
TüRK sTANDARDıARı ENsTıTüsü

BELGELENoİnıvır MERKEZİ aaşr,LNr,rĞr
MDD Kapsamındaki Belgeler için Süre Uzatma Başvuru ve Değerlendirme Formu

Bu bölüm TSE tarafından doldurulacaktır. l This section will befilled by TSE.

Değerlendirme
Assessment
imalatçı taraflndan hazır|anan lJzaİma Koşullarınln Sağlandlğına Dair Beyan ve Varsa MDR Kapsamında Yetkili
onaylanmış Kuruluş Taraflndan Düzenlenmiş Teyit Mekfubu incelenmiştir.

The Declaration by the manufacturer that the extension conditions are satisfied and the Confirmatİon Letter issued by the

Notified Body designatedwiıhin the scope of the MDR, if any, have been examined.

1783-MDD-068, 1783-MDD-069, 1783-MDD-100, 1783-MDD-101, 1783-MDD-102, 1783-MDD-103, 1783-MDD-165,

l783-MDD-l66, l783-MDD-249, l783_MDD-250, 1783-MDD-251 numaralı belge(ler) kapsamındaki aşağıda bilgileri
verilen cihaz|ar için gözetim faaliyetleri 26.09.2024 tarihine kadar devam edecektir. Aşağıda bilgileri verilmeyen işbu

belge(ler) kapsamındaki çihaz|ar için herhangi bir gözetim faaliyeti gerçekleştirilmeyecektir.

For the devices wiıh the following information within the scope of the certificate(s) numbered l783-MDD-068' I783-MDD-
069, 1783-MDD-100, 1783-MDD-t0t, 1783-MDD-102, 1783-MDD-103, 1783-MDD-165, 1783-MDD-166, 1783-MDD-
249, l783-MDD-250, ]783-MDD-25l, the surveillance actİvities will continue until 26.09.2024. No surveillance activities

will be carried out for the devices covered by certificate(s), the information of which is not given below.

Gözetim Faaliyetlerine Devam Edilecek Cihaz Bilgileri
Device Informaıionfor whİch Surveillance Actİvİtİes wiII Contİnue
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n.lRİynR MEMBRAN (YAMA)
1srnniı,;

BARRI E R M E MB RANE (PATC H)
(STERILE)

Sınıf III

Cluss III

srcNrrrir SiLİKAT KATKILI
FLEKSiBLE şnnİr rrıı,ıir

cRrr'ri 1srrnİı,;

SYNTHETIC SILICATE ADDITIVE
FLEXIBLE

BONEGRAFT(STERILE)

Sınıf III

Class III

HYALURONIK ASIT BAZLI
KIKIRDAK ONARIM MATRİKSi

(srERiL)

HYALARONIC ACID BASED
CA RTILAG E MATRIX (ST ERI L E)

Sınıf III

Class III

KEMIKÇIMENToSU
lpıixlrÖR KiTi (STERİL)

BONE CEMENT APPLICATOR
KIT (STERILE)

Sınıf IIa

Class IIa

BIYOEMILEBILIR
İNrnRr'ıRANS VİDASI (STERiL)
BiYoEMiLEBiLİR oRTAPEDİK

VİDA, PİN, PLAK (STERiL)
BiYoEMiLEBiLİR

KRANiYoMAKSi LoFAs İYAL
PLAK, ViDA (STERİL)

BIOABSORBABLE
INTERFERENCE SCREI,Y

(sr ERILE), B IOA BSO RBA B L E
O RTHO PE D IC SC REIT, PI N,

PLATE (STERILE),
BIOABSORBABLE

C RA N I O MAXI LO FAC IAL P LAT E,
SCREW (STERILE)

Sınıf III

Class III
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lmzaı

Tarih: 21.05.2024
Date

Değerlendiren Uzman
Aşsessor Expert

Adı Soyadı: BERNA KANKILIÇ
Name Surname
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