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EC CERTIFICATE

AT SERTIFIKA

According to Annex V of the Directive 93/42/EEC on Medical Devices

Manufacturer:
Uretici

Product(s):
Uriintler)

Model(s):
Model(ler)

Reference Report No:
Referans Rapor No

93/42/AT Tibbi Cihaz Yénetmeligi Ek Ve gére

Production Quality Assurance System
Uretim Kalite Giivencesi

Certificate Number: 2195-MED-1333301

Sertifika Numarasti

ONGUN TEKSTIL SANAYi TICARET ANONIM SIRKETI

Head Office/Merkez: Zafer Mah. 146. Sok. No:15/A Esenyurt / Istanbul /
TURKIYE

Factory/Fabrika: Pulcular Mah. Demokrasi Caddesi No:3 Taskdprii /
Kastamonu / TURKIYE

Sterile znd Non-Sterile Disposable Medical Gauze
Steril ve Siziil Clmayan Tek Kullanimiik Tibbi Bez

Product specification is given on the second page. ,
Uriin detaylan ikinci sayfada belirtilmektedir.

MMO0408-P006-R01, MM0408-P006-R02

Szutest, Nobified Body 2195, declares that the aforementioned manufacturer has implemented a quality assurance system
according to Annex V, Section 3 of the directive 93/42/EEC on medical devices. This quality assurance system covers those aspects
of manufacturing concerned with securing and maintaining safe conditions of the respective product(s) and conforms to the provisions
uf Lhis Directive. The approved quality system is subject to surveillance pursuant to Annex V, Section 4 of Directive 93/42/EEC and

unannounced audits.

Szutest muslt be informed of any significant changes in the design and/or construction of the product(s).

2195 kimlik numarali Onaylanmis Kurulug Szutest, yukarida belirtilen Ureticinin 93/42/AT Tibbi Cihaz Yénetmeligi EK \/ béldm
3'dne gore bir kalite yénetim sistemi uyguladidini, bu y6netim sisteminin yonetmeligin sadece bahsi gegen iiriiniin dretiminin gliveniik
kosullanni saglama ve devam ettirme ile ilgili gerekliliklerin kargiladigini beyan eder. Onaylanan bu kalite yénatim sistemi, 93/42/AT
Tibbi Cihaz Y6netmeligi EK V, bolim 4'e gore periyodik olarak gozetime ve habersiz saha denetimlerine tabidir.

Uretici, drinferinin tasariminda ve yapisinda gergeklestirdidi Gnemii dedisiklikleri Szutest'e bildirmek zorundadir.

Issue DatelYayn Tanhi:

This EC certificate is valid till 2_023-1 1-27.
Bu AT Sertifikasi 2023-11-27 tarihine kadar gecerlidir.

2013-11-29 E i

Revision No./ Revizyon No.; 05 Recertification/ Yeniden Belgelendirme Deplity General Manager

Revision Date/ Revizyon Tarihi: 2018-12-25

Gene! Miidiir Yardimeist

SZUTEST UYGUNLUK DEGERLENDIRME AS.
Tatlisu Mahallesi, Akif inan Sk. No:1 Umraniye 34774 ISTANBUL / TURKIYE

Szutest.com.tr




Certificate Number: 2195-MED-1333301

Sertifika Numarasi

Product Specification:
Uriin Detaylari

Non-Sterile Absorbent Gauze with/without X-Ray
Steril Olmayan X-Rayli ve X-Raysiz Emici Gazli Bez

Sterile and Non-Sterile Absorbent Gauze Compress with/without X-Ray
Steril ve Steril Olmayan X-Rayli ve X-Raysiz Emici Gaz Kompres

Sterile Absorbent Bandage
Steril Emici Sargi Bezi

Sterile and Non-Sterile Surgical Cotton Pad with/without X-Ray
Steril ve Stenl Olmayan, X-Rayli ve X-Raysiz Cerrahi Pamuklu Ped

Sterile Elastic Bandage
Steril Flastik Sargi Bezi

Sterile and Non-Sterile Abdominal Compress with/without X-Ray
Steril ve Steril Olmayan X-Rayli ve X-Raysiz Batin Kompres

SZUTEST UYGUNLUK DEGERLENDIRME A.S.
Tatlisu Mahallesi, Akif inan Sk No:1 Umraniye 34774 ISTANBUL / TURKIYE

Szutest.com.tr




T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Say1 : E-61749811-511.99-1322553 18.12.2023
Konu : 2023/KK-1 Sayili Duyuru Bagvurulari
Hk.

ONGUN TEKSTIL SAN. TIC. A.S.
Zafer Mh. 146. Sk. No:15/A ESENYURT ISTANBUL

Ilgi :a) 30.11.2023 tarihli, E-48535386-000-2773573 sayili, 5738190 islem takipli yaziniz
b) 30.11.2023 tarihli, E-48535386-511.01.99-2773617 sayili, 5729340 islem takipli yaziniz
c) 13.12.2023 tarihli, E-48535386-511.01.99-2799136 sayil1, 5759659 islem takipli yaziniz

flgi (a), ilgi (b) ve ilgi (c) yazilarinizda yer alan ve 2195-MED-1333301 numarali EC sertifikanin belge
gecerlilik siiresinin uzatilmasi talebinizle ilgili olan bagvurunuz incelenmistir.

Avrupa Komisyonu’nun tibbi cihazlarin tedarik edilememe riskini azaltmak amaciyla “(4B) 2017/745
sayili ve (AB) 2017/746 sayili Tiiziikleri belirli tibbi cihazlarin ve in vitro tani amagl tibbi cihazlarin gegis
hiikiimlerini tadil eden (AB) 2023/607 Sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigii” 20 Mart 2023 tarihinden
itibaren yiiriirliige girecek sekilde 20 Mart 2023 tarihinde AB Resmi Gazetesinde yayimlanmusgtir.

AB’nin gilincel tibbi cihaz mevzuatina uyum calismalar1 kapsaminda;(4B) 2023/607 Sayili Avrupa
Parlamentosu ve Konsey Tiiziigii ne paralel olarak, “Tibbi Cihaz Yénetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair
Yonetmelik” ve “In Vitro Tani Amagh Tibbi Cihaz Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik” adh
Yonetmeliklerimiz 2/4/2023 tarihli Resmi Gazete *de yayimlanmus olup, Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve In Vitro Tant
Amach Tibbi Cihaz Yonetmeliginde s6z konusu degisikler yapilmistir.

Bu kapsamda, s6z konusu gec¢is hiikiimlerinin uygulanmasina yonelik basvurularin usul ve esaslarmin
aciklandig1r “2023/KK-1 Sayili (AB) 2023/607 Sayili Tiiziik Hiikiimlerinin Uygulanmasina Dair Duyuru” adl
Duyurumuz 3/4/2023 tarihinde Kurumumuz web sitesinde ve UTS Portal’da yayimlanarak yiiriirliige girmistir.

Bu minvalde ilgili bagvurular “2023/KK-1 Sayiuli (AB) 2023/607 Sayili Tiiziik Hiikiimlerinin
Uygulanmasina Dair Duyuru” kapsaminda degerlendirilmig olup, basvurudaki
2195-MED-1333301 numarali EC sertifikanin gegerlilik siiresinin 31.12.2028 tarihine kadar uzatilmasi1 uygun
goriilmistiir. Bu baglamda, “2023/KK-2 Sayii (AB) 2023/607 Sayili Tiiziik Hiikiimlerinin Uygulanmasina Dair
Duyuru” adli Duyurumuz kapsaminda UTS’de belge kayit/giincelleme basvurusu yapilmasi ve ilgili bagvuruya bu
cevabi yazimiz ve eklerinin de eklenmesi hususunda;

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

Dr. Mehmet Hakan FIRAT
Kurum Bagkani a.
Kurum Bagkan Yardimcisi
Ek-1: imalat¢1 Beyan1 (2 Sayfa)
Ek-2: Teyit Mektubu (4 Sayfa)
Ek-3: Gozetim Degerlendirmesi Dokumani (1 Sayfa)

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: ZW56ZW56S3k0ak1UMOFyak1UZ1AXMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Sogiitozii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA

Telefon No: (0 312) 218 30 00 Faks No: (0 312) 218 34 60

e-Posta: halkla.iliskiler@titck.gov.tr Internet Adresi: https:/www.titck.gov.tr
Kep Adresi: titck@hs01.kep.tr
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