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kiwŞ!
Ec certificate

Fu!l Qua!ity Assurance System according to
Medica! Devices Directive 93l4L|EEC Annex-ll Section 3

Certifi cate N umber: 1984-MDD-18-556

We hereby declare that an examination of the under mentioned full quality

assurance system has been carried out following the requirements of the national

legislation to which the undersigned is subjected, transposing annex ll (with the

exemption of section 4) of the Directive 93l42lrrc on medical devices. We certify
that the full quality assurance system conforms with the relevant provisions of the

aforementioned directive.

Organization:

PMS TİP TEKNOLOJİtERİ
sANAYi VE TİCARET ANoNİM Şinxrri

MERsiN TARsUs oRGANızE SANAYı BöLGEsi 12. CADDEİ!o:2
AKDEN izlM ERsi N, TU RKEY

Product: Neuster Low Temperature Hydrogen Peroxide Plasma Sterilization Device

Mode|: SWD, SWS Class: llb

Product: Neuster Hydrogen Peroxide Plasma Sterilization Agent
Model: SA

23 December 2020,|stanbul, Turkey

Kİwa Belgelendirme Hİzmetleri A.Ş.
iTosB 9. cad. No:,l5 Tepeören, Tuzla, |stanbul, Turkey
Tel.: +90 2165932575, FaX: +90 2165932574
Web: www.kiwa.com.tr, e-mail: posta@kiwa.com

Class: llb

The certificate is valid till expiration date, subject to successful completion of
periodical surveillance audits. Please contact Kiwa for details.

Report Number: M.4441.06
Date of first issue: 13 December 2018
Date of |ast issue: 23 Decemb er 202O
Revision Number: 01
Expiry Date: 27 May 2O24
Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.Ş. is Notified Body under Council Directive
93l42/EEC concerning medical devices with identification number: 1984

,o1&\
Muhteşem Gökhan Yücel

Head of Notified Body
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kiıftıŞ!
AT Sertifikası

Tam kalite Güvence sistemi

Son Yayım Tarihi: 23 Aralık 2020
Revizyon Numarası: 01
Son GeçerliIik Tarihi: 27 Mayıs2O24
Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.Ş. Tıbbi Cihaz Yönetme|iği 93/42l^T altında bir
onaylanmış kuruluş olup kimlik numarası 1984'tür.

Tıbbi Cihaz Yönetmellğl 93l42lAT Ek-ll Bölüm 3
Sertifika Numarası: 1984-MDD-18-556

Aşağıda bahsi geçen kuruluşun tam kalite güvence sistemine ait incelemesinin,

tıbbi cihazlara dair 93l42l^T yönetmeliği Ek-ll (Bölüm 4 muaf tutularak)
gereksinimlerine göre yapıldığını beyan ederiz. Tam kalite güvence sisteminin
yukarıda bahsi geçen yönetmellğin ilgi|i koşullarına uygunluğunu tasdik ederiz.

Kuruluş:

PMS TİP TEKNOLOJİLERİ
sANAyİ vE TİcARET ANoıuİrvı şinrrri

MERsıN TARsUs oRGANızE SANAYı BöLGEsi 12. CADDE No:2
AKDENİZ/MERsiıv, rÜnriYE ı

Ürün: Neuster Düşük Sıcaklık Hidrojen Peroksit Plazma Sterilizasyon Cihazı
Model: SWD, SWS Sınıf: I|b

Ürün: Neuster Hidrojen Peroksit Sterilizasyon Ajanı
Model: SA

Sertifika son kullanma tarihine kadar geçerli olup periyodik gözetim denetimlerinin
başarı ile tamamIanmasına tabidir. Detaylar için lütfen Kiwa Belgelendirme

Hizmetleri'ne başvurunuz.

Rapor No:
İlk Yayım Tarihi:

23 Aralık 2O2O, İstanbul, Türkiye

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.Ş.
iTosB 9. Cad. No:15 Tepeören, Tuzla, istanbul, Türkiye
Tel.: +90 216 593 25 75, FakS: +90 216 593 25 74
Web: www.kiwa.com.tr, e-posta: posta@kiwa.com

M.444L,o6
13 Aralık 2018

Sınıf: llb

ueıı.tı1
Muhteşem Gökhan Yücel

Onaylanmış Kuruluş Başkanı


