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Reference: 8003060047

To whom it may concern,

TUV NORD CERT GmbH

Am TOV 1

45307 Essen
Germany
Phone: +49 201 825 2236

medical@tuev-nord.de
tuev-nord-cert.com/en

TOV®

Date

29 June 2023

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and appropriate surveillance in
the framework of Regulation EU 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as
regards the transitional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic medical

devices

This letter confirms that, TUV NORD CERT GmbH, a Notified Body (NB) designated against Regulation (EU)
2017/745 (MDR) and identified by the number 0044 on NANDO, has received a formal application in
accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex VIl of MDR and has signed a written agreement in
accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VII of MDR with the following manufacturer:

BICAKCILAR TIBBI CIHAZLAR SAN. VE TIC. A.S.
Osmangazi Mahallesi, Gazi Caddesi No: 21,
Esenyurt 34522 istanbul

Turkey

SRN Number: TR-MF-000022603

Director
Dipl.-Ing. Wolfgang Wielpiitz
Dipl.-Oec. Sandra Gerhartz

Headquarters
TUV NORD CERT GmbH

Registration Office
Amtsgericht Essen
HRB 9976

Am TUV 1

45307 Essen, Germany

VAT ID No.: DE 811389923
Tax No.: 111/5706/2193

Phone: +49 201 825-0
Fax: +49 201 825-2517
info.tncert@tuev-nord.de
tuev-nord-cert.com/en
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The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned above are identified in
the Tables below. Table 1 identifies the devices for which an MDR application has been received, written
agreement concluded and for which the NB is also responsible for appropriate surveillance of the
corresponding devices under the applicable Directive. Table 2 identifies the devices for which an MDR
application has been received and a written agreement concluded, but the NB has not yet taken the
responsibility for appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive.

In the case of devices covered by certificates issued under Directive 90/385/EEC (AIMDD) or Directive
93/42/EEC (MDD) that expired after 26 May 2021 and before 20 March 2023, without having been
withdrawn, this letter also confirms that the manufacturer signed the written agreement under MDR by the
date of MDD/AIMDD certificate expiry; or provided evidence that a competent authority of a Member State
had granted a derogation or exemption from the applicable conformity assessment procedure in accordance
with Article 59(1) of MDR or Article 97(1) of the MDR respectively, by the 20 Mar 2023 for the relevant
devices.

The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the manufacturer’s
continued compliance to the other conditions specified in Article 120.3c of MDR (as amended by (EU)
2023/607), are shown below:

e 26 May 2026 for Class lll custom-made implantable devices

o 31 December 2027 for Class Il devices and Class Ilb implantable devices excluding Well-
established technologies (WET - sutures, staples, dental fillings, dental braces, tooth crowns,
screws, wedges, plates, wires, pins, clips and connectors)

o 31 December 2028 for other Class llb devices, Class lla, Class | devices placed on the market in
sterile condition or have a measuring function

o 31 December 2028 for devices not requiring the involvement of a notified body under MDD but
requiring it under MDR (e.g., class | devices that qualify as re-usable surgical instruments)

On behalf of the Notified Body,

E;%ietraslchrieben von Digii;\&/ll| u:tersﬁhrigbzn
TUVNORD Miihlenberg Kevin . von Mestmacher bodo
V% Datum: 2023.07.05 TUVNORII:? Datum: 2023.07.05

09:16:27 +02'00' " 09:08:26 +02'00'

i. V. Kevin Miuhlenberg i. A. Bodo Mestmacher

Head of Projectmanagement Specialist Management

Medical Devices International Medical Devices International

TUV NORD CERT GmbH TUV NORD CERT GmbH

Notified Body for Medical Devices Notified Body for Medical Devices
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Table 1: Devices covered by this letter and for which the NB is also responsible for appropriate
surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive:

Device name or Basic UDI-DI MDR Device If the MDR device is MDD/AIMDD
(under MDR application) classification (as a substitute device, Certificate
proposed by the identification of the @ Reference(s) of the
manufacturer corresponding devices under MDR
and verified at MDD/AIMDD device application, and the
the pre- NB Identification
application
stage)
Pressure Monitoring Set Class lIb N/A 04232980886
Leukocyte Filter Set Class lIb N/A 04232980886
Gamma Leukocyte Filter Set Class lIb N/A 04232980886
Thoracenthesis Set Class lla N/A 04232980886
Thoracic Catheter Class lla N/A 04232980886
Arterial Needle Class lla N/A 04232980886
Endotracheal Tube Class lla N/A 04232980886
Reinforced Endotracheal Tube Class lla N/A 04232980886
RAE Endotracheal Tube Class lla N/A 04232980886
Nasogastric Catheter Class lla N/A 04232980886
Stomach Catheter Class lla N/A 04232980886
Feeding Catheter Class lla N/A 04232980886
Manifold / Manifold Pressure Class lla N/A 04232980886
Three -Way Stopcock Class lla N/A 04232980886
Tourniquet Set Class lla N/A 04232980886
IV Cannula Class lla N/A 04232980886
Suction Catheter Class lla N/A 04232980886
Microaggregate Filter Set (Blood Class lla N/A 04232980886
Filter Set)
Soft Drain Class lla N/A 04232980886
Oxygen Catheter Class lla N/A 04232980886
Nasal Oxygen Cannula Class lla N/A 04232980886
Oxygen Connecting Tube Class lla N/A 04232980886
Tracheostomy Tube Class lla N/A 04232980886
Extracorporeal PVC Tubing Class lla N/A 04232980886
Extracorporeal Tubing Set Class lla N/A 04232980886
Quick Prime Set Class lla N/A 04232980886
Cardioplegia Set Class lla N/A 04232980886
Wound Drainage Set Class lla N/A 04232980886
Infusion Pump Set Class lla N/A 04232980886
Yankauer Suction Set Class lla N/A 04232980886
Suction Connecting Tube Class lla N/A 04232980886
Surgical Braided Tape Class lla N/A 04232980886
Nelaton Catheter Class lla N/A 04232980886
Tiemann Catheter Class lla N/A 04232980886
Hydrophilic coated uretheral Class lla N/A 04232980886
Catheter
IV Filter Set Class lla N/A 04232980886
Aspirators Class lla N/A 04232980886
Blood Transfusion Set Class lla N/A 04232980886
Rectal Catheter Class lla N/A 04232980886
Umbilical Catheter Class lla N/A 04232980886
Angiographic Kit Class lla N/A 04232980886
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Device name or Basic UDI-DI MDR Device If the MDR device is MDD/AIMDD
(under MDR application) classification (as a substitute device, Certificate
proposed by the identification of the @ Reference(s) of the
manufacturer corresponding devices under MDR
and verified at MDD/AIMDD device application, and the
the pre- NB Identification
application
stage)
B -Soft Kit Class lla N/A 04232980886
Aortic Punch Class lla N/A 04232980886
Gas Sampling Line Class lla N/A 04232980886
External Drainage Set Class lla N/A 04232980886
Vent Catheter Class lla N/A 04232980886
Vessel Cannula Class lla N/A 04232980886
Coronary Artery Retraction Clips Class lla N/A 04232980886
Urine Collection Bag Class Is N/A 04232980886
Pleural Drainage Set Class Is N/A 04232980886
Central Venous Pressure Set Class Is N/A 04232980886
Guedel Airway Class Is N/A 04232980886
Spigot Class Is N/A 04232980886
Extension Lines Class Is N/A 04232980886
Kapkon Connector Class Is N/A 04232980886
Straight Connector Class Is N/A 04232980886
Straight Luer Connector Class Is N/A 04232980886
Y Connector Class Is N/A 04232980886
Y Luer Connector Class Is N/A 04232980886
Stopper Class Is N/A 04232980886
Instopper Class Is N/A 04232980886
Umbilical Cord Clamp Class Is N/A 04232980886
T.U.R. Set /Arthroscopy set Class Is N/A 04232980886
Transfer Set Class Is N/A 04232980886
Intravenous Infusion Sets Class Is N/A 04232980886
Intravenous Infusion Sets / Class Is N/A 04232980886
Flowmeter
Intravenous Infusion Sets / Class Is N/A 04232980886
Burette
B -Safe Class Is N/A 04232980886
Intubation Stylet Class Is N/A 04232980886
Combi Stopper Class Is N/A 04232980886
Urimeter Class Is N/A 04232980886
Thoracic Drainage Set Class Is N/A 04232980886
Vaginal Specula Class Is N/A 04232980886
ENEMA Set Class Is N/A 04232980886
I.V. Infusion Set w/B-Flow Flow Class Is N/A 04232980886
Regulator
Control Syringe Class Is N/A 04232980886
Meconium Aspiration Connector Class Is N/A 04232980886
Urimeter Class Im N/A 04232980886
C.V.P. Set Class Im N/A 04232980886
Pleural Drainage Set Class Im N/A 04232980886
Volumetric Exerciser (B -Spiro) Class Im N/A 04232980886
Infusion Set w/Burette Class Im N/A 04232980886
Thoracic Drainage Set Class Im N/A 04232980886
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Table 2: Devices covered by this letter and for which the NB is NOT responsible for appropriate
surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive:

Device name or Basic MDR Device If the MDR device is a MDD/AIMDD Certificate

UDI-DI (under MDR classification (as substitute device, Reference(s) of the

application) proposed by the identification of the devices under MDR
manufacturer and corresponding application, and the NB
verified at the pre- MDD/AIMDD device Identification
application stage)

N/A N/A N/A N/A

Confirmation Letter Revision History

Date NB internal reference Action
traceable to each
version of the letter

2023-07-05 Rev. 0 Initial issue
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mgr Katarzyna Przybys$-Preiskorn

Ttumaczka przysiegta jezyka angielskiego

przy Ministerstwie Sprawiedliwosci

Nr TP/883/05

05-410 J6zeféw, Spacerowa 43b

tel/ffax (+22) 789 29 37

[dokument dwujezyczny, tlumaczenie z jez. angielskiego]

{logo ,TUV NORD”] - [dane teleadresowe TUV NORD]
TUV NORD CERT GmbH, Am TUV 1, 45307 Essen, Niemcy

Bicakcilar Tibbi Cihazlar Sanayi ve Ticaret A.S. Osmangazi Mahallesi,
Gazi Caddesi No: 21, Esenyurt 34522 Stambut Turcja

Pismo potwierdzajace jednostki notyfikowanej

Numer referencyjny: 8003060047

Do wszystkich zainteresowanych
Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i
odpowiedniego nadzoru w ramach rozporzadzenia UE 2023/607
zmieniajagcego rozporzadzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w
odniesieniu do przepiséw przejsciowych dotyczacych niektérych wyrobow
medycznych i wyrobdéw medycznych do diagnostyki in vitro

Niniejsze pismo potwierdza, ze TUV NORD CERT GmbH, jednostka
notyfikowana (NB) wyznaczona zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745
(MDR) i zidentyfikowana pod numerem 0044 w NANDO, otrzymata
formalny wniosek zgodnie z sekcjg 4.3, akapit pierwszy zatgcznika VIl do
MDR i podpisata pisemng umowe zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi
zatgcznika VIl do MDR z nastepujacym producentem:

BICAKCILAR TIBBI CIHAZLAR SAN. VE TIC. A.S.

Osmangazi Mahallesi, Gazi Caddesi No: 21,

Esenyurt 34522 Stambut

Turcja

Numer SRN: TR-MF-000022603
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Wyroby objete formalnym wnioskiem i pisemng umowg, o ktdrych
mowa powyzej, zostaty wyszczegdlnione w ponizszych tabelach.

W tabeli 1 wyszczeg6lniono wyroby, w odniesieniu do ktérych
otrzymano wniosek MDR, zawarto pisemne porozumienie i dla ktérych JN
jest réwniez odpowiedzialna za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi
wyrobami zgodnie z obowigzujgcg dyrektywa.

W tabeli 2 wyszczeg6iniono wyroby, dla ktérych otrzymano wniosek
MDR i zawarto pisemne porozumienie ale JN nie wzigta jeszcze na siebie
odpowiedzialnoéci za wiasciwy nadzér nad odpowiednimi wyrobami
zgodnie z obowigzujgca dyrektywa.

W przypadku wyrobéw objetych certyfikatami wydanymi na
podstawie dyrektywy 90/385/EWG (AIMDD) lub dyrektywy 93/42/EWG
(MDD), ktére utracity waznos$¢ po 26 maja 2021 r. i przed 20 marca 2023 1.,
ale nie zostaty wycofane, :
niniejsze pismo potwierdza réwniez, ze producent podpisat pisemng
umowe zgodnie z MDR do dnia wygasniecia certyfikatu MDD/AIMDD; lub
dostarczyt dowdd, ze wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego przyznat dla
odpowiednich wyrobéw odstepstwo lub zwolnienie od obowigzujacej
procedury oceny zgodnosci zgodnie z z art. 59 ust. 1 MDR lub art. 97 ust. 1
MDR, odpowiednio, do dnia 20 marca 2028 r.

Terminy przejéciowe, ktére majg zastosowanie do wyrobow objetych
niniejszym pismem, z zastrzezeniem zachowania przez producenta




/328

nieprzerwanej zgodnosci z innymi warunkami okreslonymi w. art. 1203(:
MDR (zmienionego przez (UE) 2023/607), przedstawiono ponizej: )

« 26 maja 2026 r. dla wykonanych na zamoéwienie wyrobéw do
implantacji klasy lll

» 31 grudnia 2027 r. dla wyrobdw klasy il i wyrobéw do implantacji
klasy llb z wytgczeniem uznanych technologi (WET - szwy, zszywki,
wypetnienia dentystyczne, aparaty ortodontyczne, korony zebéw,
$ruby, kliny, ptytki, druty, szpilki, klipsy i tgczniki)

« 31 grudnia 2028 r. dla innych wyrobdéw klasy lib, klasy lla, klasy |
wprowadzonych do obrotu w stanie sterylnym lub posiadajacych
funkcje pomiarowa

» 31 grudnia 2028 r. dla wyrobéw niewymagajacych zaangazowania
jednostki notyfikowanej na mocy MDD, ale wymagajacych tego
zgodnie z MDR (np. wyroby klasy |, ktére kwalifikuja sie jako
narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku).

W imieniu jednostki notyfikowanej

TUV NORD [podpis cyfrowy w jezyku niemieckim z dnia 2023.07.05]
i. V. Kevin Mihlenberg

Kierownik dziatu zarzadzania projektami

Medical Devices International

TUV NORD CERT GmbH

Jednostka Notyfikowana dla Wyrobéw Medycznych

TUV NORD [podpis cyfrowy w jezyku niemieckim z dnia
2023.07.05] ‘_

i. A. Bodo Mestmacher e

Specjalista ds zarzadzania

Medical Devices International

TUV NORD CERT GmbH .

Jednostka Notyfikowana dla Wyrobdw Medycznych

s AL PN
2\ ¢
\ "N\
=\ <\
- “
| < W
ne3 /05 W 1]
e 1
a
i
3
/
&, y / P
N



[strona 3]
[logo ,,TUV NORD”]

Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem, w odniesieniu do

ktérych )N jest réwniez odpowiedzialna za odpowiedni nadzér nad

odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowigzujgca dyrektyws.

Nazwa wyrobu lub Klasa Jesli wyréb Numer(y)
podstawowy kod UDI-DI wyrobu MDR |MDR jest referencyjny(e) z
(w ramach wniosku MDR) (zapropono |wyrobem certyfikatu
wana przez |zastepczym, |MDD/AIMDD objete
producenta |identyfikacja |wnioskiem MDR i
i odpowiadajgce |identyfikacjg JN
zweryfikowa |go
na przed wyrobu
ztozeniem |MDD/AIMDD
wniosku)
Zestaw monitorowania Klasa ilb Nie dotyczy 04232980886
ci$nienia
Zestaw filtréw do leukocytéw |Klasa iib Nie dotyczy 04232980886
Zestaw filtréow do leukocytéw |[Klasa llb Nie dotyczy 04232980886
gamma
Zestaw do toracentezy Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
Cewnik do toracentezy Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
Igta do arterii Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
Rurka intubacyjna Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
Wzmocniona rurka Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
intubacyjna : (
Rurka intubacyjna RAE Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
Cewnik nosowo- zotgdkowy |Klasa lia Nie dotyczy 04232980886
Cewnik zotgdkowy Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
Cewnik do odzywiania Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
Rozdzielacz/rozdzielacz Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
ci$nieniowy
Kranik tréjdzielny Klasa lla WNie dotyczy 04232980886
Zestaw uciskowy Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
Cewnik dozyiny Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
Cewnik do odsysania Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
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Zestaw filtréw mikro- Klasa lla Nie dotyczy 04232(98088:6}“:1,,;}, il
agregatowych (zestaw do N 4
filtrowania krwi) S

Sgczek miekki Klasa lla Nie dotyczy 04232980886

Cewnik tlenowy Klasa lla Nie dotyczy 04232980886

Kaniula tlenowa donosowa Klasa lla Nie dotyczy 04232980886

Rurka fgcznikowa tlenowa Klasa lla Nie dotyczy 04232980886

Rurka tracheotomiczna Klasa lla Nie dotyczy 04232980886

Rurki zewnetrzne z PCV Klasa lla Nie dotyczy 04232980886

Zestaw rurek zewnetrznych Klasa lla Nie dotyczy 04232980886

Zestaw Quick Prime Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
Zestaw do kardioplegii Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
Zestaw do drenazu ran Klasa lla Nie dotyczy 04232980886

Zestaw pomp infuzyjnych Klasa lla Nie dotyczy 04232980886

Zestaw odsysajacy Yankauera |Klasa lla Nie dotyczy 04232980886

Rurka tgcznikowa do Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
odsysania

Pleciona tasma chirurgiczna (Klasa lla Nie dotyczy 04232980886

Cewnik Nelatona Klasa lla Nie dotyczy 04232980886

Cewnik Tiemanna Klasa lla Nie dotyczy 04232980886

Cewnik moczowy z warstwg  |Klasa lia Nie dotyczy 04232980886
hydrofilng

Zestaw filtrow dozylnych Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
Aspiratory Kiasa lla “ Nie dotyczy 04232980886
Zestaw do transfuzji krwi Klasa lla LNie dotyczy 04232980886
Cewnik doodbytniczy Klasa lia Nie dotyczy 04232980886
Cewnik pepkowy Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
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Zestaw do angiografii Klasa lla Nie dotyczy

Zestaw B_Soft Klasa lla Nie dotyczy 04232980856%;;;;;'
Przebijak aorty Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
Linia do prébkowania gazu Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
Zestaw do drenazu Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
zewnetrznego

Cewnik wentowy Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
Kaniula naczyniowa Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
Klipsy do retrakcji tetnic Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
wiencowych

Torebka na mocz Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
Zestaw do drenazu optucnej |Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
Zestaw do pomiaru Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
osrodkowego cisnienia

zylnego

Rurka ustno-gardiowa Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
Guedela

Kranik Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
Linie przedtuzajgce Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
tgcznik Kapkon Klasa lla Nié dotyczy 04232980886
tacznik prosty Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
tgcznik prosty Luer Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
tacznik Y Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
Zatyczka Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
Zatyczka wewnetrzna Klasa lla ‘\YNie dotyczy 04232980886
Zacisk pepowinowy Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
Zestaw T.U.R/zestaw do Nie dotyczy 04232980886

artroskopii

Klasa lla
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Zestaw do transferéw Klasa lla Nie dotyczy

Zestawy do infuzji dozylnej Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
Zestawy do infuzji dozylnej z |Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
licznikiem przeptywu

Zestawy do infuzji dozylnej z |Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
biureta :

B-Safe Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
Mandryn do intubacji Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
Combi Stopper Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
Urynometr Klasa lia Nie dotyczy 04232980886
Zestaw do drenazu klatki Klasa lia Nie dotyczy 04232980886
piersiowej

Wzierniki ginekologiczne Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
Zestaw do lewatywy Klasa Ha Nie dotyczy 04232980886
Zestaw do infuzji dozylnej z Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
regulatorem przeptywu B-Flow

Strzykawka kontrolna Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
tacznik/ aspiracja wod Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
ptodowych ze smétkg

Urynometr Klasa ila Nie dotyczy 04232980886
Zestaw do pomiaru Klasa lia Nie dotyczy 04232980886
osrodkowego cisnienia

zylnego

Zestaw do drenazu optucnej |Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
Zestaw do ¢wiczeh Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
wolumetrycznych(B-Spiro) A

Zestaw do infuzji z biureta Klasa lla Nie dotyczy 04232980886
Zestaw do drenazu klatki Klasa lla Nie dotyczy 04232980886

piersiowej.
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Tabela 2 Wyroby objete niniejszym pismem, w odniesieniu do ktérych JN MiE jest I A

odpowiedzialna za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodme Z\

obowigzujgca dyrektyws.

Nazwa wyrobu lub podstawowy |Klasa wyrobu |Jesli wyr6b MDR | Numer(y)
kod UDI-DI MDR jest referencyjny(e) z
(w ramach wniosku MDR) (zaproponowa | wyrobem certyfikatu
na przez zastepczym, MDD/AIMDD objete
producenta |identyfikacja wnioskiem MDR i
i odpowiadajgceg |identyfikacjg JN
zweryfikowan |0
a przed wyrobu
ztozeniem MDD/AIMDD
whniosku)
Nie dotyczy Nie dotyczy |Nie dotyczy Nie dotyczy
Historia dokumentu List potwierdzajacy
Data Wewnetrzny numer referencyjny JN Czynnos¢
pozwalajacy na identyfikacje kazdej z wersji
pisma
2023-07-05 |W. 0 Pierwsze wydanie

POSWIADCZAM, ZE POWYJSZE TLUMACZENI
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