Certyfikat WE / EC-Certificate

zgodny z 93/42/EWG Zatacznik Il z wytaczeniem (4)/ acc. 93/42/EEC Annex Il without (4)

Niniejszym zaswiadcza sie, ze firma / This certifies, that the company

Bicakcilar Tibbi Cihazlar Sanayi ve Ticaret A.S.

Osmangazi Mahallesi, Gazi Caddesi No: 21,
Esenyurt 34522 Istanbut
Turcja

dla wyrobow / kategorii wyrobéw: Lista wyrobéw patrz Zatgcznik 1
for the products | product category: List of products see annex 1

Jednorazowe wyroby i urzadzenia medyczne do odsysania i odciggania podcisnieniem
Disposable medical devices and devices for aspiration and vacuum extraction

stosuje system zapewnienia jako$ci w projektowaniu, produkcji i kontroli koncowej wymienionych wyrobéw zgodny z wymaganiami Zatgcznika Il (z
wytgczeniem rozdziatu 4) dyrektywy 93/42/EWG. Dodatkowo, przy znaku CE musi zosta¢ naniesiony numer identyfikacyjny jednostki notyfikowane;j.
Waznos$¢ tego certyfikatu zalezna jest od utrzymania systemu zapewnienia jako$ci zgodnego z wymaganiami dyrektywy i jego nadzorowania przez
jednostke notyfikowang zgodnie z Zatgcznikiem I, rozdziat 5. Certyfikat nie moze by¢ przenoszony pod zadnym warunkiem.

has established a quality system for design, production and final testing acc. to the requirements of Annex Il (without section 4) of the directive
93/42/EEC. Additional to the CE-marking the notification number of the Notified Body has to be affixed. The validity of this certificate is based on the
maintenance of the quality system in accordance with the requirements of the directive and its surveillance by the Notified Body according Annex Il
section 5. The certificate may not be transferred under any circumstances.

Nr rejestracyjny / Reg.-No. 04 232 980886 Wazny / Validity

Protokét z audytu nr/ Report No 3524 7139 od / from 2020-04-16
3526 6208 do / until 2023-09-16
3526 6290 Wydanie 8

- ?
Jednostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne Essen, 2020-04-16
Certification body for medical devices

TUV NORD CERT GmbH Langemarckstrasse 20 45141 Essen www.tuev-nord-cert.de medical@tuev-nord.de

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 0044 / Notified Body ID. No. 0044

*‘k *ﬂf* Benannt durch/Designaled by
*r Zenlralstelle der Lander 3

x o ,
*r E—E-!Ezé f fur Gesundheitsschutz 2

bei Arzneimitteln und
* Medizinprodukten §

H o * #% 2L6.BS-236.10.16



ZALACZNIK I ANNEX

Zatacznik 1, Strona1z 6
Annex 1, page 1 of 6

Nr rej. / Reg.-No. 04 232 980886

Wyroby klasy llb
Products of class Ilb

Zestaw do monitorowania cisnienia
Zestaw filtrow do usuwania leukocytow

Zestaw filtréw do usuwania leukocytéw sterylizowany promieniowaniem gamma

Wyroby klasy lla
Products of class lla

Zestaw do toracentezy

Cewnik do drenazu klatki piersiowej
Igta tetnicza

Rurka dotchawicza

Wzmocniona rurka dotchawicza
Rurka dotchawicza RAE

Cewnik nosowo-zotgdkowy

Cewnik zotgdkowy

Cewnik do karmienia

Rozdzielacz / rozdzielacz ci$nieniowy
Zawor 3-drozny

Protokét z audytu nr/ Report No. 3524 7139
3526 6208

3526 6290
Y

Jednostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne

Certification body for medical devices

TUV NORD CERT GmbH Langemarckstrasse 20 45141 Essen

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 0044 / Notified Body ID. No. 0044

‘ﬁ'* *** Benannt durch/Designaled by

ﬁ Zenlralstelle der Lander
fur Gesundheitsschutz

* !E-!ﬁé * bei Arzneimitteln und 8

** ** Medizinprodukten ;

e ZLG-BS-236.10.16

Wazny/ Validity
od / from 2020-04-20
Wydanie 15

Essen, 2020-04-20

www.tuev-nord-cert.de

medical@tuev-nord.de



ZALACZNIK I ANNEX

Zatacznik 1, Strona2z 6
Annex 1, page 2 of 6

Nr rej. / Reg.-No. 04 232 980886

Wyroby klasy lla
Products of class lla

Zestaw opasek uciskowych
Kaniula do infuzji dozylne;j
Cewnik do odsysania

Zestaw filtra zatrzymujgcego mikroagregaty (zestaw do filtracji krwi)

Dren miekki

Cewnik tlenowy

Kaniula nosowa tlenowa

Rura tgcznikowa tlenowa

Rurka tracheostomijna

Dreny PCV do krgzenia pozaustrojowego
Zestaw drenow do krgzenia pozaustrojowego
Zestaw do szybkiego napetniania

Zestaw do podawania kardioplegii

Zestaw do drenazu ran

Zestaw pompy infuzyjne;j

Zestaw do odsysania z koncowkag Yankauer
Rura fgcznikowa do odsysania

Tasma chirurgiczna pleciona

Cewnik Nelatona

Cewnik Tiemanna

Protokét z audytu nr/ Report No. 3524 7139
3526 6208

3526 6290
Y

Jednostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne

Certification body for medical devices

TUV NORD CERT GmbH Langemarckstrasse 20 45141 Essen

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 0044 / Notified Body ID. No. 0044

ﬁ**** Benannt durch/Designaled by

*r Zenlralstelle der Lander §

| 4 | fur Gesundheitsschutz @
* —— * bei Arzneimitteln und ¥
* i Medizinprodukten ;

Hoge * #%  716-BS-236.10.16

Wazny / Validity
od / from 2020-04-20
Wydanie 15

Essen, 2020-04-20

www.tuev-nord-cert.de

medical@tuev-nord.de



ZALACZNIK I ANNEX

Zatacznik 1, Strona 3z 6
Annex 1, page 3 of 6

Nr rej. / Reg.-No. 04 232 980886

Wyroby klasy lla
Products of class lla

Cewnik moczowodowy z powtoka hydrofilowa
Zestaw filtrow do infuzji dozylnej
Aspiratory

Zestaw do transfuzji krwi

Cewnik doodbytniczy

Cewnik pepkowy

Zestaw do angiografii

Zestaw do drenazu B-Soft
Kleszcze typu punch do aorty
Linia do pobierania probek gazu
Zestaw do drenazu zewnetrznego
Cewnik odpowietrzajgcy

Kaniula naczyniowa

Protokoét z audytu nr/ Report No. 3524 7139
3526 6208

3526 6290
Y

Jednostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne

Certification body for medical devices

TUV NORD CERT GmbH Langemarckstrasse 20 45141 Essen

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 0044 / Notified Body ID. No. 0044

ﬁ**** Benannt durch/Designaled by

*r Zenlralstelle der Lander §

| 4 | fur Gesundheitsschutz @
* —— * bei Arzneimitteln und ¥
* i Medizinprodukten ;

Hoge * #%  716-BS-236.10.16

Wazny / Validity
od / from 2020-04-20
Wydanie 15

Essen, 2020-04-20

www.tuev-nord-cert.de

medical@tuev-nord.de



ZALACZNIK I ANNEX

Zatacznik 1, Strona 4z 6
Annex 1, page 4 of 6

Nr rej. / Reg.-No. 04 232 980886

Wyroby klasy Is (sterylne)
Products of class Is (sterile)

Worek do zbiérki moczu

Zestaw do drenazu optucnej

Zestaw do monitorowania cisnienia zyt centralnych
Rurka ustno-gardtowa Guedela

Krociec

Przewody przedtuzajgce

Ztgcze typu Kapkon

Ztacze proste

Ztacze proste typu Luer

Ztacze Y

Ztacze Y typu Luer

Zatyczka

Zatyczki In-stopper

Zacisk do pepowiny

Zestaw do resekcji przezcewkowej (TUR) / Zestaw do artroskopii
Zestaw do przetaczania

Zestawy infuzyjne

Zestawy infuzyjne z regulatorem przeptywu
Zestawy infuzyjne z biuretg

Protokét z audytu nr/ Report No. 3524 7139 Wazny / Validity
3526 6208 od / from 2020-04-20
’y 3526 6290 Wydanie 15
N\t
Jednostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne Essen, 2020-04-20

Certification body for medical devices

TUV NORD CERT GmbH Langemarckstrasse 20 45141 Essen www.tuev-nord-cert.de

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 0044 / Notified Body ID. No. 0044

‘ﬁ'* *** Benannt durch/Designaled by
Zenlralstelle der Lander 3

,;f -!ﬁ *;, for Gesundheitsschutz &
*

bei Arzneimilteln und ;

* Medizinprodukten
-.:‘r"" ZLG-BS-236.10.16
* -BS-236.10.

*

medical@tuev-nord.de



ZALACZNIK I ANNEX

Zatacznik 1, Strona 5z 6
Annex 1, page 5 of 6

Nr rej. / Reg.-No. 04 232 980886

Wyroby klasy Is (sterylne)
Products of class Is (sterile)

Bezigtowy port iniekcyjny B-Safe
Mandryn intubacyjny

Zatyczka kombi

Urometr

Zestaw do drenazu klatki piersiowej
Wzierniki pochwy

Zestaw do lewatywy

Zestaw do infuzji dozylnej z regulatorem przeptywu B-Flow

Strzykawka kontrolna
Ztagcze do aspiracji smotki

Uwaga: W przypadku wyrobdw sterylnych klasy | proces certyfikacji ogranicza sie jedynie do etapéw produkcyjnych

zwigzanych ze sterylizacjg i utrzymaniem sterylnosci.

Note: For products of class | sterile the certification process is restricted to the aspects of manufacture concerned

with securing and maintaining sterile conditions.

Protokét z audytu nr/ Report No. 3524 7139
3526 6208

3526 6290
Y

Jednostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne

Certification body for medical devices

TUV NORD CERT GmbH Langemarckstrasse 20 45141 Essen

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 0044 / Notified Body ID. No. 0044

‘ﬁ'* *** Benannt durch/Designaled by
Zenlralstelle der Lander 3

,;f -!ﬁ *;, for Gesundheitsschutz &
*

bei Arzneimilteln und ;

* Medizinprodukten
-.:‘r"" ZLG-BS-236.10.16
* -BS-236.10.

*

Wazny / Validity
od / from 2020-04-20
Wydanie 15

Essen, 2020-04-20

www.tuev-nord-cert.de

medical@tuev-nord.de



Zatacznik 1, Strona 6z 6
Annex 1, page 6 of 6

Nr rej. / Reg.-No. 04 232 980886

Wyroby klasy Im (z funkcjg pomiarowg)
Products of class Im (with measuring function)

Worek do godzinowej zbiérki moczu

Zestaw do monitorowania cisnienia zyt centralnych
Zestaw do drenazu optucnej

Aparat do ¢wiczen oddechowych (B-Spiro)
Zestaw infuzyjny z biuretg

Zestaw do drenazu klatki piersiowej

ZALACZNIK I ANNEX

Uwaga: W przypadku wyrobow z funkcja pomiarowa klasy | proces certyfikacji ogranicza sie jedynie do etapéw

produkcyjnych zwigzanych z zapewnieniem zgodnos$ci wyrobéw z wymaganiami metrologicznymi.

Note: For products of class | with measuring functions the certification process is restricted to the aspects of

manufacture concerned with the conformity of the devices with metrological requirements.

Protokét z audytu nr/ Report No. 3524 7139
3526 6208

3526 6290
Y

Jednostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne

Certification body for medical devices

TUV NORD CERT GmbH Langemarckstrasse 20 45141 Essen

Jednostka notyfikowana Numer identyfikacyjny 0044 / Notified Body ID. No. 0044

‘ﬁ'* *** Benannt durch/Designaled by
Zenlralstelle der Lander 3

,;f -!ﬁ *;, for Gesundheitsschutz &
*

bei Arzneimilteln und

** Medizinprodukten ;
¥ Z1LG-BS-236.10.16

*

Wazny / Validity
od / from 2020-04-20
Wydanie 15

Essen, 2020-04-20

www.tuev-nord-cert.de

medical@tuev-nord.de



EG-Zertifikat /| EC-Certificate

gem. 93/42/EWG Anhang Il ohne (4) I acc. 93/42/EEC Annex Il without (4)

Hiermit wird bescheinigt, dass die Firma / This certifies, that the company

Bicakcilar Tibbi Cihazlar Sanayi ve Ticaret A.S.

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

fur die Produkte / die Kategorie: Liste der Produkte siehe Anlage 1
for the products / product category: List of products see annex 1

Medizinische Einmalartikel und Absauggerate
Disposable medical devices and devices for aspiration and vacuum extraction

ein Qualitatssicherungssystem fiir die Auslegung, die Fertigung und die Endkontrolle der genannten Produkte nach MaRgabe
des Anhang Il (ohne Abschnitt 4) der Richtlinie 93/42/EWG anwendet. Zusatzlich zur CE-Kennzeichnung muss die Kennummer
der Benannten Stelle angebracht werden. Die Gilltigkeit dieses Zertifikats beruht auf der Aufrechterhaltung des Qualitats-
sicherungssystems in Ubereinstimmung mit den Anforderungen der Richtlinie und seiner Uberwachung durch die Benannte
Stelle gem. Anhang Il Abschnitt 5. Das Zertifikat ist unter keinen Umsténden Ubertragbar.

has established a quality system for design, production and final testing acc. to the requirements of Annex Il (without section 4)
of the directive 93/42/EEC. Additional to the CE-marking the notification number of the Notified Body has to be affixed. The
validity of this certificate is based on the maintenance of the quality system in accordance with the requirements of the directive
and its surveillance by the Notified Body according Annex Il section 5. The certificate may not be transferred under any
circumstances.

Reg.-Nr. / Reg.-No. 04 232 980886 Gultigkeit / Validity
Bericht Nr. / Report No. 3524 7139 von / from 2020-04-16
3526 6208 bis / until 2023-09-16
'H 7 3526 6290 Edition 8
1%
Zertifizierungsstelle fir Medizinprodukte Essen, 2020-04-16

Cetrtification body for medical devices

TUV NORD CERT GmbH LangemarckstralRe 20 45141 Essen  www.tuev-nord-cert.de  medical@tuev-nord.de

Benannte Stelle Kenn-Nr. 0044 / Notified Body ID. No. 0044
ﬁjﬁ'ffﬁr* Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

é fi’ fir Gesundheitsschutz

i bei Arzneimitteln und
Tf( Medizinprodukten

™ e fr’ﬁr ZLG-BS-236.10.16

www.zlg.de



Anlage 1, Blatt 1 von 6
Annex 1, page 1 of 6

Reg.-Nr./ Reg. No. 04 232 980886

Produkte der Klasse lIb
Products of class IIb

Pressure Monitoring Set
Leukocyte Filter Set
Gamma Leukocyte Filter Set

Produkte der Klasse lla
Products of class lla

Thoracenthesis Set
Thoracic Catheter

Arterial Needle
Endotracheal Tube
Reinforced Endotracheal Tube
RAE Endotracheal Tube
Nasogastric Catheter
Stomach Catheter

Feeding Catheter

Manifold / Manifold Pressure
Three-Way Stopcock

Bericht Nr. / Report No. 3524 7139
3526 6208

i, =

Zertifizierungsstelle flir Medizinprodukte
Certification body for medical devices

45141 Essen

TUV NORD CERT GmbH Langemarckstralle 20

Benannte Stelle Kenn-Nr. 0044 / Notified Body ID. No. 0044

*‘ﬁ(?‘(jﬁ(‘ﬁr Benannt durch/Designated by
Zentralstelle der Lander
fir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und 2
Medizinprodukten §

ZLG-BS-236.10.16

zlg.de

ANLAGE/ANNEX

Gultigkeit / Validity
von / from 2020-04-20
Edition 15

Essen, 2020-04-20

www.tuev-nord-cert.de

medical@tuev-nord.de



Anlage 1, Blatt 2 von 6
Annex 1, page 2 of 6

Reg.-Nr./ Reg. No. 04 232 980886

Produkte der Klasse lla
Products of class lla

Tourniquet Set

IV Cannula

Suction Catheter
Microaggregate Filter Set (Blood Filter Set)
Soft Drain

Oxygen Catheter

Nasal Oxygen Cannula
Oxygen Connecting Tube
Tracheostomy Tube
Extracorporeal PVC Tubing
Extracorporeal Tubing Set
Quick Prime Set
Cardioplegia Set

Wound Drainage Set
Infusion Pump Set
Yankauer Suction Set
Suction Connecting Tube
Surgical Braided Tape
Nelaton Catheter

Tiemann Catheter

Bericht Nr. / Report No. 3524 7139
3526 6208

W =

Zertifizierungsstelle fir Medizinprodukte
Certification body for medical devices

TUV NORD CERT GmbH LangemarckstralRe 20 45141 Essen

Benannte Stelle Kenn-Nr. 0044 / Notified Body ID. No. 0044

*ﬁﬁ(ﬁ* Benannt durch/Designated by
Zentralstelle der Lander 3
fir Gesundheitsschutz 2
bei Arzneimittelnund 3
Medizinprodukten

ZL.G-BS-236.10.16

ANLAGE/ANNEX

Glltigkeit / Validity
von / from 2020-04-20
Edition 15

Essen, 2020-04-20

medical@tuev-nord.de

www.tuev-nord-cert.de



ANLAGE/ANNEX

Anlage 1, Blatt 3 von 6
Annex 1, page 3 of 6

Reg.-Nr. / Reg. No. 04 232 980886

Produkte der Klasse lla
Products of class lla

Hydrophilic coated uretheral Catheter
IV Filter Set
Aspirators

Blood Transfusion Set
Rectal Catheter
Umbilical Catheter
Angiographic Kit
B-Soft Kit

Aortic Punch

Gas Sampling Line
External Drainage Set
Vent Catheter

Vessel Cannula

Bericht Nr. / Report No. 3524 7139 Giltigkeit / Validity
3526 6208 von / from 2020-04-20
rH ’_& 3526 6290 Edition 15
Zertifizierungsstelle fiir Medizinprodukte Essen, 2020-04-20

Certification body for medical devices

TUV NORD CERT GmbH Langemarckstralle 20 45141 Essen  www.tuev-nord-cert.de = medical@tuev-nord.de

Benannte Stelle Kenn-Nr. 0044 / Notified Body ID. No. 0044

*‘ﬁ(*ﬁ* Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

7;5!.__& i‘;{ fiir Gesundheitsschutz
R

bei Arzneimitteln und 3
7’4’ Medizinprodukten §

7%* 79(7%* ZLG-BS-236.10.16

2lg.de



Anlage 1, Blatt 4 von 6
Annex 1, page 4 of 6

Reg.-Nr. / Reg. No. 04 232 980886

Produkte der Klasse Is (steril)
Products of class Is (sterile)

Urine Collection Bag

Pleural Drainage Set

Central Venous Pressure Set
Guedel Airway

Spigot

Extension Lines

Kapkon Connector

Straight Connector

Straight Luer Connector

Y Connector

Y Luer Connector

Stopper

Instopper

Umbilical Cord Clamp

T.U.R. Set / Arthroscopy set
Transfer Set

Intravenous Infusion Sets
Intravenous Infusion Sets / Flowmeter
Intravenous Infusion Sets / Burette

Bericht Nr. / Report No. 3524 7139
3526 6208

=

Zertifizierungsstelle fir Medizinprodukte
Certification body for medical devices

TUV NORD CERT GmbH Langemarckstrale 20 45141 Essen

Benannte Stelle Kenn-Nr. 0044 / Notified Body ID. No. 0044

Benannt durch/Designated by
Zentralstelle der Lander
fir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten §

ZLG-BS-236.10.16

w.zlg.de

ANLAGE/ANNEX

Glltigkeit / Validity
von / from 2020-04-20
Edition 15

Essen, 2020-04-20

www.tuev-nord-cert.de

medical@tuev-nord.de



Anlage 1, Blatt 5 von 6
Annex 1, page 5 of 6

Reg.-Nr./ Reg. No. 04 232 980886

Produkte der Klasse Is (steril)
Products of class Is (sterile)

B-Safe

Intubation Stylet

Combi Stopper

Urimeter

Thoracic Drainage Set

Vaginal Specula

ENEMA Set

I.V. Infusion Set w/B-Flow Flow Regulator
Control Syringe

Meconium Aspiration Connector

ANLAGE/ANNEX

Anmerkung: Fir Produkte der Klasse | steril beschrankt sich das Zertifizierungsverfahren auf die Aspekte der Herstellungs-
schritte in Zusammenhang mit der Sterilisation und der Aufrechterhaltung der Sterilitat.
Note: For products of class | sterile the certification process is restricted to the aspects of manufacture concerned

with securing and maintaining sterile conditions.

Bericht Nr. / Report No. 3524 7139
3526 6208

[u Tk 3526 6290

Zertifizierungsstelle fir Medizinprodukte
Certification body for medical devices

TUV NORD CERT GmbH Langemarckstrale 20 45141 Essen

Benannte Stelle Kenn-Nr. 0044 / Notified Body ID. No. 0044

*)‘,{ff‘;ﬁ’* Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander
* !l_é * fir Gesundheitsschutz

== bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten

*ﬁf * ﬁ* ZLG-BS-236.10.16

www.zlg.de

Gultigkeit / Validity
von / from 2020-04-20
Edition 15

Essen, 2020-04-20

www.tuev-nord-cert.de

medical@tuev-nord.de



ANLAGE/ANNEX

Anlage 1, Blatt 6 von 6
Annex 1, page 6 of 6

Reg.-Nr./ Reg. No. 04 232 980886

Produkte der Klasse Im (mit Messfunktion)
Products of class Im (with measuring function)

Urimeter

C.V.P. Set

Pleural Drainage Set
Volumetric Exerciser (B-Spiro)
Infusion Set w/Burette
Thoracic Drainage Set

Anmerkung: Fir Produkte der Klasse | mit Messfunktion beschrankt sich das Zertifizierungsverfahren auf die
Herstellungsschritte in Zusammenhang mit der Konformitat der Produkte mit den messtechnischen
Anforderungen.

Note: For products of class | with measuring functions the certification process is restricted to the aspects of
manufacture concerned with the conformity of the devices with metrological requirements.

Bericht Nr. / Report No. 3524 7139 Gililtigkeit / Validity
3526 6208 von / from 2020-04-20
Edition 15

P l ’ 3526 6290
'%

Zertifizierungsstelle fur Medizinprodukte Essen, 2020-04-20
Certification body for medical devices

TUV NORD CERT GmbH Langemarckstrale 20 45141 Essen www.tuev-nord-cert.de = medical@tuev-nord.de

Benannte Stelle Kenn-Nr. 0044 / Notified Body ID. No. 0044

*ﬁ(*f{ﬁ Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

§1L§ * fir Gesundheitsschutz

bei Arzneimitteln und
)‘3\’ Medizinprodukten

*sir *ﬁﬁ ZLG-BS-236.10.1

o www.zlg.de



DEKLARACJA ZGODNOSCI

DECLARATION OF CONFORMITY
(jednorazowy sprzet medyczny do diagnostyki in vitro)

(Disposable Medical Equipment IVD)

BICAKCILAR

TIBE| CIHAZLAR SANAY| VE TICARET 4§

Numer dokumentu

DoC-IVD

Nr wersji: 17

Data: 17.09.2024

Document Number Revision No Date
Producent BICAKCILAR Tibbi Cihazlar San. Ve Tic A.S
Manufacturer ’ ’

Adres producenta
Manufacturer Address

Stambut, Turcja

Osmangazi Mahallesi Gazi Caddesi No:21 Esenyurt 34522

Certyfikaty/Certificates Nr certyfikatu / Certicate N ° Data wydama / Data waznosci / Expiry Date
Date of issue
EN ISO 13485 (*) 04221 980886 17.09.2024 16.09.2027

Oswiadczamy na nasza wylaczna odpowiedzialno$é, ze nastepujace produkty, do ktorych odnosi si¢ niniejsza deklaracja, sa zgodne
z nastepujacymi normami lub innymi dokumentami normatywnymi zgodnie z postanowieniami dyrektywy IVD 98/79 EWG

Aneks III.

Declare under our sole responsibility that the products following to which this declaration relates are in conformity with the following

standards or other normative documents following the provisions of IVD 98/79 EEC Annex 11

(*) Wyroby medyczne — systemy zarzadzania jakos$cia — wymagania do celéw regulacyjnych / Medical Devices-Quality Management
Systems- Requirements for Regulatory Purposes

ISO 9001: 2015 Systemy zarzadzania jako$cia — wymagania / Quality Management Systems- Requirements
ENISO 13485:2016/A11:2021 Wyroby medyczne — systemy zarzadzania jako$cia — wymagania do celow regulacyjnych /
Medical Devices- Quality Management Systems-Requirements for Regulatory Purposes

ENISO 14971 Wyroby medyczne — zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrob6w medycznych / Medical devices -
Application of risk management to medical devices

ISO/TR 24971 Wytyczne dotyczace stosowania normy ISO 14971 / Medical devices - Guidance on the application of
ISO 14971

EN ISO 11135 Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — tlenek etylenu / Sterilization of Heathcare
products-Ethylene oxide
ENISO 11607 Opakowania na ostateczne sterylizowane wyroby medyczne / Packaging for terminally sterilized medical device

EN ISO 11737 Sterylizacja produktéw ochrony zdrowia — metody mikrobiologiczne / Sterilization of medical devices --
Microbiological methods

ISO 20417 Wyroby medyczne — informacje dostarczane przez producenta / Medical devices - Information to be supplied
by the manufacturer

EN ISO 15223 Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz z informacjami dostarczanymi przez producenta /
Medical devices - Symbols to be used with information to be supplied by the manufacturer

EN ISO 11138 Sterylizacja produktéw opieki zdrowotnej — wskazniki biologiczne/ Sterylizacja produktéw opieki
zdrowotnej — wskazniki biologiczne / Sterilization Of Health Care Products - Biological Indicators / Sterilization Of Health
Care Products - Biological Indicators

EN ISO 14644 Pomieszczenia czyste i zwiazane z nimi Srodowiska kontrolowane / Cleanrooms and associated
controlled environments

EN 62366-1 Wyroby medyczne — cze$¢ 1: testowanie pod katem inZynierii uzyteczno$ci / Medical devices - Part 1:
Application of usability engineering to medical devices

IEC 62366-2 Wyroby medyczne — cze$¢ 2: wytyczne dotyczace zastosowania inzynierii uzytecznosci do wyrobow
medycznych / Medical devices - Part 2: Guidance on the application of usability engineering to medical devices
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— BICAKCILAR

TIBE| CIHAZLAR SANAY| VE TICARET 4.5,

Odniesienie Kod Standard powiazanego Regula ryzyka
Nr produktu Nazwa produktu GMDN powia g g yzy
No Product Product Name GMDN produktu dla wyrobu
Related Product Standard | Device Risk Rulej
Reference Code
Zestaw do odsysania ND Do diagnostyki
1 187 XXXX 1| ztchawicy / Trachea Suction 58169 in vitro
NA
Set IVD
Zestaw do odsysania
z tchawicy Ege . .
Univercity — Ege ND Do 41agposwk1
2 018 5011 1 . . . 58169 in vitro
Univercity / Trachea Suction NA
VD
Set- Ege
Univercity
L Do diagnostyki
3 1874001 1 | Kolektor ggﬁzz’gf / Mucus 58169 ND in vitro
NA IVD
Kolektor wydzielin
z aspiracyjnym przewodem ND Do diagnostyki
4 018 5040 1 taczacym 40 ml / Mucus 58169 NA in vitro
Collector w/Asp. IVD
Connection Tubing 40 ML
5 018 5041 1 Kolektor wydzielin — 40 ml 53169 ND Do (ii;a‘g/il:?stykl
Mucus Collector 40 Ml NA
IVD
Kolektor W.yd21e!1n 25 ml— Do diagnostyki
6 1872401 1 stozeld/lejek 58169 ND in vitro
Mucus Collector 25 ml- NA I\V/D
Conical/Funnel
Kolektor Wydme}m 25 ml— Do diagnostyki
7 187 2402 1 lejek/stozek 58169 ND in vitro
Mucus Collector 25 ml- NA
. IVD
Funnel/Conical
Kolektor yvydmehn 25 ml— Do diagnostyki
8 187 2403 1 Ilejel/kapkon 58169 ND in vitro
Mucus Collector 25 ml- NA IVD
Funnel/Kapkon
. . Do diagnostyki
9 2290001 x | Doiemnik namocz —zakrgtka 0, ND in vitro
Urine Container-Screw Cap NA
IVD
Kat (pojemnik na kat) ND Do diagnostyki
10 2290002 3 Feces (Gaita Sampling 47775 NA in vitro
Container) IVD
Do diagnostyki
11 229 100X 3 Kaczka meska 47775 ND in vitro
Urinal Male NA
IVD
Wyjasnienie: XXXX oznacza rézne dlugosci, rozmiary itp. produktu.
Explanation: XXXX means different length, sizes etc. product.
27.03.2024 110140-F02 10
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ND: nie istnieje zaden powiazany standard produktu. / NA: There is no related product standard.

= BICAKCILAR

TIEE| CIHAZLAR SANAY| VE TICARET 4.5

Data i miejsce wydania
Date and Place of Issue

TURCJA/17.09.2024
TURKEY/ 17.09.2024

Imie i nazwisko, stanowisko, podpis upowaznionej osoby z pieczecia firmy
Name, title, signature of authorized person with company cachet

Kierowniczka ds. systemu jakosci
Quality System Manager

Dyrektorka ds. systemu jakoSci i przepisow
Quality System & Regulatory Director

Ulkii Oker

Aysel YILDIRIM
i
C O\
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UYGUNLUK DEKLARASYONU
DECLARATION OF CONFORMITY

(Disposable Medical Equipment IVD)

BICAKCILAR

TIBBI CIHAZLAR SANAYI VE TICARET A.S.

Dokiiman Numarasi DoC-IVD Revizyon No: 17 Tarih 17.09.2024

Document Number Revision No Date

Uretici Firma o .

Manufacturer BICAKCILAR Tibbi Cihazlar San. Ve Tic. A.S.

Firma adresi Osmangazi Mahallesi Gazi Caddesi No:21 Esenyurt 34522

Manufacturer Address ISTANBUL/TURKIYE

= i - . o Verilig tarihi Son kullanma Tarihil Expiry

Sertifikalar / Certificates Sertifika no / Certicate N Date of issue Date
EN 1SO 13485 (*) | 04 221 980886 17.09.2024 16.09.2027

IVD Direktifi 98/79 EEC Annex lll maddelerine uygun olarak asagida belirtilen diriin igin biitiin sorumlulugu iistlenir
ve Urliniin agagida belirtilen standartlara ya da diger diizenleyici mevzuatlara uygunlugunu deklare eder.

Declare under our sole responsibility that the products following to which this declaration relates are in conformity with the
following standards or other normative documents following the provisions of IVD 98/79 EEC Annex III.

(*) EN I1SO 13485: 2016/A11:2021 Tibbi Cihazlar- Kalite Yonetim Sistemleri- Diizenleyici Amaglar igin Gereklilikler /
Medical Devices-Quality Management Systems- Requirements for Regulatory Purposes

ISO 9001: 2015 Kalite Yonetim Sistemleri — Gereklilikler/ Quality Management Systems- Requirements

EN ISO 13485: 2016/A11:2021 Tibbi Cihazlar- Kalite Yonetim Sistemleri- Diizenleyici Amaglar icin Gereklilikler /
Medical Devices-Quality Management Systems- Requirements for Regulatory Purposes

EN ISO 14971 Tibbi cihazlar — Tibbi cihazlara risk yonetiminin uygulanmasi / Medical devices - Application of risk
management to medical devices

ISO/TR 24971 Tibbi cihazlar - ISO 14971'in uygulanmasina iligkin kilavuz / Medical devices — Guidance on the
application of ISO 14971

EN 1SO 11135 Saghk Malzemelerinin Sterilizasyonu-Etilenoksit / Sterilization of Heathcare products-Ethylene oxide
ENISO 11607 Son Olarak Steril Edilen Tibbi cihazlar icin Ambalajlama/ Packaging for terminally sterilized medical
device

EN ISO 11737 Tibbi Cihazlann Sterilizasyonu-Mikrobiyolojik Metodlar /Sterilization of medical devices -
Microbiological methods

ISO 20417 Tibbi cihazlar - imalatgi tarafindan saglanacak bilgiler / Medical devices — Information to be supplied
by the manufacturer

EN ISO 15223 Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketlerinde, etiketlemede ve sunulacak bilgide kullanilacak semboller
/ Medical devices — Symbols to be used with information to be supplied by the manufacturer

EN ISO 11138 Saglik Bakim Uriinlerinin Sterilizasyonu- Biyolojik indikatérler / Sterilization Of Health Care Products
- Biological Indicators / Sterilization Of Health Care Products - Biological Indicators

EN ISO 14644 Temiz odalar ve bunlarla ilgili kontrollii ortamlar / Cleanrooms and associated controlled
environments

EN 62366-1 Tibbi cihazlar - B6liim 1: Kullanilabilirlik tekniginin tibbi cihazlara uygulanmasi / Medical devices -
Part 1: Application of usability engineering to medical devices

IEC 62366-2 Tibbi cihazlar - Boliim 2: Kullanilabilirlik tekniginin tibbi cihazlara uygulanmasina iligkin rehberlik /
Medical devices — Part 2: Guidance on the application of usability engineering to medical devices
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> BieakeiLAR

TIBBi CIHAZLAR SANAYI VE TICARET A.§.

Sinif IVD Uriinler / Class VD Products
Uriin . GMDN
Referansi Uriin Adi Kodu

Product
Reference

Sira No ilgili Uriin Standardi | Uriin Risk Kurali

No Product Name GMDN Code | Related Product Standard | Device Risk Rule

Trakea Aspirasyon Set/

1 187 XXXX 1 58169

IVD
Trachea Suction Set NA

Trakea Aspirasyon Seti-Ege

2 | 01850111 Universitesi 58169

: NA VD
Trachea Suction Set- Ege

Univercity
Mukus Omek Kabi

3 187 4001 1 58169
Mucus Collector

A IVD

Asp. Baglantr Hortumlu

018 5040 1 Mukus Ornek Kabi 40 ML 58169
* Mucus Collector w/Asp. NA VD

Connection Tubing 40 ML

5 018 5041 1 Mukus Ornek Kabi - 40 MI 58169
Mucus Collector 40 MI

Mukus Ornek Kabi 25 mi-

A IVD

6 187 2401 1 Konik/Funnel 58169

‘ Mucus Collector 25 ml- NA Wb
Conical/Funnel
Mukus Ornek Kabi 25 ml-
Funnel/Konik

7 187 2402 1 58169
Mucus Collector 25 ml-

NA VD

Funnel/Conical
Mukus Ornek Kabi 25 ml-
Funnel/Kapkon

8 187 2403 1 58169 NA VD

Mucus Collector 25 ml-
Funnel/Kapkon
idrar Onek Kabi-Vidalt Kapak
Urine Container-Screw Cap
Diski (Gaita Ornek Kabi)
10 | 22900023 Feces (Gaita Sampling 47775 NA IVD

Container)

9 2290001 X 47775

N VD

idrar Toplama Kabi

11 | 2291003 47775 . IVD

Urinal Male

Agiklama: XXXX trtnin farkli uzunluk, élct gibi farklihiklarini ifade etmektedir./
Explanation:XXXX means different length, sizes etc. product.
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> BlIcAKCILAR

TIBBi CIHAZLAR SANAYi VE TICARET A.S.

NA: ilgili tiriin standardi bulunmamaktadir./ There is no related product standard.

ONAY / APPROVAL
Yayin Yeri ve Tarihi
Date and Place of Issue

TURKEY/ 17.09.2024

Yetkili kiginin adi, Gnvani, imzasi ve firma kasesi
Name, title, signature of authorized person with company cachet

Kalite Sistem Mudrii Kalite Sistem & Regiilasyon Direktorii
Quality System Manager Quality System & Regulatory Director
Aysel YILDIRIM Ulkii Oker ]
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ZERTIFIKAT / Certificate

DIN EN ISO/EN ISO 13485 : 2016

Hiermit wird bescheinigt, dass die Firma / This certifies, that the company

Bicakcilar Tibbi Cihazlar Sanayi ve Ticaret A.S.

Osmangazi Mahallesi, Gazi Caddesi No: 21,
Esenyurt 34522 |stanbul
Tirkiye

ein Qualitdtsmanagementsystem nach der Norm DIN EN ISO 13485 : 2016 / EN I1SO 13485 : 2016 - Medizinprodukte -
Qualitdtsmanagementsysteme - Anforderungen fiir regulatorische Zwecke - eingefiihrt hat und aufrechterhéit.
Dieses Zertifikat stellt nicht den erforderlichen Nachweis zur Anbringung der CE-Kennzeichnung dar.

has established and maintains a quality management system that meets the requirements of DIN EN ISO 13485 : 2016 /
EN ISO 13485 : 2016 - Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes.
This certificate is not an authorisation to affix the CE mark.

Geltungsbereich / Scope

Design, Manufacturing, Sterilization and Distribution of Disposable Medical
Devices.

Design, Manufacturing and Distribution of Devices for Aspiration, Devices for
Vacuum Extraction, Surgical Lights, Examination Lights, Surgical Tables,
Orthopedic Traction Systems, Stretchers, Gynecological Tables, Blood Donor
Chairs, Eye Surgical Tables, I.V. Stand, Examination Tables.

Reg.-Nr. / Reg.-No. 04 221 980886 Gilltigkeit / Validity

Bericht Nr. / Report No. 3529 9434 von / from 2021-09-17
bis / until 2024-09-16

pie - =

Zertifizierungsstelle fir Medizinprodukte Essen, 2021-09-16

Certification body for medical devices

Die Glltigkeit kann unter https://www.tuev-nord.de/de/unternehmen/zertifizierung/zertifikatsdatenbank verifiziert werden.
Validity can be verified at https://www.tuev-nord.de/de/unternehmen/zertifizierung/zertifikatsdatenbank.

TUV NORD CERT GmbH Langemarckstralle 20 45141 Essen www.tuev-nord-cert.de  medical@tuev-nord.de

Benannte Stelle Kenn-Nr. 0044 / Notified Body ID. No. 0044

(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-12007-05-01
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