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ELEKTROTECHNICKY ZKUSEBNI USTAV

ELECTROTECHNICAL TESTING INSTITUTE - CZECH REPUBLIC
ELEKTROTECHNISCHE PROUFANSTALT - TSCHECHISCHE REPUBLIK
INSTITUT ELECTROTECHNIQUE DESSAIS - REPUBLIQUE TCHEQUE
VIEKTPOTEXHHYECKHA HCTTRITATEIBHBIA HHCTHTYT - HEILCKAR PECHYB/IMKA

Pod Lisem 129, 171 02 Praha 8 - Troja

CE - SERTIFIKASI

Uretim kalite giivence sistemi icin

No.: MED 070076

Electrotechnical Testing Institute, Onaylanmis Kurulus No. 1014, Kalite Sistemini uygulanan

AYRA MEDIKAL YATIRIMLAR LTD. $STI.
Ankara - Konya Karayolu 29. Km Ogulbey Mah. Serpmeler No:336 Gilbasi Ankara, Tiirkiye

imalatgi

tibbi iiriinlerin tasarimi, imalat, ve son kontrolii i¢in

Tek kullanimlik tibbi iiriinler: Damar igi kateterler, yara drenaj sistemleri, solunum devreleri
- modeller icin Ek 1'¢ bakimz

tadilatlari dahil Hiikiimet Kararnamesi No. 336/2004 Gaz. Ek 5 bolim 3 (Konstil Direkitifi 93/42/EEC Ek V béliim 3)
gereksinimlerini kargilamaktadir,

Bu karar, ayagida numaras) verilen rapor dikkate alinarak hazirlanmigtir. Rapor No. 703702-08 Yaym Tarihi:
23.10.2007, 903735-06 Yaymn Tarihi: 23.10.2009, 104029-02 Yayin Tarihi: 08.10.2011

Tadilatlan dahil Hiikiimet Kararnamesi No. 336/2004 Gaz. § 5 (Konsill Direktifi 93/42/EEC § 17) gereksinimlerine
gore yukanda tamimlanan {irinler CE 1014 isareti tagiyacak sekilde etiketlenmelidir.

Belgelendirilmis kurulug tadilatlan dahil Hiikiimet Kararnamesi No. 336/2004 Gaz. Ek 5 bélim 4 (Konsiil Direkitifi
93/42/EEC Ek V bolim 4) gereksinimlerine gore onaylanmis kurulug tarafindan gozetim denetimine tabidir ve
Belgenin gegerliligi periyodik denetimlerin olumlu gegmesine baghdir. Imalatg: kalite sisteminde veya tibbi iiriinlerin
kapsaminda ciddi degisikliklerle neticelenecek her tirli faaliyet hakkinda onaylanmis kurulusu bilgilendirmek
zorundadir. Yayinlanmig sertifikamin kosullarina aykin herhangi bir durum meydana geldiginde, onaylanmis kurulus
Sertifikanin gegerliligini askiya alabilir veya Sertifikas: iptal edebilir.

Baski

Sertifika yaymn tarthi gecerlilik tarihli
Giincel sertifikanin gecerliliginin sona erdigi tarih: 31.10.2012
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No.:MED 070076 sertifikaya ait Ek No:1

8.12.2011

Adi Katalog No Simf
A. DAMARICI KATETERLER 1la
Damarigi girigim setleri S$/T-10000... ... S$/T-12999 Ila
Seldinger igne ve ¢ok amagh damarigi girigim setleri $/T-13000... ... S/T-14999 Ila
Anjihografik girigim set ve ilgili aksesuarlan S/T-15000... ... S/T-17999 Ila
Kilavuz telleri $/T-18000... ... S/T-19999 Ila
Santral vendz kateter setleri S/T-20000... ... S$/T-21999 Ila
Hemodiyaliz kateter setleri $/T-22000... ... S/T-23999 Ila
Arteriel girigim setleri S/T-24000 ... ...S/T-25999 Ila
Girigimsel basing 6l¢iim set ve ilgili aksesuarlan S/T-30000... ... S/T-31999 Ila
Ignesiz girisim valf ve ilgili aksesuarlan S/T-40000... ...S/T-41999 lla
Kalp cerrahisi tiip setleri S/T-50000... ...S/T-51999 Ila
B. YARA DRENAJ SISTEMLERI lla
Jackson Pratt S-D-24100....8-D-24231 Ila
Spiral S-D-24601....S-D-24625 Ila
Toraks S-D-20806....S-D-21836 Ila
Thorasik drenaj sistemleri S$-D-13101....8-D-13132 Ila
Silicon toraks S-D-24309....5-D-24336 Ila
Penrose dren $-D-22006....5-D-22240 Ila
Ameliyat osnrasi toplama sistemleri $-D-10100....5-D-44399 Ila
Toplayici ve tasiyici vakum pompalan S-D-10400....5-D-10420 Ila
Drentech toplama hanzesi S$-D-21409....8-D-21736 Ila
Redon dren S-D-24006....S-D-24060 [la
Koriiklii drenaj sistemleri $-D-20200....8-D-21200 Ila
Yara drenaj sistemleri ve ilgili aksesuarlari S-D-30200....S-D-31299 Ila
C. SOLUNUM DEVRELERI Ila
Aktif olmayan anestezi ve respirator - Yetigkin S-SD-100 6060 000.... S-SD- Ila
121 8080 601
Aktif olmayan anestezi ve respiratér - Cocuk $-SD-200 6060 000.... S-SD- Ila
221 8080 601
Aktif olmayan anestezi ve respiratdr - Yenidogan S-SD-300 6060 000.... S-SD- Ila
321 8080 601
Solunum devre parca ve ilgili aksesuarlar S-SD-AC1000....S-SD-AC5999 Ila
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