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/{&. AB KALITE YONETIM SISTEMI SERTIFIKASI
- (AB) 2017/745 Tibbi Cihaz Yonetmeligi Ek IX

UDEM _—
Boliim I ve Il
Sertifika Numarasi: MDR.2292-2026/0047

imalatgi Adi : RST Medikal Tibbi Cihazlar Otomasyon Makina ithalat ihracat
San. Ltd. Sti.
imalatg Adresi : ivedik OSB Mah. 1351 Cad. No: 11 Yenimahalle ANKARA / TURKIYE

Tekil Kayit Numarasi-SRN : TR-MF-000021342

Yetkili Temsilci Adi : Uygulanabilir degil.

{Varsa)

Yetkili Temsilci Adresi : Uygulanabilir degil.

Cihaz/Cihaz Grubu Adi : Otoklav (Buharli Sterilizator) Cihazi
*Detayl bilgi ekteki cihaz listesinde Yikama Dezenfektor Cihazt

yer almaktadir.

Hidrojen Peroksit Sterilizatori Cihazi

Yukarida belirtilen imalatginin kalite yénetim sisteminin (AB} 2017/745 Tibbi Cihaz Yonetmeligi Ek IX Bolim | ve Bolim Ii'e gére uyguniuk
dederlendirmesine dayanarak, UDEM A.S., bu sertifikada listelenen Uriinler igin ilgili gerekliliklerin karsiandigim beyan eder.
imalatgi, UDEM A.S. tarafindan ilgili yonetmeligin Fk IX Boliim | Madde 3'line gére gore periyodik gbzetim dederlendirmelerine tabi olan bir

b UDEM 4 UDEM 4 UDEM 4 UDEM & UDEM £ UDEM & UDEM 4 UDEM & UDEM & UDEM & UDEM &4 UDEM 4

kalite ydnetim sistemi kurmusg, dokiimante etmis ve uygulamistir.
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Asadida belirtilen miigteri kurulusa ait UDEM.0150 numarasiylo baslayan tiim ilgili raporlar, dederlendirmelerin/incelemelerin sonucunu

&

v A UDEM & UDEM & UDEM & UDEM & UDEM 5 UDEM .4 UDEM .4 VD7

Ozetler ve varsa ilgili ortak spesifikasyoniara, uyumlagtriimis standartlara ve test raporlarina atifto bulunur. Tolep edilmesi halinde, bu
raporiar MDR Ek Xii Bélim 1, Madde 10 uyarinca UDEM A.S. kayitlarinda mevcuttur.

Bu sertifika kapsamundaki {AB) 2017/745 Tibbi Cihaz Yonetmeligi'nin 52(4} Maddesinin ikinci alt paragrafinda atifta bulunuion Sinif Il ve
belirli Simif 1ib implante edilebilir cihazlar icin, piyasaya orz edilmeden dnce bir AB Teknik Dokiimantasyon Dederlendirme Sertifikasi gereklidir.

Miisteri Numarasi : UDEM.0150

Tescil Tarihi :24.07.2026

Revizyon Tarihi/Revizyon No -/-

Gegerlilik Tarihi :23.07.2031 Genel Midir
Onceki Sertifika(lar) No : Uygulanabilir degil. Kase - imza
{Varsa)
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534 b Eﬁ (AB) 2017/745 Tibbi Cihaz Yénetmeligi Ek IX
s Boliim 1 ve IiI
-+ < Sertifika Numarasi: MDR.2292-2026/0047
- -_E EK: SERTIFIKA KAPSAMINDAKI CiHAZ LISTESI

2 ULEM
b UL

T KULLANIM AMACI
- W . - .
£E0 3 CiHAZ/CiIHAZ GRUBU ADI RiSK SINIFI| EMDN KODU | *Yalmizca sinf lib ve siuf i
0% cihazlar icin belirtilmelidir.
. E Otoklav (Buharh Sterilizator) Cihaz:
= 160D 1605 M-160D  |M-1605
? - 250D 2508 M-250 D M-2505
= B 450D 4508 M-450 D M-450S
5 < W 550 D 5505 M-550 D M-550$
- 8 RSERiS] | 670D 6705  |M-670D  |M-670S
S = Rs-SERIsi | 8300 830s  |M-830D  |M-8305 ila 712011304 -

— RST-SERisi XL-645 D XL-645 S M-XL-645D |M-XL-645S
= -] Xi-800 D Xt-800S |M-XL-800D |M-XL-800S
X1-1000D | Xt-1000S |M-XL-1000 D | M-XL-1000 S
XL-1290 D | XL-1290S |M-X1-1290 D | M-XL-1290 S
XL-1500D | XL-1500S | M-XL-1500 D | M-XL-1500 S
XL-2100D | XL-2100S | M-X1-2100 D | M-XL-2100S

R-D 100D 100S M-100 D M-100 S

= Yikama Dezenfekt6r Cihazi Tibbi amagla TS EN 15883
standardlarina gore ve EU 2017/745
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5 WD-100XS | WD-150x5 | WD-200%s | wp225-s MDR kriterlerine gore geligtirilmis,
- O WD-200XD | WD-225-D hastane ve laboratuvarlarda
=AS RST | WD-100XD | WD-150XD kullaniimak iizere tasarlanms ve bu
= = o MEDIKAL ortamlarda kullanilan anestezi
-1 WD290-5 WD-360-5 WD-450-5 operasyon cihazlan, endeskoplar,
- = WD-290-D | WD-360-D | WD-450-D dental aletier, medikal aletler,
& = itb 712011301 | cerrahi el aletleri, biberon, emzik,
=55 BSWD-1008S | BSWD-150BS | BSWD-2008S | BSWD-225-5 siirgii drdek, terlik vb Grinlerin
- g BSWD-100BD | BSWD-1508D | BSWD-2008D | 8sWD-225-D otomatik olarak ytkama ve
= BIONSTER dezenfekte etme cihazidir.
iy BSWD-290-S | BSWD-360-S | BSWD-450-5 Malzemelerin ytkanmasi ve
S& o BSWD-290-D | BSWD-360-D | BSWD-450-D dezenfeksiyonunu saglamay:
- 4 amag edinmis tibbi cihazlardr.
o% < Hidrojen Peroksit Sterilizatorii Cihazni
s w
- 5:: RH-505 RH-805 RH-100S RH-1305
= csr | F#SOP | RuSoD | mei000 | RH-130D
=N 3 MEDIKAL | giy1505 | RH-2008 | RH-300S
S& 2 RH-150D RH-200D RH-300D
=25 Ha 212011309 -
=T BH-505 BH-80S B8H-1005 BH-1308
=% < BH-50D BH-80D BH-100D BH-130D
g BIONSTER
- i 0O BH-1505 BH-200S BH-3005
&0° BH-150D BH-200D BH-300D
>
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E5 5 *Sertifika kosullarinda simirlomalar: Uygulanabilir Dedil.
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