[LOGO kiwal]

Certyfikat EC

System zapewnienia jakos$ci produkcji zgodnie z Dyrektywg 93/42/ EEC w sprawie wyrobow
medycznych zatacznik 1l Sekcja 3

Numer Certyfikatu: 1984-MDD-11-100

Oswiadczamy, ze badanie zostato przeprowadzone zgodnie z wymogami ustawodawstwa krajowego,
ktéremu podlega nizej podpisany , transponujgc zatgcznik Il (z wytgczeniem sekcji 4) do Dyrektywy
93/42/EEC w sprawie wyrobéw medycznych. Zaswiadczamy, ze system jakosci produkcji jest zgodny
z odpowiednimi przepisami wyzej wymienionego ustawodawstwa.

Organizacja:
PLASTI-MED PLASTIK MEDIKAL URUNLER
SANAYI VE TICARET LIMITED SIRKETI
Deri OSB Mahallesi Yan Sanayi Cad. No: 13 Tuzla/Stambut/ Turcja

Produkty zdefiniowane w zatgczniku, ktdry jest czescia tego certyfikatu i zawiera jedng strone.

Certyfikat jest wazny do daty waznosci, pod warunkiem pomysinego zakoriczenia okresowych
audytéw nadzoru. Skontaktuj sie z Kiwa w celu uzyskania szczegétowych informacji.

Numer raportu: M.3567.08

Data pierwszego wydania: 25 lipiec 2011

Data ostatniego wydania: 26 lipiec 2019
Numer wersji: 08
Data wygasniecia: 27 maj 2024

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A. $ przeprowadzit audyt systemu jakosci ograniczonego do aspektéw
produkcji zwigzanych ze zgodnoscig urzadzen z wymaganiami metrologicznymi dla urzadzen klasy Im
oraz z zapewnieniem i utrzymaniem sterylnych warunkdéw zgodnie z zatgcznikiem V MDD dla
urzadzen klasy Is objetych niniejszym certyfikatem i stwierdzit, ze system jakosci spetnia
obowigzujgce wymagania okreslone w MDD Aneks Il.

[ Podpis nieczytelny]
Muhtesem Gokhan Yiicel
26 lipiec 2019, Stambut, Turcja Kierownik Jednostki Notyfikowanej



Zatacznik do Certyfikatu EC:
System zapewnienia jakosci produkcji zgodnie z dyrektywg 93/42/EEC Aneks Il Sekcja 3
Numer Certyfikatu: 1984-MDD-11-100, Numer wersji: 08

Dotyczy wyrobdw medycznych;
Sterylne wyroby medyczne

Nazwa produktu Typ Klasa
Nitinolowy helikalny lla
Nitinolowy z ptaskim drutem lla
Ekstraktor kamieni Nitinolowy Triprong lla
Nitinolowy Tipless lla
Nitinolowy koszyk przezskérny lla
Cewnik i zestaw urodynamiczny do cystometrii
lla
Cewniki hydrofilne do cystometrii urodynamicznej
Cewniki i zestawy lla
urodynamiczne Cewnik urodynamiczny do cystometrii i cewnik UPP
lla
Hydrofilny cewnik urodynamiczny do cystometrii i
cewnik UPP lla
Koszulka nerkowa Amplatz lla
Rozszerzadto i koszulka nerkowa Amplatz i zestawy lla
Rozszerzadta i zestawy | Rozszerzacz powieziowy i zestawy Ila
rozszerzadet Zestaw do rozszerzania przezskdrnego z balonem do

rozszerzania nefrostomii lla
Rozszerzadto srubowe lla

Zestaw do rozszerzania przezskdrnego z zestawem
rozszerzadet nerkowych Amplatz lla

Dwuswiattowe cewniki moczowodowe
Cewniki lla
moczowodowe Cewniki moczowodowe lla
Cewniki moczowodowe hydrofilne lla
Moczowodowe Moczowodowe koszulki dostepowe i zestawy lla
koszulki dostepowe i rozszerzadet

zestawy rozszerzadet Cewnik rozszerzajacy Nottingham lla
Rozszerzadta moczowdowe i zestawy lla

[ Podpis nieczytelny]
Muhtesem Gokhan Yiicel
26 lipiec 2019, Stambut, Turcja Kierownik Jednostki Notyfikowanej




Zatacznik do Certyfikatu EC:

System zapewnienia jakosci produkcji zgodnie z dyrektywg 93/42/EEC Aneks Il Sekcja 3

Numer Certyfikatu: 1984-MDD-

Dotyczy wyrobdw medycznych;

Sterylne wyroby medyczne

11-100, Numer wers;ji: 08

Nazwa produktu Typ Klasa
Cewniki IUI (inseminacja Cewniki Ul lla
wewngatrzmaciczna) Kaniula Cewnika Ul lla
Cewniki i zestawy do Cewniki i zestawy do cystostomii lla
cystostomii Silikonowe cewniki i zestawy do cystostomii lla
Igta wprowadzajgca TLA lla
Igty Igta do naktuwania lla
Igta Chiba lla
Prowadnik nitinolowy lla
Prowadniki Prowadnik nitinolowy z pokryciem
hydrofilnym lla
Prowadnik nitinolowy Zebra lla
Prowadnik z pokryciem PTFE lla
Balonowy rozszerzacz moczowodowy lla
Cewniki balonowe Balonowy rozszerzacz do nefrostomii lla
rozszerzajace Rozszerzacz balonowy transuretreskopowy lla
Cewnik balonowy okluzyjny lla
Cewniki i zestawy do Cewnik i zestaw do nefrostomii Malecot lla
nefrostomii Malecot Cewnik Malecot wymienny lla
Cewniki Pigtail i zestawy do nefrostomii lla
Cewniki i zestawy do Cewniki Pigtail i zestawy do nefrostomii z igtg lla
nefrostomii Cewniki Pigtail i zestawy do nefrostomii z
blokada lla
Cewniki Pigtail i zestawy do nefrostomii ziglg i
blokada lla
Hydrofilne wielofunkcyjne cewniki Pigtail i
zestawy z blokadg i igtg lla

26 lipiec 2019, Stambut, Turcja

[ Podpis nieczytelny]

Muhtesem Gokhan Yiicel
Kierownik Jednostki Notyfikowanej




Zatacznik do Certyfikatu EC:

System zapewnienia jakosci produkcji zgodnie z dyrektywg 93/42/EEC Aneks Il Sekcja 3

Numer Certyfikatu: 1984-MDD-11-100, Numer wersji: 08

Dotyczy wyrobdw medycznych;
Sterylne wyroby medyczne

Nazwa produktu Typ Klasa
Zestaw do nefrostomii z 30F 15cm lla
cewnikiem balonowym 30F 12cm lla
Zestaw do nefrostomii z 30F 15cm lla
cewnikiem balonowym 30F12cm lla

Zestaw do hipertermii lla
wewnatrzczaszkowej 950151
Zestaw do drenazu ran lla
Miekki dren z workiem lla
System zamknietego drenazu drenazowym
ran i akcesoria Zestaw do drenazu ran ze lla
zbiornikami i ptaskimi drenami
Ptaski dren lla
Zbiornik drenujacy rany lla
Ustnik owalny lla
Filtry spirometryczne Ustnik okragty lla
Ustnik krzyzowy — kartonowy lla
Ustnik okragty — kartonowy lla
Zestawy ssace Yankauer i Zestawy ssace Yankauer 1E}
akcesoria Uchwyty ssace Yankauer lla
Rurka tgczaca aspirator lla
230101 lla
Woycinaki skérne 230102 lla
230103 lla
230104 lla

[ Podpis nieczytelny]
Muhtesem Gokhan Yiicel

26 lipiec 2019, Stambut, Turcja Kierownik Jednostki Notyfikowanej



Zatacznik do Certyfikatu EC:

System zapewnienia jakos$ci produkcji zgodnie z dyrektywg 93/42/EEC Aneks Il Sekcja 3

Numer Certyfikatu: 1984-MDD-11-100, Numer wersji: 08

Dotyczy wyrobdw medycznych;
Sterylne wyroby medyczne

Nazwa produktu Typ Klasa
200101 Is
200102 Is
200103 Is
200104 Is
Drogi oddechowe 200105 Is
200106 Is
200107 Is
200108 Is
200109 Is
Perforator Poche 150201 lla
Zacisk pepowiny 150101 lla
Filtr bakteryjny lla
Filtr Hmef lla
Filtr Hme lla
Filtry bakteryjne Filtr Hepa lla
Filtr bakteryjny lla
Filtr HMEF — Elite lla
Filtr HME-Elite lla
Szczoteczki cytologiczne Is
Szczoteczki cytologiczne Szczoteczki do wymazu z szyjki Is
macicy

26 lipiec 2019, Stambut, Turcja

[ Podpis nieczytelny]
Muhtesem Gokhan Yiicel
Kierownik Jednostki Notyfikowanej



Zatacznik do Certyfikatu EC:
System zapewnienia jakosci produkcji zgodnie z dyrektywg 93/42/EEC Aneks Il Sekcja 3
Numer Certyfikatu: 1984-MDD-11-100, Numer wersji: 08

Dotyczy wyrobdw medycznych;
Sterylne wyroby medyczne

Nazwa produktu Typ Klasa
240111 Is
240112 Is
240113 Is
240114 Is
Kaniula Karmana 240115 Is
240116 Is
240117 Is
240118 Is
240119 Is
Worek ssgcy lla
Worek ssacy z kanister i Rura na worek ssacy Is
akcesoria Ztacze Kapkon Is
310030 lla
310045 lla
310060 lla
310075 lla
Linia przedtuzajaca 310090 lla
310120 lla
310145 lla
310200 lla
320030 lla
320045 lla
320060 lla

[ Podpis nieczytelny]
Muhtesem Gokhan Yiicel
26 lipiec 2019, Stambut, Turcja Kierownik Jednostki Notyfikowanej




Zatacznik do Certyfikatu EC:

System zapewnienia jakosci produkcji zgodnie z dyrektywg 93/42/EEC Aneks Il Sekcja 3

Numer Certyfikatu: 1984-MDD-11-100, Numer wersji: 08

Dotyczy wyrobdw medycznych;
Sterylne wyroby medyczne

Nazwa produktu Typ Klasa
320075 lla
320090 Ila
320120 lla
320145 lla
320200 Ila
320210 lla
325030 lla
Linia przedtuzajaca 325045 lla
325060 lla
325075 lla
325090 lla
325120 lla
32145 lla
325200 lla
Kranik tréjdrozny 301001 lla
Obwdd oddechowy lla
Obwadd anestezjologiczny lla
Obwody oddechowe i Mocowanie cewnika lla
anestezjologiczne Komora inhalacyjna lla
Akcesoria do obwodow
oddechowych i lla
anestezjologicznych
Zestaw Y do astroskopii (T.U.R.) lla
Zestaw Y do artroskopii (T.U.R) Zestaw do artroskopii z lla

manulang pompka cisnieniowa
(T.U.R)

26 lipiec 2019, Stambut, Turcja

[ Podpis nieczytelny]
Muhtesem Gokhan Yiicel

Kierownik Jednostki Notyfikowanej




Zatacznik do Certyfikatu EC:
System zapewnienia jakosci produkcji zgodnie z dyrektywg 93/42/EEC Aneks Il Sekcja 3
Numer Certyfikatu: 1984-MDD-11-100, Numer wersji: 08

Dotyczy wyrobdw medycznych;
Sterylne wyroby medyczne

Nazwa produktu Typ Klasa
210301 lla
210302 lla
Strzykawka do gazometrii 210321 lla
210322 lla
Prébnik komérek endometrium 210201 Is
Jednorazowe waciki doustne 490101 Is
Wacik ggbkowy 490104 lla
Stenty i zestawy moczowodowe b
Stenty i zestawy moczowodowe
dtugoterminowe b
Stenty i zestawy moczowodowe | Stenty i zestawy moczowodowe hydrofilne
IIb
Stenty i zestawy moczowodowe z
regulowang dfugoscig b
Stenty i zestawy moczowodowe z
regulowang dtugoscig hydrofilne b
Stenty i zestawy moczowodowe z
regulowang dtugoscig silikoniowe b
Cewniki i zestawy do endopielotomii
IIb
Elektrody tnace Elektrody tnace z pojedynczym trzonem
IIb
Niesterylne wyroby medyczne
Nazwa produktu Typ Klasa
Resuscytator reczny wielokrotnego uzytku lla
Resuscytator reczny Resuscytator reczny jednorazowy 1E}
Resuscytator reczny wielokrotnego uzytku —
zestaw 1E}
Resuscytator reczny jednorazowy — zestaw lla

[ Podpis nieczytelny]
Muhtesem Gokhan Yiicel
26 lipiec 2019, Stambut, Turcja Kierownik Jednostki Notyfikowanej




Zatacznik do Certyfikatu EC:
System zapewnienia jakosci produkcji zgodnie z dyrektywg 93/42/EEC Aneks Il Sekcja 3
Numer Certyfikatu: 1984-MDD-11-100, Numer wersji: 08

Dotyczy wyrobdw medycznych;
Niesterylne wyroby medyczne

Nazwa produktu Typ Klasa
Noworodkowe lla
Niemowlece lla
Jednorazowa maska z poduszka Pediatryczne lla
Dzieciece lla
Mtodzi dorosli lla
Dorosli lla
Noworodkowe lla
Niemowlece lla
Maski silikonowe Pediatryczne lla
Dzieciece lla
Mtodzi dorosli lla
Dorosli lla
Maska tlenowa i akcesoria lla
Zestaw nebulizatora z akcesoriami lla
Maski respiratoryjne i akcesoria Maska o wysokim stezeniu tlenu lla
Tlenowa kaniula nosowa lla
Pojedynczy zawor lla
Strzykawki Karman Podwdjny zawor lla
Worek ssgcy lla
Worek ssacy z kanistrem Kanister ssacy lla
Obwdd oddechowy lla
Obwody oddechowe i Obwéd anestezjologiczny lla
anestezjologiczne Mocowanie cewnika lla
Wdychanie komory lla
Akcesoria do obwoddéw oddechowych i lla
anestezjologicznych

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A. $§ jest jednostkg notyfikowang zgodnie z Dyrektywa Rady
93/42/EEC dotyczacg wyrobow medycznych z numerem identyfikacyjnym: 1984

[ Podpis nieczytelny]
Muhtesem Gokhan Yiicel
26 lipiec 2019, Stambut, Turcja Kierownik Jednostki Notyfikowanej
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