
K

LLJF
O
-LL
-Ft-
LJJ
O

kiwEI
AT Sertifikası

Tam kalite Güvence sisteml

Sertifi ka Numarası: 1984-MDD-12-169

Aşağıda bahsi geçen kuruluşun tam kalite güVence sistemine ait incelemesinin,

tıbbi cihazlara dan %la2/^r yönetmeliği Ek-ll (Bölüm 4 muaf tutularak}

gereksinimlerine göre yapıldığını beyan ederiz. Tam kalite güvence sisteminin
yukarıda bahsi geçen yönetmeliğin ilgili koşullarına uygunluğunu tasdik ederiz.

Kuruluş:

AGs MEDı KAı- Ü nÜııı ı-eni
irgıı-ır ixnıcer T|cARET ANoNlM şinrıri

MERKEZ: KATiP sALiH SoK. No: 111 KoŞUYoLU, KAD|KÖY, isTANBUL, TÜRKIYE
rasnixa: sEYiT AHMET MAHALLES| 1 NoLU cAD. AGs MEDiKAL APT, No:8

BEşiKDüzü, TRABzoN, TüRKiyE

Ürünler: Dental İmp|ant Sistemi ve Dental Cerrahi Frez

Ürünler, sertifikanın bir parçası o|an ekte tanımlanmış olup, ek 4 (Dört) sayfadan

oluşmaktadır. Sertifika son kullanma tarihine kadar geçerli olup periyodik

8özetim denetimlerinin başarl ile tamamlanmaslna tabidir. Detaylar için lütfen

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri'ne başvurunuz.

Rapor No: M.3773.09
llk Yaylm Tarihi: 08 Haziran 2012
Son Yayım Tarihi: 24 Temmuz 2020
Revizyon Numarası: 13
Son Geçerlilik Tarihi: 27 May§ 2024

Muhteşem Gökhan Yücel
24 Temmuz 2O2O, İstanbul, Türkiye Onaylanmış Kuruluş Başkanı

Klwa Belgelendl.me Hlzm.üeİi A.Ş.
ITosB 9. cad. No:l 5 Tepeören,Tuzla , lsta nbul Türkiye
Tel.: +90 216 593 25 75 , Faks: +90 216 593 25 74
web: www.kiwa.com.tr . e-posta: posta@kiwa.com

Tıbbi Cihaz Yönetmeliği 93l42l^T Ek-ll Bölüm 3
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Tam kalite Güvence sistemi
Tıbbi Cihaz Yönetmeliği 93l42l^T Ek-ll Bölüm 3
Sertifika No: 1984-MDD-L2-L69, Revizyon Numarası: 13
ilgili tıbbi cihazlar;

Muhteşem Gökhan Yücel
24 Temmuz 2O2O, İstanbul, Türkiye Onaylanmış Kuruluş Başkanı

Kiwa 8elgelendi.me Hlzmeüe.l A.Ş.
lTosB 9 cad No:15 Tepeören,Tuzla , lstanbul, Tülkiye
Tel.: +90 216 593 25 75, Faks: +90 216 593 25 74
web: www.kiwa.com.tr, e-posta: posta@kiwa.com

Ürün Tanımı Ürün Adı

Kemik seviyesi
İmplantlar,
Daya naklar,

Vid a la r,

Solid Başlıkla r

Kemik Seviyesi Mini implant Düz RBM,
Kemik seviyesi implant Hibrit RBM,
Kemik sevİyesi Geniş implant Hibrit RBM,
Kemik sevİyesi Agresif implant RBM
Kemik seviyesi Mini couple Dayanak,
Kemik Seviyesi couple Dayanak,
Kemik Seviyesi Hex olmayan Mıni couple Dayanak,
Kemik seviyesi Hex olmayan couple Dayanak,
Kemik seviyesi Mini Açlll Dayanak,
Kemik seviyesi Açılı Dayanak,
Kemik seviyesi Hex olmayan Mini Açılı Dayanak,
Kemik seviyesi Hex olmayan Açllı Dayanak,
Kemik seviyesi Mini Çoklu Dayanak,
Kemik seviyesi Çoklu Dayanak,
Kemik Seviyesi Hex Olmayan Mini Çoklu Dayanak,
Kemik Sevayesi Hex olmayan Çoklu Dayanak,
Kemik 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 iyileştirme Dayanağl,
Kemik Seviyesi İyileştirme Dayanağı,
Kemik SeViyesi Geçici Dayanağl,
Kemik seviyesi Hex olmayan Geçici Dayanak,
Kemik seviyesi Mini Belirleyici Dayanak,
Kemik seviyesi Belirleyici Dayanak,
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Tam kalite Güvence sistemi
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Sertifika No: 1984-MDD-12-169, Revizyon Numarası: 13

ilgili tlbbi cihazlar;

Ürün Tanımı Urün Adı

Kemik seviyesi
İmplantlar,
Dayanaklar,

Vidalar,
Solid Başlıklar

Kemik sevıyesi Mini Klsa sinus Dayanak,
Kemik seviyesi Mini Ti-Base Dayanak,
Kemik seviyesi Ti-Base Dayanak,
Kemik Sevayesi Mini Premill Dayanak,
Kemik seviyesa Premill Dayanak,
Kemik seviyesi Mini sinus Dayanak Vidasl,
Kemik seviyesi implant Mini Kapatma Vidas|,
Kemik seviyesi implant Kapatma Vidasl,
Kemik seviyesi Mini Dayanak Vidasl,
Kemik seviyesi Dayanak Vidasl,
Kemik seviyesi solid Dayanak iyileştirme Başlığı Kapağı,
Kemik Sevayesi Mini solid Dayanak iyileştirme Başlığı

Doku seviyesı
implantlar,
Dayanaklar,

Vida|ar, Solid
Başlıklar

Doku seviyesi implant Hibrit RBM,
Doku seviyesi Geniş implant Hibrit RBM,
Doku Seviyesi İmplant Düz RBM,
Doku seviyesi couple Dayanak,
Doku seviyesi Geniş couple Dayanak,
Doku seviyesi octa olmayan coup|e Dayanak,
Doku Seviyesi octa olmayan Geniş couple Dayanak,
Doku seviyesi Açllı Dayanak,
Doku Seviyesi Çoklu Dayanak,
Doku seviyesi octa olmayan Çoklu 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 Büyük Solid Dayanak,
Doku Seviyesi İyileştirme Dayanağı,
Doku seviyesi Geniş iyileştirme Dayanağl,
Doku sevivesa Gecici DaVanak,

üırul\
Muhteşem Gökhan Yücel

24 Temmuz 2o2o, istanbul, Türkiye onaylanmış Kuruluş Başkanı

Klwa B€lg€lendlrme Hlzmetl..i A.Ş.
|TosB 9. cad. No:15 Tepeören,Tuzla , lstanbul, Türkiye
Tel.: +90 216 593 25 75 , Faks: +90 216 593 25 74
web: www,kiwa,com,tr, e-posta: posla@kiwa.com
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ilgili tıbbi cihazlar;

Muhteşem Gökhan Yücel
24 Temmuz 2O2O, İstanbul, Türkiye Onaylanmış Kuruluş Başkanı

Klwa Belga|endiİme Hizm.tl€ri A.Ş.
lTosB 9. cad. No:15 Tepeö.en,Tuzla , lstanbul, Törkaye
Tel.: +90 216 593 25 75 , Faks: +90 216 593 25 74
web: www.kiwa.com.tr, e-postaI posta@kiwa,com

Ürün Tanımı Ürün Adı

Doku seviyesi
implantlar,
Dayanaklar,

vidalar, solid
Başlıklar

Doku seviyesi octa olmayan Geçici Dayanak,
Doku SeViyesi Belirleyici Dayanak,
Doku SeViyesi Premill Dayanak,
Doku seviyesi Genış Premill Dayanak,
Doku seviyesi implant Büyük Kapatma Vidasl,
Doku Seviyesi İmplant Küçük Kapatma Vidası,
Doku seviyesi implant Geniş Kapatma Vidasl,
Doku seviyesi Dayanak Vıdasl,
Doku seviyesi solid Dayanak Başlığı,
Doku seviyesi Büyük solid Dayanak Başllğı

Kemik seviyesi Ve

Doku seviyesi
sistemleri için ortak

Parçalar

octa Dayanak Vidasl,
Octa Dayanak İyileştirme Başlığı,
o-RlNG-R,
o-RlNG-B,
o-Ring Tutucusu,
o-Ring Tutucusu/açlk,
o-Ring Tutucusu/kapall,
Matris Muhafaza,
Tutucu İmplant Yuvası

5olid İmplantlar

solid Mini implant Pürüzlü,
5olid Normal İmplant Pürüzlü,
Solid Normal İmplant Pürüzlü-Büyük Dayanaklı,
Solid Mini İmplant Pürüzsüz,
solid Normal implant Pürüzsüz,
Solid Geniş İmplant Pürüzsüz-Büyük Dayanaklı
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ilgili tıbbi cihaz|ar;

Sayfa 4l4

Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A,Ş. Tıbbi Cihaz Yönetmeliği 93/42l^T altında
bir onaylanmış kuruluş olup kimlik numarası 1984tür.

üQı.q
24 Temmuz 2O2O, İstanbul, Türkiye

Muhteşem Gökhan Yücel
Onaylanmış Kuruluş Başkan ı

Kiwa Belgelendarme Hizmetleri A.Ş.
lTosB 9 cad. No:15 Tepeören,Tuzla , lstanbul, Türkiye
Tel.: +90 216 593 25 75 . Faks: +90 216 593 25 74
web: www.kiwa.com.tr, e-posta: posta@kiwa.com

ürün Tanımı Ürün Adı

Zygoma İmpla ntlar,
Dayanaklar

Zygoma İmplant,
Onkolojik Zygoma İmplant,
Atrofik Maksilar Zygoma İmplant,
zygoma couple Dayanak,
Zygoma iyileştirme Dayanağı,
zygoma Dayanak Vidasl,
Zygoma iyileştirme Dayanağl Vidasl

Dental cerrahi Frez

Düz Frez, Konik Frez, YuVarlak Frez, işaretleme Frez, Başlangl(
Frez, Boyun Frez, YiV Açlcl Frez, Lindeman Frez, Lance Frez,

Twist Frez, Kemik Şekillendirici Frez, Kemik seviyesi Agresil
Genişletici Frez, Konik Agresif Frez


