CERTIFICATE

klwa!
AT Sertifikasi

Tam Kalite Giivence Sistemi

Tibbi Cihaz Yonetmeligi 93/42/AT Ek-Il Boliim 3

Sertifika Numarasi: 1984-MDD-12-169
Asagida bahsi gegen kurulusun tam kalite glivence sistemine ait incelemesinin,
tibbi cihazlara dair 93/42/AT yoénetmeligi Ek-ll (Bolim 4 muaf tutularak)
gereksinimlerine gore yapildigini beyan ederiz. Tam kalite giivence sisteminin
yukarida bahsi gegen yénetmeligin ilgili kosullarina uygunlugunu tasdik ederiz.

Kurulus:

AGS MEDIKAL URUNLERI
ITHALAT IHRACAT TICARET ANONIM SIRKETi

MERKEZ: KATIP SALIH SOK. NO: 111 KOSUYOLU, KADIKOY, ISTANBUL, TURKIYE
FABRIKA: SEYIT AHMET MAHALLESI 1 NOLU CAD. AGS MEDIKAL APT. NO:8
BESIKDUZU, TRABZON, TURKIYE

Uriinler: Dental implant Sistemi ve Dental Cerrahi Frez

Uriinler, sertifikanin bir parcasi olan ekte tanimlanmis olup, ek 4 (Dért) sayfadan
olusmaktadir. Sertifika son kullanma tarihine kadar gecerli olup periyodik
gozetim denetimlerinin basari ile tamamlanmasina tabidir. Detaylar igin litfen
Kiwa Belgelendirme Hizmetleri’'ne basvurunuz.

Rapor No: M.3773.09

ilk Yayim Tarihi: 08 Haziran 2012
Son Yayim Tarihi: 24 Temmuz 2020
Revizyon Numarasi: 13

Son Gegerlilik Tarihi: 27 Mayis 2024

w@lw,j

Muhtesem Gékhan Yiicel
24 Temmuz 2020, istanbul, Tiirkiye Onaylanmis Kurulus Baskani

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S$.

ITOSB 9. Cad. No:15 Tepedren, Tuzla , istanbul, Tarkiye
Tel.: +90 216 593 25 75, Faks: +90 216 593 25 74
Web: www.kiwa.com.tr , e-posta: posta@kiwa.com
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CERTIFICATE

kiwa

AT Sertifikasi Eki: Sayfa 1/4
Tam Kalite Giivence Sistemi
Tibbi Cihaz Yonetmeligi 93/42/AT Ek-1l B6liim 3

Sertifika No: 1984-MDD-12-169, Revizyon Numarasi: 13
ilgili tibbi cihazlar;

Uriin Tanimi Uriin Adi

Kemik Seviyesi Mini implant Diiz RBM,
Kemik Seviyesi implant Hibrit RBM,
Kemik Seviyesi Genis implant Hibrit RBM,
Kemik Seviyesi Agresif implant RBM
Kemik Seviyesi Mini Couple Dayanak,
Kemik Seviyesi Couple Dayanak,
Kemik Seviyesi Hex Olmayan Mini Couple Dayanak,
Kemik Seviyesi Hex Olmayan Couple Dayanak,
Kemik Seviyesi Mini Agili Dayanak,
Kemik Seviyesi Acili Dayanak,
Kemik Seviyesi Hex Olmayan Mini Acili Dayanak,
Kemik Seviyesi Hex Olmayan Agili Dayanak,
Kemik Seviyesi | kemik Seviyesi Mini Coklu Dayanak,

Implantlar, Kemik Seviyesi Coklu Dayanak,

Dayanaklar, Kemik Seviyesi Hex Olmayan Mini Coklu Dayanak,

Vidalar, Kemik Seviyesi Hex Olmayan Coklu Dayanak,

Solid Basliklar | e mik Seviyesi Mini Octa Dayanak,
Kemik Seviyesi Octa Dayanak,
Kemik Seviyesi Mini O-Ring Dayanak,
Kemik Seviyesi O-Ring Dayanak,
Kemik Seviyesi Mini Solid Dayanak,
Kemik Seviyesi Solid Dayanak,
Kemik Seviyesi Mini lyilestirme Dayanag),
Kemik Seviyesi lyilestirme Dayanag,
Kemik Seviyesi Gegici Dayanagi,
Kemik Seviyesi Hex Olmayan Gegici Dayanak,
Kemik Seviyesi Mini Belirleyici Dayanak,
Kemik Seviyesi Belirleyici Dayanak,
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Muhtesem Gokhan Yiicel
24 Temmuz 2020, istanbul, Tiirkiye Onaylanmis Kurulus Baskani

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.$.

ITOSB 9. Cad. No:15 Tepeéren,Tuzla , Istanbul, Tarkiye
Tel.: +90 216 593 25 75, Faks: +90 216 593 25 74
Web: www.kiwa.com.tr , e-posta: posta@kiwa.com
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Tam Kalite Giivence Sistemi
Tibbi Cihaz Yonetmeligi 93/42/AT Ek-1l Boliim 3
Sertifika No: 1984-MDD-12-169, Revizyon Numarasi: 13

ilgili tibbi cihazlar;

Uriin Tanimi

Uriin Adi

Kemik Seviyesi
implantlar,
Dayanaklar,

Vidalar,

Solid Bashklar

Kemik Seviyesi Mini Kisa Sinus Dayanak,

Kemik Seviyesi Mini Ti-Base Dayanak,

Kemik Seviyesi Ti-Base Dayanak,

Kemik Seviyesi Mini Premill Dayanak,

Kemik Seviyesi Premill Dayanak,

Kemik Seviyesi Mini Sinus Dayanak Vidasi,

Kemik Seviyesi implant Mini Kapatma Vidasi,

Kemik Seviyesi implant Kapatma Vidasi,

Kemik Seviyesi Mini Dayanak Vidasi,

Kemik Seviyesi Dayanak Vidasi,

Kemik Seviyesi Solid Dayanak lyilestirme Bashgi Kapag,
Kemik Seviyesi Mini Solid Dayanak lyilestirme Baslig

Doku Seviyesi
implantlar,
Dayanaklar,

Vidalar, Solid

Baslklar

Doku Seviyesi implant Hibrit RBM,

Doku Seviyesi Genis implant Hibrit RBM,

Doku Seviyesi implant Diiz RBM,

Doku Seviyesi Couple Dayanak,

Doku Seviyesi Genis Couple Dayanak,

Doku Seviyesi Octa Olmayan Couple Dayanak,
Doku Seviyesi Octa Olmayan Genis Couple Dayanak,
Doku Seviyesi A¢ili Dayanak,

Doku Seviyesi Coklu Dayanak,

Doku Seviyesi Octa Olmayan Coklu Dayanak,
Doku Seviyesi Octa Dayanak,

Doku Seviyesi Synocta Dayanak,

Doku Seviyesi Octa Olmayan Synocta Dayanak,
Doku Seviyesi O-Ring Dayanak,

Doku Seviyesi Solid Dayanak,

Doku Seviyesi Biyiik Solid Dayanak,

Doku Seviyesi lyilestirme Dayanagi,

Doku Seviyesi Genis lyilestirme Dayanagi,
Doku Seviyesi Gegici Dayanak,

24 Temmuz 2020, istanbul, Tiirkiye

uuQJM,,

Muhtesem Gokhan Yiicel
Onaylanmis Kurulus Baskani

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.$.

ITOSB 9. Cad. No:15 Tepedren,Tuzla , Istanbul, Tirkiye
Tel.: +90 216 593 25 75 , Faks: +90 216 593 25 74
Web: www kiwa.com.tr , e-posta: posta@kiwa.com

Sayfa 2/4




kiwa

AT Sertifikasi Eki: Sayfa 3/4
Tam Kalite Giivence Sistemi
Tibbi Cihaz Yonetmeligi 93/42/AT Ek-1l Bolim 3

Sertifika No: 1984-MDD-12-169, Revizyon Numarasi: 13
ilgili tibbi cihazlar;
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Uriin Tanimi Uriin Ad

Doku Seviyesi Octa Olmayan Gegici Dayanak,
Doku Seviyesi Belirleyici Dayanak,

Doku Seviyesi Premill Dayanak,

Doku Seviyesi Genis Premill Dayanak,

Doku Seviyesi

Implantlar, Doku Seviyesi implant Biiyiik Kapatma Vidasi,

Dayanaklar, Doku Seviyesi implant Kiigitk Kapatma Vidasi,

Vidalar, Solid Doku Seviyesi implant Genis Kapatma Vidasi,
Basliklar Doku Seviyesi Dayanak Vidasi,

Doku Seviyesi Solid Dayanak Bashgi,
Doku Seviyesi Biiyilik Solid Dayanak Baslig)

Octa Dayanak Vidasi,
Octa Dayanak lyilestirme Bashg:,

O-RING-R,
Kemik Seviyesive |6 _piNG-B

Doku Seviyesi
Sistemleri igin Ortak
Pargalar

O-Ring Tutucusu,
0O-Ring Tutucusu/agik,
O-Ring Tutucusu/kapali,
Matris Muhafaza,
Tutucu implant Yuvasi

Solid Mini implant Piiriizli,

Solid Normal implant Piiriizli,

Solid Normal implant Piiriizlii-Biiyiik Dayanakli,
Solid Mini implant Piirlizsiiz,

Solid Normal implant Piiriizsiiz,

Solid Genis implant Piirlizsiiz-Bilyiik Dayanakli

Solid implantlar
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Muhtesem Gokhan Yiicel
24 Temmuz 2020, istanbul, Tiirkiye Onaylanmis Kurulus Baskani

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S.

ITOSE 9. Cad. No:15 Tepedren, Tuzla , istanbul, Tarkiye
Tel.: +90 216 593 25 75, Faks: +90 216 593 25 74
Web: www.kiwa.com.tr , e-posta: posta@kiwa.com
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AT Sertifikasi Eki: Sayfa 4/4
Tam Kalite Giivence Sistemi

Tibbi Cihaz Yonetmeligi 93/42/AT Ek-Il Boliim 3

Sertifika No: 1984-MDD-12-169, Revizyon Numarasi: 13

ilgili tibbi cihazlar;

Uriin Tanimi

Uriin Adi

Zygoma implantlar,
Dayanaklar

Zygoma implant,

Onkolojik Zygoma implant,

Atrofik Maksilar Zygoma implant,
Zygoma Couple Dayanak,

Zygoma lyilestirme Dayanag),
Zygoma Dayanak Vidasi,

Zygoma lyilestirme Dayanag) Vidasi

Dental Cerrahi Frez

Diiz Frez, Konik Frez, Yuvarlak Frez, isaretleme Frez, Baslangig
Frez, Boyun Frez, Yiv Agici Frez, Lindeman Frez, Lance Frez,

Twist Frez, Kemik Sekillendirici Frez, Kemik Seviyesi Agresif]
Genigletici Frez, Konik Agresif Frez

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S. Tibbi Cihaz Yonetmeligi 93/42/AT altinda
bir onaylanmis kurulus olup kimlik numarasi 1984'tiir.

a@zw,j

Muhtesem Gékhan Yiicel

24 Temmuz 2020, istanbul, Tiirkiye Onaylanmig Kurulus Bagkani

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S.

ITOSB 9. Cad. No:15 Tepedren, Tuzla , istanbul, Turkiye
Tel.: +90 216 593 25 75, Faks: +90 216 593 25 74
Web: www kiwa.com.tr , e-posta: posta@kiwa.com



