CERTIFICATE

kiwa

AT Sertifikasi
Tam Kalite Glivence Sistemi

Tibbi Cihaz Yonetmeligi 93/42/AT Ek-11 Bolim 3

Sertifika Numarasi: 1984-MDD-18-539
Asagida bahsi gegen kurulusun tam kalite giivence sistemine ait incelemesinin,
tibbi cihazlara dair 93/42/AT yonetmeligi Ek-Il (Bolim 4 muaf tutularak)
gereksinimlerine gore yapildigini beyan ederiz. Tam kalite glivence sisteminin
yukarida bahsi gecen yonetmeligin ilgili kosullarina uygunlugunu tasdik ederiz.

Kurulus:

BICAKCILAR TIBBi CIHAZLAR
SANAYi VE TICARET ANONiIM SIRKETI

Osmangazi Mahallesi Gazi Caddesi No.21 Esenyurt 34522 istanbul, Tiirkiye

Uriin: Aort Kéku Kandili Sinif: 111
Tipleri: 12G Ventsiz, 14G Ventsiz, 16G Ventsiz, 18G Ventsiz, 12G Ventli, 14G Ventli,
16G Ventli, 12G Ventsiz 35cm, 14G Ventsiz 35cm

Uriin: Koroner Arter Perfiizyon Kandilii Sinif: Il
Tipleri: 10CH 45 derece, 12CH 45 derece, 14CH 45 derece, 10CH 90 derece, 12CH
90 derece, 14CH 90 derece

Sertifika son kullanma tarihine kadar gegerli olup periyodik gozetim denetimlerinin
basari ile tamamlanmasina tabidir. Detaylar igin litfen Kiwa Belgelendirme
Hizmetleri’ne bagvurunuz.

Bu sertifika kapsaminda olan sinif Ill irtinler igin ayrica Tibbi Cihaz Yonetmeligi Tam
Kalite Giivence Sistemi 93/42/AT Ek-Il B6liim 4 sertifikasi da zorunludur.

Rapor No: M.5045.02
Son Gegerlilik Tarihi: 28 Agustos 2021
Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S. Tibbi Cihaz Yonetmeligi 93/42/AT altinda bir

onaylanmis kurulus olup kimlik numarasi 1984 tiir.

29 Agustos 2018, istanbul, Tiirkiye Onaylanmis Kurulus Baskani

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S.
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