly dııblicatcd oı cıc;:ıscd 1bı nıisundeıstaıırliıg.

Urünün Kullanım Amacı (Inlended ase of the ProducQ

Beyin pedleri, merkezi sinir sistemi ve omurilik ameliyatlarında bölgedeki kanın ve diğer sıvıların emilerek bölgenin
arındırılması işleminde kullanılır.

Neurosurgical pads are used for absorption of the blood and the other fluids and for purification of the region in the central
nervous system and spinal operations.

rün Tipi (Product Type) :

a SAUGERMED@ PLUS, SAUGERMED@ SOFT, SAUGERMED@ ULTRASOFT, SAUGERMED@ COTTON
SOFT, SAUGERMED@ LAMINAT, SAUGERMED@THINPAD, SAUGERMED@THINCOT, SAUGERMED@
PURE COTTON, SAUGERMED@ PURE COTTON SOFT, SAUGERMED@ PURE COTTON MEDII.II\4,
SAUGERMED@ PURE COTTON THICK, SAUGERMED@ NASAL

TSM@, TSM@ PURE COTTON MEDIUM, TSM@ PURE COTTON THICKa

Urünlerin ebatları/ Size of products

ı 05mmx05mm
ı 05mmxl0mm
. 05mmx20mm
ı 05mmx30mm
ı 05mmx40mm
ı 05mmx80mm
ı 10mmx10mm
ı 10mmx15mm
ı l0mmx20mm
ı l0mmx25mm
ı l0mmx30mm
ı 10mmx40mm
ı 10mmx50mm
. 10mmx60mm
ı 10mmx75mm
. l0mmxl00mm
ı l2mmx12mm
ı 12mmx25mm
ı 12mmx40mm
ı 12mmx50mm
o 12mmx75mm
. 15mmx15mm
ı 15mmx20mm
ı 15mmx30mm
. l5ınmx40mm
. l5mmx50mm
. l5ınmx60mm
ı 15 mın x 80 mm
ı 15 mm x l50 ııın
. 20mmx20mın
ı 20 mın x 30 ınm
a

/r. I
,{

x 40 ıım
x 50 ııın

(ı0 ının
mln
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hiçbiı'
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a 25mmx40mm
25mmx50mm
25mmx75mm
30mmx90mm
35mmx70mm
35mmx75mm
40mmx40mm
40mmx50mm
40mmx60mm
40mmx70mm
50mmx30mm
50mmx50mm
50mmx60mm
50mmx70mm
50mmx90mm
70mmx70mm
70 mm x 100 mm

a

a

a

a

a

a

a

a

a

a

a

a

a

Marka (Traılemark):

. SAUGERMED@

ı TSM@

Ürünün Tanımı ve işIevinin Açıklaması

(Identificalion of the Product anıI descrİplİon of İts functİoning)

Ped 2 kıslmdan oluşmaktadır.
The pad consists of2 parıs-

a)Pedin gövdesi (Emici kısım) : Ürün modellerinin tiimünün gövdesi dokunmamış (non woven) tarzda üretilmiş viskoz,
pamuk, rayon, polyester, poliamid veya polietilen malzemeden yapılmış kumaştan meydana gelmektedir. Medikal alanda
sıvı emilimi Ve tampon görevi için üretilen dokunmamış kumaşlar özel hidrofiber yapıları sayesinde hızla ve çok yüksek
miktarda slvlyl emer ve bünyelerinde futar. Pedin üzerinde (sadece bir yüzeyinde) röntgende fark edilmesini sağlayan mavi
renkte radyopak özellikte şerit mevcuttur.
a) Body ofthe pad (absorbent): All ofthe product models are producedfrom the nonwovenfabric made ofviscose, cotton,
rayon, polyester, polyamide or polyethylene. The non-woven fabrics produced for the medical field for fluid absorption and
buffering action absorb and retain high amount of the liquid rapidly due to special hydrophobic structures. Blue colored
radiopaque strip on the pad (only on one surface) allows detection of the pad under X-ray.

b)Takip ipi: Pedin operasyon sonrası bulunduğu bölgeden rahatça çekilip atılmasında kullanılır. Takip ipi pedin üzerine
çözülmeyecek ve dokularda travmatik etki yapmayacak şekilde ilmiklenmiştir. izleme için kullanllan ipin uzunluğu 32 + l
cm'dir.
b) Cord for follow up: It is used for easy pulling out of the pad from the region after operation. It is placed on the pad such
that it will not dissolve on the pad and will not traumatize the tissues. The length of the cord used for monitoring is 32 + l

Pedler steril ve tek kullanımlıktır. Steril poşet içerisindeki pedler, operasyonda kullanılan miktarın fark edilebilmesi için
l 'den l0'a kadar numaralandlrılmış özel sayım kaıtonu üzerine yerleştirilmiştir.
The pads are sterile and single-use. The pads in the sterile bag are placed on a special counting card numbered from I to
l0 so that the amount used in the operation can be recognized.

'-:(':
1\t

o: 1l2 Bakanlıklar - ANKARA l +90 312 416 62 00
okı'ıılılraslnı zoılaştıracık şokilde çcığıllılılııaz. kazlııtı ı,e si1inıi yapıiiıııraz.ijıı

-l'his ccıtiilcalc caıuoi be ıl1teı'ed' partjally dubiicatcd oı'eıcırsc<İ lbr ııislurclcıstanding.

2t3
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AT Tasarım incelemesine Konu olan Cihaz Tipi için Temin Edilen Teknik Doküman Listesi

(Lİst of the ıechnİcal documentalİon provİdeılfor the applİance lype relatİng to EC Desing Examİnatİon)

80,21 .02.20 i B, Rev.00
www.tse.org.tr / Necatibey Cad. No: 112 Bakanlıklar - ANKARA l +90 3|2 416 62 00

Iiıı bclge |ıiçbir surcıle ıalırilcdilen'ıçz' kısıııeı vcyıı oktıırr-ıas;nl zoılaş1lracak şekildc çoğalıılaırıaz. kazıııtı ı'e silinıi yapılaıııaz.
This certilicaıc cannoı bc a'ltcıed' partially dublicaİed oı crgiısed lbr ııisrııdcı'stanıling.

c-
(/)
C.:

EkIi Teknik Doküman Listesi

(Lİsı ofıhe technİcal documentatİon annexed)

Teknik Doküman Referansı

(Reference of ıhe technİcal documentatİon)

Klinik Değerlendirme Soru Listesi ve Raporu

(Clİnİcal Evalualion Check Lİst and Reporl)

1163-MDD-064t2017-03

Teknİk Dosyasında (In Technİcal FİIe)

Tasarım Dosyası Değerlendirme Raporu

Desİgn Dossİer Revİew Report

l ı63_MDD_064l2ol7-o2

Teknİk Dosyasında (In Technİcal Fİle)

Inceleme Raporu

(Inspectİon Reporı)

1163-MDD-064t2017-01

Teknİk Dosyasında (In Technİcal Fİle)

-)/ -)


