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CERTIFICATE

Full Quality Assurance System

Medical Devices Directive 93/42/EEC Annex Il
(Excluding Section 4)

M.2019.106.12774-1 Desingn Examination Certificate Was Prepared for Class lli Producis Defined in This Cerdificate.

. Altaylar Medikal Tibbi Malzeme insaat Tekstil Gida ithalat ihracat
Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.

Company Name

Company Address : Malikdy Mah. Baskent Osb 19. Cad. No:54 Sincan ANKARA / TURKEY

Reloted Directives and Annex  : 93/42/EEC Medical Devices Directive - Annex Il
{Excluding Section 4)

: Sterile Oxidized Regenerated Cellulose - Class il
Sterile Polypropylene Mesh - Class lib

: 60300, 58298

Product Types are atlached.

Certificate Number s M.2019.106.12774

Report Number :MD.3%902.1B
Initial Assessment Date 1 18.09.2019
Registration Date 0 16.10.2019
Revision Date /No - and Trade Inc.
Expiry Date 1 27.05.2024

UDEM hereby deciares that the requrements of Arvex I exciuding section 4 of the $3/42/FEC Directive have beenme!
for the isted products. The above named manufacturer hes estabiished and appied a quality cssxrance systerm which s
sublect lo perodic suvellance audls, defined by Armex &, section 5 of the farermentionad drective. According fo Arnex

1. section 4 an £C design examinafion cestiicate s required for placing the Class Bl devices on the miarked. UDEM's respor sty /’é

for ciss | devices covered by the EC cerfiicate s inded o manutachuing ssues related fo sateguandng ond marnianing
sterde condiions,  the device & sterle; and manudachuing ssues relaed 1o product's corfommiy wih metrologicd requeerments,
# it hos measurerment funcion. This certiicate remairs o the property of UDEM inlemationd Certification Audiing Training

Centre Industry and Trade Inc. Co. o whom il must be retuned upon reques!. The above named company and UDEM A e——
must keep a copy of this cedficate for 5 years from the registration of the certificate Usage of the CE mark 5 under the U D E M
resporsibiity of the manufacturer with the compietion of EC Dedaration of Cordommity. The above menfioned company

must notify o changes related with the approved product o UDEM. I UDEM wil not renew e validily of this cedificate \

in gquestion, the mentioned company should stop placing the produci on the markel, The validity o! the
cerificate con be checked through www.udem.com.tr

Addrres: Mutlukent Mahallesi 2073 Sokak (Eski 93 Sokak) No:10 Gankaya — Ankara - TURKEY
Phone: +90 0312 443 03 90 Fax: +900312 44303 76

E-mail: info@udemltd.com.tr  www.udem.com.ir




This document containing 2 (two) pages is the Annex of the Certificate with the number
M.2019.106. 12774 and with the registration date of 16.10.2019 issued for “Altaylar
Medikal Tibbi Malzeme insaat Tekstil Gida ithalat ihracat Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.” by
UDEM Uluslararasi Belgelendirme Denetim Eitim Merkezi San. ve Tic. A.S. that is giving
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UDEM  service as Notified Body with the ID No: 2292 according to 93/42/EEC Medical Devices
TS  ABSORBABLE HEMOSTATS (Oxidized Regenerated Cellulose) o= |
= Pahacel® Standard Absorbable Hemostat ]
| Reference | size ﬁlf)ziéription 7_

PCS11 [ _1 25 E ; Sem | Pahécel‘ Standard . Abéorbable Hemostat
PCS12 - 1 ,3.cm x 5 1cm Pahacel" Standard Absorbable Hemostat
 Pcs13 | 15cmx5cm Pahacel® Standard Absorbable Hemostat
)  PCS14 | & 5 cm x E_S—cm = Pahac-el“ Standard Absorbable Hemostat
- PCS15 2_,5 emxScm Pahacel® Standard Absorbable Hemostat
o PCS16 S5cmx7,5cm Pahacel® Standard Absorbable Hemostat
PCS17 - 5cm x 35 cm Pahacel® Standard Absorbable Hemostat
,_,—_: ra‘>18 I mS_l_Em x7,6cm " Pahacel® Standard Absorbable Hemostat
) PCS19 N B 5 1emx 35,6 cm Pahacel® Standard Absorbable Hemostat
pcs20 | ﬁ??cm x10cm Pahacel® Standard Absorbable Hemostat
R____ a lfé?fl ) . 10cmx20cm Pahacel® Standard Absorbable Hemostat
- ECS%Z_ 7;P 10,2 cm x 20,3 cm Pahacel® Standard Absorbable Hemostat
L ~ Pcs23 15cm x 23 cm Pahacel® Standard Absorbable Hemostat
~ PCs24 12,5cmxScm Pahacel® Standard Absorbable Hemostat
- ECSZ;’; o | 5emx10cm Pahacel® Standard Absorbable Hemostat
L ‘,_  Pahacel® | _Knit Absorbable Hemostat - _ 4
Reference Size [fsaiption - ) .
PCK11 2,6cmx2,6cm Pahacel® Knit Absorbable Hemostat
PCK12 7,6 cmx 10,2 cm N ml;ahacel' Knit Absorbable Hemostat
PCK13 15,2 cm x 22,9 cm Pahacel® Knit Absorbable Hemostat
= 7____P£K1_4_ 7_7_ 2,5ecmx5,1cm ___i i 7 Pahacel® Knit Absorbable Hemostat
~ PCK15 . 7 5 1 cm x 10 2cm F;hacel' Knit Absorbable Hemostat
i _77 PCK16 L 10 2 cmix 10 2cm Pahacel® Knit Absorbable Hemostat
—_ o EK_N_ _ ,,,,‘,7} 5 cm x 7 5 cm___ 1 'aﬁécel“ Knit Absorbable Hemostat
- ) : - __ Pahacel® Fibril Absorbable Hemostat ey
Reference s Size 7  Description e
~ PCF11 o 2,6 cmx 5 ics:rT | i_Dahaic:ej‘i Fibril Absorbable Herﬁéﬁfat
kﬁ;_FEF“liZ _—_—_' 76cmx102cm | Pahacel’ Fibril Absorbable Hemogga}
- PCF13 | 15,2emx 22,9 cm Pahacel® Fibril Absorbable Hemostat B
PCF14 ' 2,5 cm va 51cm Pahacel® Fibril Absorbable Hemostat
o PCF15 | 51cmx102cm | Pahacel® Fibril Absorbable Hemostat
~ PCF16 ] ﬂﬁ_z cm x 10,2 cm Pahacel® Fibril Absorbable Hemoﬂzit:j
~PCF7 | scmx75cm | Pahacel® Fibril Absorbable Hemostat |
Pahacel® Ptllow Type Absorbable Hemostat (For Extra Hemostasns} =
~ Reference Size - Description N
e _F_’C_Ellm s 1 3 cmx 3 EF; Pahacef‘ﬁﬂbﬁv Type Absorbable Hemostat
chié . 5cmx 5cm Pahacel® Pillow Type Absorbable Hemostat
- PCE13 i 5cmx 75_&“ i Pahacel® Pillow Type Absorbab!e ' Hemostat
RGN Polypropytene Mesh — Standard Type D
B _Or_dér No Size S
_P1010 e _ 10x10cm

UDEM Uluslararasi Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi San. ve Tic. AS

Mutlukent Mahallesi 2073. Sokak (Eski 93 Sokak) No:10 Umitkdy — Cankaya - ANKARA
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This document containing 2 (two) pages is the Annex of the Certificate with the number
M.2019.106. 12774 and with the registration date of 16.10.2019 issued for “Altaylar
Medikal Tibbi Malzeme Insaat Tekstil Gida ithalat ihracat Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.” by
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UDEM service as Notified Body with the ID No: 2292 accordmg to 93/42/EEC Medical Devices
~ P1013 i ~ 10x13em ]
P2235 ~ 2235cm ]
P1020 o 10x20 cm . ey ]
o PiSZO B 15x20 cm
PO813 - ~ 8x13cm ' -
- pw1s | 10x15 cm ]
- P1515 ] a 15x15 cm i
P1530 | - 15x30 cm ) B
. o Pt_)ﬁo e N 2x20 cm ]
e P2020 20x20 cm M
P03 | 20x30 cm 3 i
 p2525 25x25 cm
P2535 Bii 3l s 25x35 cm
I 7:1 50_370 1 - 30x30 cm B
. P0510 - 5x10 cm -
B P0520 o 5x20 cm '
~eosl1 |  exllem -

- po614 | -~ ext4em
~ P7515 - 75x5em ]
i PO815 - 8x15cm o ]

P0914 - oxtaem ]
. Pasas | 45x45cm B ]
B o - - Tntypropy!edé Mesh - Pre - Cut Shapes B i : -
Order No . Size ) - o
PPOS05 5x5 cm
~ PPO707 | ~ 7x7cm e
~ PPOSOSH | R - 0
- PPO707-H |  IxTem SRR
~ PPas1I0 1 45x10cm T e
~ PPO611 B _ exaiem ]
~ PP4510-H i _asaeem
 PPOGIIH  exiiem e
i PP75125 T 7,5x12,5¢cm R
PP8515 o ~ 855cm s
| ee1sis | R T R
UDEM Uluslararas: Belgelendirme Denetim Egitim Merkgzi San. ve Tic. AS
Mutlukent Mahallesi 2073. Sokak (Eski 93 Sokak) No:10 Umitkdy — Gankaya — ANKARA
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[logotyp UDEM]

CERTYFIKAT

PELNEGO SYSTEMU ZARZADZANIA JAKOSCIA

Dyrektywa o Wyrobach Medycznych 93/42/EWG Zatacznik Il

Certyfikat badania projektu M.2019.106.12774-1 zostat przygotowany dla produktow klasy Il wskazanych

Nazwa firmy:

Adres firmy:

Powigzane Dyrektywy i Zatgczniki:

(z wytaczeniem punktu 4)

w niniejszym Certyfikacie

Altaylar Mediak! Tibbi Malz. Ins. Teks. Gida Ith. lhr
San Ve Tic. Ltd Sti

Malikoy Mh, Baskent Osb 19, Cd Nr 54 Sincan, Ankara/ Turcja

93/42/EWG Dyrektywa o Wyrobach Medycznych — Zatgcznik 11
(z wytaczeniem punktu 4)

Produkt: Sterylna Oksydowana Regenerowana Celuloza - Klasa Il
Sterylne Polipropylenowa Siatka
GMDN 60300, 58298
Rodzaje produktdw s3 zataczone
Numer Certyfikatu M.2019.106.12774
Numer Raportu MD.3902.1B
Data pierwszej oceny 18-09-2019
Data rejestracji 16-10-2019 [pieczatka i odreczny podpis]
Data aktualizacji/ nr ) UDEM Miedzynarodowe Centrum
Data wainoéci 27-05-2024 Certyfikacji Audytu i Szkolen dla Przemystu

i Handlu Inc. Co.

UDEM niniejszym o$wiadcza, ze wymagania Zatgcznika I, z wylaczeniem punktu 4 Dyrektywy 93/42/EWG, zostaty spetnione dla umieszczonych w wykazie
produktéw. Powyzej wymieniony wytwdrca ustanowil i wdrozyt system zapewnienia jakosci, ktéry podlega okresowym audytom nadzorczym, zgodnie z
zalgcznikiem Il punkt 5 powyiej wspomnianej dyrektywy. Zgodnie z Zatacznikiem Il punkt 4 certyfikat badanai projektu WE jest wymagany przy wprowadzaniu na
rynek wyrobdw klasy Il. Odpowiedzialno$¢ UDEM za wyroby klasy | objete niniejszym certyfikatem WE jest ograniczona do kwestii wytwarzania zwigzanych z
zabezpieczeniem i utrzymaniem sterylnych warunkéw, w przypadku wyrobow sterylnych oraz kwestii wytwarzania zwigzanych ze zgodnoécig produktu z
wymaganiami metrologicznymi, jesli posiadaja funkcje pomiarowa. Niniejszy certyfikat pozostaje wtasnoécia UDEM International Certification AuditingTraining
Centre Industry and Trade Inc. Co, gdzie musi by¢ zwrécony na zgdanie. Powyzej wymieniona firma oraz UDEM muszg przechowywaé kopie niniejszego
certyfikatu przez 5 lat od rejestracji certyfikatu. Uzycie znaku CE nalezy do obowigzkow wytwdércy razem z wystawieniem deklaracji zgodnosci. Wymieniona
powyzej firma musi zgtaszaé do UDEM wszystkie zmiany zwigzane z zatwierdzonym produktem. W przypadku gdy UDEM nie adnowi waznoéci certyfikatu, o
ktérym mowa, wymieniona firma musi zaprzestaé wprowadzania produktu na rynek. Waznos¢ certyfikatu mozna sprawdzié na stronie www.udem.tr

Adres: Mutlukent Mahallesi 2073 Sokak (eski 93 Sokak) No:10 Cankaya — Ankara - Turcja
Telefon + 90 312 443 03 90 Fax: + 90 312 44303 76
Email: info@udemltd.com.tr www.udemitd.com.tr




[logotyp UDEM] Niniejszy dokument zawiera 2 (dwie) strony i jest Zatacznikiem do Certyfikatu o numerze
M.2019.106.12774 zarejestrowanym dnia 16.10.2019, wydanego dla ,Altayar Medikal Tibbi Malzeme insaat Tekstil
Gida ithalat ihracat Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.” Przez UDEM Uluslararasi Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi
Sanayi ve Tic A.S $wiadczacej ustugi jako Jednostka notyfikowana o numerze identyfikacyjnym 2292 zgodnie z
dyrektywga 93/42/EWG o wyrobach medycznych.

Wchtanialne hemostatyki (oksydowana regenerowana celuloza)
Pahacel® standardowy wchianialny hemostatyk
Nr kat. Rozmiar Opis
PCS11 1,25cmx5¢cm Pahacel® standardowy wchtanialny hemostatyk
PCS12 1,3cmx 5,1 cm Pahacel® standardowy wchtanialny hemostatyk
PCS13 1,5cmx5cm Pahacel® standardowy wchfanialny hemostatyk
PCS14 2,5cmx2,5cm Pahacel® standardowy wchtanialny hemostatyk
PCS15 2,5cmx5cm Pahacel® standardowy wchtanialny hemostatyk
PCS16 S5cmx7,5cm Pahacel® standardowy wchianialny hemostatyk
PCS17 5cmx35cm Pahacel® standardowy wchtanialny hemostatyk
PCS18 51cmx7,6cm Pahacel® standardowy wchtanialny hemostatyk
PCS19 5,1cmx 35,6 cm Pahacel® standardowy wchtanialny hemostatyk
PCS20 7,5¢cmx 10 cm Pahacel® standardowy wchtanialny hemostatyk
PCS21 10cm x 20 cm Pahacel® standardowy wchtanialny hemostatyk
PCS22 10,2cm x 20,3 cm Pahacel® standardowy wchtanialny hemostatyk
PCS23 15cmx 23 cm Pahacel® standardowy wchtanialny hemostatyk
PCS24 12,5cm x5cm Pahacel® standardowy wchtanialny hemostatyk
PCS25 5cmx10cm Pahacel® standardowy wchianialny hemostatyk
Pahacel® tkany wchtanialny hemostatyk
Nr kat. Rozmiar Opis
PCK11 2,6cmx2,6cm Pahacel® tkany wchfanialny hemostatyk
PCK12 7,6 cmx 10,2 cm Pahacel® tkany wchfanialny hemostatyk
PCK13 15,2cm x 22,9 cm Pahacel® tkany wchtanialny hemostatyk
PCK14 2,5cmx5,1cm Pahacel® tkany wchtanialny hemostatyk
PCK15 5,1 cm x 10,2 cm Pahacel® tkany wchtanialny hemostatyk
PCK16 10,2cm x 10,2 cm Pahacel® tkany wchtanialny hemostatyk
PCK17 5cmx7,5¢cm Pahacel® tkany wchtanialny hemostatyk
Pahacel® wiékienkowy wchtanialny hemostatyk
Nr kat. Rozmiar Opis
PCF11 2,6cmx5,1cm Pahacel® wiékienkowy wchtanialny hemostatyk
PCF12 7,6 cmx 10,2 cm Pahacel® wiékienkowy wchtanialny hemostatyk
PCF13 15,2cmx 22,9 cm Pahacel® wiékienkowy wchtanialny hemostatyk
PCF14 25cmx5,1cm Pahacel® widkienkowy wchtanialny hemostatyk
PCF15 51cmx 10,2 cm Pahacel® widkienkowy wchtanialny hemostatyk
PCF16 10,2 cm x 10,2 cm Pahacel® wiékienkowy wchtanialny hemostatyk
PCF17 5cmx7,5cm Pahacel® wiékienkowy wchtanialny hemostatyk
Pahacel® poduszkowy wchtanialny hemostatyk (do dodatkowej hemostazy)
Nr kat. Rozmiar Opis
PCE11 3cmx3cm Pahacel® poduszkowy wchianialny hemostatyk
PCE12 5cmx5cm Pahacel® poduszkowy wchtanialny hemostatyk
PCE13 5cmx7,5cm Pahacel® poduszkowy wchtanialny hemostatyk
Polipropylenowa siatka — rodzaj standardowy
Nr kat. Rozmiar
P1010 10cm x 10 cm

UDEM Uluslararasi Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi Sanayi ve Tic A.S
Mutlukent Mahallesi 2073 Sokak (eski 93 Sokak) No:10 Cankaya — Ankara - Turgja
Telefon + 90312 443 03 90 Fax: + 90 312 443 03 76 Email: info@udemitd.com.tr www.udemitd.com.tr
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[logotyp UDEM] Niniejszy dokument zawiera 2 (dwie) strony i jest Zatgcznikiem do Certyfikatu o numerze
M.2019.106.12774 zarejestrowanym dnia 16.10.2019, wydanego dla »Altayar Medikal Tibbi Malzeme insaat Tekstil
Gida ithalat ihracat Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.” Przez UDEM Uluslararasi Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi
Sanayi ve Tic A.S swiadczacej ustugi jako Jednostka notyfikowana o numerze identyfikacyjnym 2292 zgodnie z
dyrektywa 93/42/EWG o wyrobach medycznych

P1013 10cmx 13 cm
P2235 22cmx35cm
P1020 10 cm x 20 cm
P1520 15cmx 20 cm
P0O813 8cmx13cm
P1015 10cm x 15 cm
P1515 15cmx15cm
P1530 15cm x 30 cm
P0220 2cmx20cm
P2020 20cm x 20 cm
P2030 20cm x 30 cm
P2525 25cmx 25cm
P2535 25cmx35c¢cm
P3030 30cmx 30 cm
P0510 5cmx10cm
P0O520 5cmx20cm
PO611 6cmx1lcm
PO614 6cmx14cm
P7515 7,5cmx15cm
P0815 8cmx15cm
P0S14 9cmx14cm
P4545 45 cm x 45 cm
Polipropylenowa siatka — nacigte ksztatty
Nr kat. Rozmiar
PP0O505 5cmx5cm
PP0O707 7cmx7cm
PPO505-H S5cmx5cm
PPO707-H 7cmx7cm
PP4510 4,5cmx10cm
PP0O611 6cmx1lcm
PP4510-H 4,5cmx10cm
PP0O611-H 6cmx11cm
PP75125 7,5emx 12,5 cm
PP8515 8,5cm x15cm
PP1515 15cmx 15cm

UDEM Uluslararasi Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi Sanayi ve Tic A.S
Mutlukent Mahallesi 2073 Sokak (eski 93 Sokak) No:10 Cankaya — Ankara - Turcja
Telefon + 90 312 443 03 90 Fax: + 90 312 443 03 76 Email: info@udemltd.com.tr www.udemltd.com.tr
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CERTIFICATE

EC Design-Examination Certificate
93/42/EEC Directive of Medical Devices Annex Il, Section 4

With the expire of the certificate M.2019.106.12774 the validity of the certificate
M.2019.106.12774-1 will also end.

Company Name : Altaylar Medikal Tibbi Malzeme insaat Tekstil Gida ithalat ihracat
Sanayi ve Ticaret Lid. $ti.

Company Address : Malikdy Mah. Baskent Osb 19. Cad. No:54 Sincan ANKARA / TURKEY

Related Directives and Annex : 93/42/EEC Medical Devices Directive - Annex Il (Section 4)

Product : Sterile Oxidized Regenerated Cellulose - Class Il

Product Types are attached.

Certificate Number 1 M.2019.106.12774-1
Report Number : MD.3902.18
Initial Assessment Date :18.09.2019
Registration Date 1 16.10.2019

Revision Date /No t-
Expiry Date 1 27.05.2024

The EC design examinchion cerificate refers to the above mentioned product. UDEM hereby declares thal the
requirements ol Annex ll. section 4 of the 93/42/EEC Directlive have been met for the Isled produc!s. The above
named manutocturer has establshed ond opphed o quality assurance system, which s subject 1o perodic survellonce
audils, defined by Annex Il section 5 ol the alorementioned dieclive. This certificate remains as the property ol
UDEM international Certific ation Auditmg Training Centre industry ond Trade inc. Co. fo whom it must be returned
upon request. The above named company ond UDEM must keep o copy of this cedificate lor 5 years from the
registration of the cerlilicate. Usage of the CE mark is under the responsibility of the manutaciuer with the completion
ol EC Declarclion of Conlormily. The above mentioned company must notily all changes reiated
with the roved pioduct 1o UDEM. Il UDEM will not renew the validily of this cerificate in question, the menhoned
company shovid stop plocing the product on the markel. The validily of the cerificate can be checked through
www.udem,.com, Ir

Addrres: Mutlukent Mahallesi 2073 Sokak (Eski 93 Sokak) No:10 Cankaya - Ankara - TURKEY
Phone: +?0 0312 443 03 90 Fax: +900312 44303 76
E-mail: info@udemitd.com.tr  www.udem.com.h




This document containing 1 (one) pages is the Annex of the Certificate with the number
M.2019.106. 12774-1 and with the registration date of 16.10.2019 issued for “Altaylar
Medikal Tibbi Malzeme insaat Tekstil Gida ithalat ihracat Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.” by
UDEM Uluslararasi Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi San. ve Tic. A.S. that is giving

UDEM  service as Notified Body with the ID No: 2292 according to 93/42/EEC Medical Devices
HE ABSORBABLE HEMOSTATS (Oxidized Regenerated Cellulose) e
RO ' Pahacel® Standard Absorbable Hemostat -

' Reference Sue b Descrlpﬁo;lr N
- pcs1l N 1,25emx5cm Pahacel" Standard Absorbable I-Te;ﬁostat
: PcS1y . | _i_3 cm ;757 lem Pahacel‘ Standard Absorbable Hemostat |
P?sii ST T,EEEE_cm | Pahacel® Standard Absorbable Hemostat 7‘
7 pcsia | i Scmx2 5cm " Pahacel® Standard Absorbable Hemostat |
© PCS15 2,5¢cmx5em Pahacel® Standard Absorbable Hemostat
- PCS16  Scmx 75 cm Pahacel® Standard Absorbable Hemostat
~ PCS17 Scmx35cm | Pahacel® Standard Absorbable Hemostat
''''' PCS18 51cmx7,6cm | Pahacel® Standard Absorbable Hemostat
~ PCs19 5 lcmx 35 6cm Pahacel® Standard Absorbable Hemostat
. PCS20 7.5cmx10em Pahacel® Standard Absorbable Hemostat ]
j_ B ~PCs21 10em x 20 cm " Pahacel® Standard Absorbable Hemostat
i  PCS22 - 10,2cmx 20,3 cm | Pahacel® Standard Absorbable Hemosta_t
L 7_ PCS23 ) 1Semx 23 ecm : | Pahacel® Standard Absorbable Hemostat )
o ~ PCs2a 12_3_;:-1'“ x5cm | Pahacel® Standard Absorbable Hemostat
o PCESi - | 5cmx10cm Pahacel® Standard Absorbable Hemostat }
- Pahacel® Knit Ahst_)ft_)able Hemostat v,
~ Reference Size ) Description - o]
_PCK11 2,6cmx2, 6cm ’ o] Pahacel® Knit Absorbable Hemostat _
= PCK12 7,6 cmx 10,2 2cm i Pahacel® Knit Absorbable Hemostat
PCK13 15,2cmx 22,9 cm Pahacel® Knit Absorbable Hemostat |
- 7 7 PCK14 | 25cmx51cm ~ Pahacel® Knit Absorbable Hemostat ]
~ PCK15 51cmx102cm | Pahacel® Knit Absorbable Hemostat
B : ~ PCK1e | 10,2emx 10, 2 cm_ 1 ~ Pahacel® Knit Absorbable Hemostat
P(;El? ;77  Scmx 7 5cm Pahacel® Knit Abgaﬁa_a_t_:'l_e—Hemostat
" Pahacel® Fibril Absorbable Hemostat N
i Reference B Size _ o] Be_s&ﬁdﬁ 7 -
- PETH ) 2 6cm x51cm Pahacel® Fibril Absorbable | Hemostat
PCF12 | _ 7 6 cm x 10 2 cm Pahacel" Fibril Absorbable Hemostat _ i
PCFIS _ ' 15 3 cmx 22,9 cm Pahacel® Fibril Absorbable Hemogtat
PCF14 | 7275 cn; X S lcm I;;i\_a_cel‘ Fibril Absorbable ﬁel;lrostat’ _
PC__F}E o 7j 4.__ 5 1 cm )7(771703 cm ~ Pahacel® Fibril Absorbable Hemostat X
PCF16 10, 2 emx 10,2 cm Pahacel® Fibril Absorbable Hemostat )
o 7 . PCF17 5cmx 7,5 cm ~ Pahacel® Fibril Absorbable Hemostat
Sl ~ Pahacel® Pillow Type Absdrbable Hemostat (For Extra Hemostasns)
Eeferehce Size Description
~ PCE1Y . 3emx3cm | Pahacel® Pillow Type Absorbable Hemostat
m ﬂiﬁi . Sem ;:'5 cm i 'f;aﬁh_aael" Pillow Type Absorbable Hemostat
' PCE13 T f; c_r_n x7,5cm Pahacel" Pi_l_a_;rxge Absorbable Hemostat

UDEM Uluslararas: Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi San. ve Tic. AS
Mutlukent Mahallesi 2073. Sokak {Eski 93 Sokak) No:10 Umitkdy - Cankaya - ANKARA
7:03124430390 F:03124430376 info@ udemitd com tr

wWww . udem com . tr
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[logotyp UDEM]
CERTYFIKAT

BADANIA PROJEKTU WE

Dyrektywa o Wyrobach Medycznych 93/42/EWG Zatacznik II, punkt 4

Wraz z wygasnieciem certyfikatu M.2019.106.12774 skoriczy sie takie wainos¢ certyfikatu M.2019.106.12774-1

Nazwa firmy:

Adres firmy:

Powigzane Dyrektywy i Zatgczniki:

Produkt:

GMDN

Numer Certyfikatu
Numer Raportu

Data pierwszej oceny
Data rejestracji

Data aktualizacji/ nr

Data waznosci

Altaylar Mediakl Tibbi Malz. Ins. Teks. Gida Ith. Ihr
San Ve Tic. Ltd Sti

Malikoy Mh, BasKent Osb 19, Cd Nr 54 Sincan, Ankara/ Turcja

93/42/EWG Dyrektywa o Wyrobach Medycznych — Zatacznik Il (punkt 4)

Sterylna Oksydowana Regenerowana Celuloza = Klasa Il

58298

Rodzaje produktow sg zatgczone
M.2019.106.12774-1
MD.3902.1B

18-09-2019
16-10-2019 [pieczatka i odreczny podpis]
UDEM Miedzynarodowe Centrum

27-05-2024 Certyfikacji Audytu i Szkoleri dla Przemystu
i Handlu Inc. Co.

UDEM niniejszym o$wiadcza, ze wymagania Zatgcznika Il, punkt 4 Dyrektywy 93/42/EWG zostaly spetnione dla umieszczonych w wykazie produktéw. Powyzej
wymieniony wytwdrca ustanowit | wdroiyt system zapewnienia jakodci, ktéry podlega okresowym audytom nadzorczym, zgodnie z zalgcznikiem Il punkt 5
powyiej wspomnianej dyrektywy. Niniejszy certyfikat pozostaje wlasnoscig UDEM International Certification AuditingTraining Centre Industry and Trade Inc. Co,
gdzie musi by¢ zwrdcony na igdanie. Powyiej wymieniona firma oraz UDEM muszg przechowywac kopie niniejszego certyfikatu przez 5 lat od rejestracji
certyfikatu. Uzycie znaku CE nalezy do obowigzkdw wytwdrcy razem z wystawieniem deklaracji zgodnosci. Wymieniona powyiej firma musi zgtaszaé do UDEM
wszystkie zmiany zwigzane z zatwierdzonym produktem. W przypadku gdy UDEM nie odnowi waznosci certyfikatu, o ktérym mowa, wymieniona firma musi
zaprzesta¢ wprowadzania produktu na rynek. Waizno$¢ certyfikatu mozna sprawdzi¢ na stronie www.udem.tr

Adres: Mutlukent Mahallesi 2073 Sokak (eski 93 Sokak) No:10 Cankaya — Ankara - Turcja

Telefon + 90 312 443 03 90 Fax: + 9031244303 76

Email: info@udemiltd.com.tr www.udemltd.com.tr



[logotyp UDEM] Niniejszy dokument zawiera 1 (jedna) strone i jest Zatacznikiem do Certyfikatu o numerze
M.2019.106.12774-1 zarejestrowanym dnia 16.10.2019, wydanego dla ,Altayar Medikal Tibbi Malzeme insaat Tekstil
Gida ithalat ihracat Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.” Przez UDEM Uluslararasi Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi
Sanayi ve Tic A.S Swiadczacej ustugi jako Jednostka notyfikowana o numerze identyfikacyjnym 2292 zgodnie z
dyrektywa 93/42/EWG o wyrobach medycznych

Wochtanialne hemostatyki (oksydowana regenerowana celuloza)
Pahacel® standardowy wchtanialny hemostatyk
Nr kat. Rozmiar Opis
PCS11 1,25cmx5¢cm Pahacel® standardowy wchtanialny hemostatyk
PCS12 1,3cmx5,1cm Pahacel® standardowy wchtanialny hemostatyk
PCS13 1,5cmx5cm Pahacel® standardowy wchtanialny hemostatyk
PCS14 2,5cmx2,5¢cm Pahacel® standardowy wchianialny hemostatyk
PCS15 2,5cmx5cm Pahacel® standardowy wchtanialny hemostatyk
PCS16 5cmx7,5cm Pahacel® standardowy wchtanialny hemostatyk
PCS17 5cm x35cm Pahacel® standardowy wchtanialny hemostatyk
PCS18 5,1cmx7,6 cm Pahacel® standardowy wchtanialny hemostatyk
PCS19 51cmx356cm Pahacel® standardowy wchtanialny hemostatyk
PCS20 7,5¢cmx10cm Pahacel® standardowy wchtanialny hemostatyk
PCS21 10cm x 20 cm Pahacel® standardowy wchtanialny hemostatyk
PCS22 10,2 cm x 20,3 ¢cm Pahacel® standardowy wchianialny hemostatyk
PCS23 15cmx 23 cm Pahacel® standardowy wchtanialny hemostatyk
PCS24 12,5cmx5cm Pahacel® standardowy wchtanialny hemostatyk
PCS25 5cmx10cm Pahacel® standardowy wchtanialny hemostatyk
Pahacel® tkany wchianialny hemostatyk
Nr kat. Rozmiar Opis
PCK11 2,6cmx2,6cm Pahacel® tkany wchtanialny hemostatyk
PCK12 7,6 cm x 10,2 cm Pahacel® tkany wchianialny hemostatyk
PCK13 15,2cmx 22,9 cm Pahacel® tkany wchtanialny hemostatyk
PCK14 2,5cmx5,1cm Pahacel® tkany wchtanialny hemostatyk
PCK15 51cmx 10,2 cm Pahacel® tkany wchtanialny hemostatyk
PCK16 10,2 ¢cm x 10,2 ¢cm Pahacel® tkany wchtanialny hemostatyk
PCK17 5ecmx7,5cm Pahacel® tkany wchtanialny hemostatyk
Pahacel® wiékienkowy wchtanialny hemostatyk
Nr kat. Rozmiar Opis
PCF11 2,6cmx5,1cm Pahacel® widkienkowy wchtanialny hemostatyk
PCF12 7,6 cm x 10,2 cm Pahacel® wiékienkowy wchtanialny hemostatyk
PCF13 15,2cm x 22,9 cm Pahacel® wiékienkowy wchtanialny hemostatyk
PCF14 2,5cmx5,1cm Pahacel® wiékienkowy wchtanialny hemostatyk
PCF15 5,1cmx 10,2 cm Pahacel® widkienkowy wehtfanialny hemostatyk
PCF16 10,2 cm x 10,2 cm Pahacel® widkienkowy wchtanialny hemostatyk
PCF17 5cmx7,5cm Pahacel® widkienkowy wchianialny hemostatyk
Pahacel® poduszkowy wchtanialny hemostatyk (do dodatkowej hemostazy)
Nr kat. Rozmiar Opis
PCE11 3cmx3cm Pahacel® poduszkowy wchtanialny hemostatyk
PCE12 5cmx5cm Pahacel® poduszkowy wchtanialny hemostatyk
PCE13 5cmx7,5cm Pahacel® poduszkowy wchtanialny hemostatyk

UDEM Uluslararasi Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi Sanayi ve TicA.S
Mutlukent Mahallesi 2073 Sokak (eski 93 Sokak) No:10 Cankaya = Ankara - Turcja
Telefon + 90 312 443 03 90 Fax: + 90 312 443 03 76 Email: info@udemltd.com.tr www.udemltd.com.tr
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UDEM International Certification
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akssert

CERTIFICATE

Altaylar Medikal Tibbi Malzeme
Insaat Tekstil Gida ithalat ihracat
Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.

Malikoy Mahallesi Bagkent Osb 19. Cadde No:54 Sincan ANKARA / TURKEY

1SO13485:2016

Scope: Design, manufacture and sales of polypropylene mesh and absorbable hemostat (oxidized
regenerated Cellulose)

Hereby, AKSSERT Audit and Certification Ltd. Co., certificates that the above stated company gave the appropriate management system
according to the requirements of the above standard. This certificate valid for 3 years since the decision date as long as the system is
effectively maintaned and surveillance audits are carried out. The validity of certificate can be checked through www.akssert.com,
www [as-anz.org/register. The Certificate is property of AKSSERT Audit and Certification Ltd. Co. and shall be returned if requested.

The reference standard is 1SO 13485:2016

akssert

AKSSERT Audit and
Certification Ltd. Co

. S
Certificate Number : 85019 Reissue Date :30.08.2019
Registration Date :24.01.2019 Expiry Date :31.08.2022

Adres: Mustafa Kemal Mah. 2157/1 Sokak No:5/7 Cankaya / ANKARA- TURKIYE
Tel: +90 312 284 99 44 (phx)

FRM.125/02-21.08.2019/20.02.2017 E-posta: info@akssert.com Web: www akssert.com




[Logotyp akssert]

CERTYFIKAT

Altayar Medikal Tibbi Malzeme
Insaat Tekstil Gida Ithalat Ihracat
Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.

Malikoy Mahallesil, BasKent Osb 19, Cadde Nr 54 Sincan, Ankara/ Turcja

ISO 13485: 2016

Zakres: projekt, wytwarzania i sprzedaz polipropylenowych siatek i wchtanialnych hemostatykow (oksydowana
regenerowana celuloza)

Niniejszym, Akssert Ausit and Certification Ltd, zawiadcza, ze powyzej wskazana firma przedstawita odpowiedni
system zarzadzania zgodnie z wymaganiami powyzszej normy. Niniejszy certyfikat jest wazny 3 lata od daty decyzji i
tak diugo jak system jest skutecznie utrzymywany i przeprowadzane sg audyty nadzoru. Waznoé¢ certyfikatu mozna

sprawdzi¢ na stronie www.akssert.com, www.jas-ans.org/register. Certyfikat jest wiasnoscig AKSSERT Audit and

Certification Ltd i musi by¢ zwrécony na 2gdanie.
Norma referencyjna to ISO 13485:2016

[odreczny podpis] [grafika] [logotyp Akksert i Jas-anz]

AKKSERT Audit and
Certification Ltd. Co,

Numer Certyfikatu: 85019 data wznowienia: 30.08.2019

Data rejestracji: 24.01.2019 data waznosci: 31.08.2022

Adres: Mustafa Kemal Mah. 2157/1 Sokak nr 5/7 Cankaya/ ANKARA — TURCJA
Tel +90 312 284 99 44 (pbx)
Email: info@akssert.com web: www.akssert.com

FRM.125/02-21.08.2019/020.02.2017
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Altaylar Medical Tibbi Malz. ing. Teks. Gida ith. ihr. San. ve Tic. Ltd. Sti.

Malikéy Mh.,Bagkent OSB 19. cd, No: 54 Malikéy, Sincan,06909 Ankara, Turkiye

ALTAYLAR

Tel: +90 312 387 3218 Faks: +90 312 387 3219 www.altaylarmedical.com

AT UYGUNLUK BEYANI
DECLARATION OF CONFORMITY

Tibbi Cihaz Direktifi / Medical Device Directive, 93/42/EEC

ALTAYLAR MEDIKAL TIBBI MALZ. INS. TEKS. GIDA iTH. IHR. SAN ve TIC. LTD.STi. Yetkili otorite UDEM
(No:2292) tarafindan degerlendirilmistir. Bu deklarasyon, Tibbi Cihaz Direktifi 93/42 EEC Ek VIl ve
Diizeltme 2007/47/EEC ile uyumlu olarak hazirlanmistir.

ALTAYLAR MEDIKAL TIBBI MALZ. INS. TEKS. GIDA ITH. IHR. SAN ve TIC. LTD.STI. having been assessed by
UDEM Notified Body N° 2292. This declaration is made in accordance with Annex VII of the Medical Devices
Directive 93/42 EEC and Amendment 2007/47/EEC
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Onaylanmig Kurulug Adresi Mutlukent Mah. 2073 Sk. No:10 Umitk8y - Cankaya - ANKARA 1
g

I

!

!

!

!

1

I

I

I

]

:

g

!

I

I

I

i

i

i

!

-

1

i

!

i

I

|

i

1

Notified Body Address
Onaylanmig Kurulus No 2292
Notified Body Number

Sertifikalar Sertifika No
Certificates Certificate Number

Verilis Tarihi
Current Issue
Date

EN ISO 13485:2016 85019 30.08.2019 31.08.2022

Gegerlilik Tarihi
Expiry Date

93/42 EEC Ek Il / Annex |l (except 4) M.2019.10612774 16.10.2019 27.05.2024

ALTAYLAR MEDIKAL TIBBI MALZ. iNS. TEKS. GIDA ITH. IHR. SAN ve TIC. LTD.$Ti. , Tibbi Cihazlar
Direktifinin maddelerine uygun olarak asagida belirtilen iiriinler igin biitiin sorumlulugu iistlenir ve
Uriiniin agagida belirtilen standartlara ya da diger diizenleyici mevzuatlara uygunlugunu deklare eder.

ALTAYLAR MEDIKAL TIBBI MALZ. INS. TEKS. GIDA ITH. IHR. SAN ve TIC. LTD.STI. , Declare under our sole

responsibility that the products below to which this declaration relates are in conformity with the following
standards or other regulatory laws following the provisions of Medical Device Directive.

Uriin Simiflandirmasi: 93/42/EEC Ek IX, Kural 7 Sinif Il
Product Classification: 93/42/EEC Annex IX, Rule 7 Class III

Sayfal/3

Document No: TD02-A01-01

Publication Date: 29.09.2018

Revision Date/ Revision No: 18.06.2019/02
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ENISO 13485:2016

EN ISO 14644-1: 2015

EN ISO 10993-1:2009 AC:2010

EN ISO 15223-1: 2016

EN ISO 14644-2:2015

ENISO 10993-3:2014

EN 1041: 2008 A1:2013

EN ISO 11737-1:2018

EN ISO 10993-4: 2017

EN ISO 14971:2019

EN ISO 11737-2:2009

EN ISO 10993-5:2009

ENISO 11137-1:2015

EN ISO 11607-1:2017

EN ISO 10993-6:2016

ENISO 11137-2:2015

ENISO 11607-2:2017

EN ISO 10993-10:2013

ENISO 14155:2011

USP 39 NF 34 (2016)

EN ISO 10993-11:2018

IEC 62366-1:2015

EN 868-5: 2018

ASTM F1980 - 1:2016

MDD 93/42/EEC:2007

MEDDEV 2.7.1/Rev.4:2016

MEDDEV 2.12-1 Rev.08:2013

MEDDEV 2.12-2 Rev.02:2012

EN SO 11737-3:2017

EN ISO 14630:2012

ENISO 5084:1996

EN ISC 3071:2020

TS EN 2859-1:2012

EU 722/2012

MEDDEV 2.7/2:2015

MEDDEV 2.4/1:2010

NBOG BPG

Version 1.18:2017

ASTM F88/F88M:2015

ASTM F1929:2015

Sayfa2/3

Document No: TD02-A01-01
Publication Date: 29.09.2018
Revision Date/ Revision No: 18.06.2019/02
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Sayfa3/3

Document No: TD02-A01-01

Publication Date: 29.09.2018

Revision Date/ Revision No: 18.06.2019/02
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I I
] No Uriin Referans) Uriin Adi GMDN Sterilite Risk Sinifi Risk Kural 1
i Product Reference Product Name Sterility Risk Class Risk Rule i
i PCS11, PCSI12, Pahacel Okside 1
! PCS13, PCS14, Rejenere Seliiloz I
I PCS15, PCS16, Standart Steril sinif Il Kural 7 1
1 : PCS17, PCS18, ol RS _ !
i PCS19. PCS20 Pahacel Oxidised Sterile Class Il Rule 7 i
i ! ! Regenerated Cellulose H
I PCS21, PCS22, Wi s I
I PCS23, PCS24, PCS25 I
i 1
i Pahacel Okside i
i S Rejenareseliizzgalt Steril Sinif i Kural 7 i
! ? PCK13, PCK14, Pahacel Oxidised P . !
1 Sterile Class Il Rule 7 i
i PCK15, PCK16, PCK17 Regenerated Cellulose H

; 1
H Knit .
| [}
i Pahacel Okside i
| PCF11, PCF12, Rejenere Seliiloz Fibril Steril Simf 111 Kural 7 i
! 2 PCF13, PCF14, Pahacel Oxidised s : :
i Sterile Class Il Rule 7 i
H PCF15, PCF16, PCF17 Regenerated Cellulose .
1 G 1
H Fibril H
1 0
i Pahacel Okside i
i Rejenere Selliloz Pillow Steril sinif 1l Kural 7 i
I 4 PCE11, PCE12, PCE13 i AR208 i
1 ! ! Pahacel Oxidised Sterile Class Il Rule 7 i
. Regenerated Cellulose H
! Pillow !
! ]
] ]
] ]
i Kalite Yonetim Temsilcisi Genel Miidiir i
- Quality Management Representative General Manager .
i gomnon g I
i Adi-Soyadi / Tarih -imza p / p Adi-Soyadi / Tarih -Imza i
: Name-Surname / Date-Sign // /“ Name-Surname / Date-Sign -

. U /

. Merve Cebeci / Pasa Altay . !
E 12.05.2020 " 12.05.2020 :
! 1
! 1
! 1
! 1
! 1
! ]
I 1
I 1
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! I
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[logotyp Altaylar] Altaylar Medikal Tibbi Malz. Ins. Teks. Gida Ith. lhr San ve Tic. Ltd Sti
Malikoy Mh, Basent Osb 19, cd Nr54, Malikoy Sincan, 06909 Ankara, Turcja
Tel: +90 312 387 3218 faks +90312 387 3219 www.altaylarmedical.com

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Dyrektywa o wyrobach medycznych 93/42/EWG

Altaylar Medikal Tibbi Malz. Ins. Teks. Gida Ith. Ihr San ve Tic. Ltd Sti zostat oceniony przez UDEM Jednostke
Notyfikowang o nr 2292. Niniejsza deklaracja zostata przygotowana zgodnie z zatacznikiem VI Dyrektywy o
wyrobach medycznych 93/42 EWG i zatacznikiem 2007/47/EWG.

Jednostka Notyfikowana UDEM

Adres Jednostki Notyfikowanej Mutlukent Mahallesi 2073 Sokak (eski 93 Sokak) No:10
Cankaya — Ankara

Nr Jednostki Notyfikowanej 2292

Certyfikaty Nr certyfikatu Data aktualnego | Data waznosci

wydania
EN ISO 13485:2016 85019 30.08.2019 31.08.2022
93/42 EWG Zatacznik Il (z wytaczeniem p.4) M.2019.10612774 | 16.10.2019 27.05.2024

ALTAYLAR MEDIKAL TIBBI MALZ. INS. TEKS. GIDA ITH. IHR SAN VE TIC. LTD STI, oéwiadcza, ponoszac wytaczna
odpowiedzialnos¢, ze produkty wymienione ponizej, ktdrych dotyczy niniejsza deklaracja, s3 zgodne z nastgpujacymi
normami i innymi regulacjami prawnymi zgodnie z przepisami Dyrektywy o Wyrobach Medycznych.

Klasyfikacja produktow: 93/42/EWG Zatgcznik IX, Reguta 7 Klasa Il

Strona 1/3

Nr dokumentu: TD02-A01-01

Data publikacji: 29.09.2018

Data aktualizacji/ nr aktualizacji: 18.09.2019/2



EN ISO 13485:2016

EN ISO 14644-1:2015

EN ISO 10993-1:2009 AC:2010

EN ISO 15223-1:2016

EN 150 14644-2:2015

EN ISO 10993-3:2014

EN 1041: 2008 A1:2013

EN1SO 11737-1:2018

EN ISO 10993-4: 2017

EN 1S01497:2019

EN ISO 11737-2:2009

EN ISO 10993-5:2009

ENISO 11137-1:2015

EN ISO 11607-1:2017

EN ISO 10993-6:2016

EN1S0 11137-2:2015

EN ISO 11607-2:2017

EN IS0 10993-10:2016

EN ISO 14155:2011

USP 39 NF 34 (2016)

EN ISO 10993-11:2018

IEC 62366-1:2015

EN 868-5: 2018

ASTM F 1980- 1:2016

MDD 93/42/EEC:2007

MEDDEV 2.7.1/ REV.4 2016

MEDDEV 2.12-1 REV 08,2013

MEDDEV 2.12-2 REV.02:2012

EN 1SO 11737-3:2017

EN ISO 14630:2012

EN ISO 5084: 1996

EN 1SO 3071: 2020

TS EN 2859-1:2012

EU 722/2012

MEDDEV 2.7/2:2015

MEDDEV 2.4/1:2010

NBOG BPG

WERSJA 1.18:2017

ASTM F88/F88M:2015

ASTM F1929:2015
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Nr | Nr katalogowy Nazwa produktu GMDN | sterylnos¢ | Klasa Reguta
ryzyka ryzyka
}
PCS11, PCS12, PCS13, PCS14, Pahacel Oksydowana Reguta 7
1 PESA5, PESLE; Regenerowana Celuloza 58298 | Sterylne Klasa Il
PCS17, PCS18, PCS19, PCS20, Stagn | er . € ery
PCS21, PCS22, PCS23, PCS24, PCS25 i
2 POKIL, POICLZ, PEKES, PERIA, gah:f\eelroo\.l:f\/dao::vizla z 58298 | Steryl Klasa Il eauta?
PCK15, PCK16, PCK17 €8 ana teluloza SLL
Tkana
3 PLFLL, PCFLZ, PCRLS, PCELY, g:h(ae(r:l?mo:;yn?gea:zf za 58298 | Steryin Klasa llI reeutat
PCF15, PCF16, PCF17 B © Sye
Widkienkowa
Oksydowana Regenerowana Reguta 7
4 PCE11, PCE12, PCE13 Celuloza 58298 | Sterylne Klasa lll
Poduszkowa
Przedstawiciel zarzgdu ds. jakosci Dyrektor zarzadzajacy

Imig- Nazwisko/ data- podpis [odreczny podpis]
Merve Cebeci

12.05.2020

Imie- Nazwisko/ data- podpis [odreczny podpis]

Pasa Altay

12.05.2020
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