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Rozporzadzenie dotyczace wyrobéw medycznych (MDR)- (2017/745)

C€

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Nazwa firmy: Detro Healthcare Kimya Sanayi A.S.
Marka handlowa: Detrox
Indywidualny numer rejestracyjny, jesli nadano :
Osoba upowazniona/ Stanowisko: Sevket KILIC / General Manager

Adres: Atatiirk Mahallesi, Cemal Giirsel Caddesi, No:8/3 Esenyurt / istanbul
Numer telefonu : 0212 659 77 62
Numer fax : 0212 659 77 63
Strona internetowa, mail: www.detrox.com.tr / info@detrox.com.tr
Upowazniony Przedstawiciel jesli dotyczy:

Dla naszych produktéw, ktérych nazwy, kody GMDN i modele sg zdefiniowane w ponizszej tabeli;

Marka

Model

Rozmiar

Klasa

GMDN

DETROX

Detro Forte Paski
testowe

25 sztuk

GMDN 47056 paski testowe
do kontroli stezenia aldehydu
glutarowego w roztworze

Nazwa wyrobu / Nazwa marki

Detro Forte Pasek Testowy

Przeznaczenie

Detro Forte wla¢ do czystego i zamykanego
pojemnika. Wstepnie oczyszczone i wyptukane
narzedzia zanurzy¢ catkowicie w roztworze tak aby
wszystkie powierzchnie i zagtebienia byty pokryte
preparatem.
Po uptywie czasu kontaktu narzedzia nalezy
wyptukac sterylng lub destylowang wodga. Roztwér w
pojemniku moze by¢ uzywany przez 28 dni.
Aktywnos¢ nalezy kontrolowa¢ codziennie za pomoca
paskow testowych. Roztwor nalezy wymienic, jesli
paski nie zabarwig sie na kolor wskazujgcy aktywnos¢
na opakowaniu paskéw.
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Z odpowiednimi normami zharmonizowanymi
EN ISO 13485: 2016 EN I1SO 14971: 2019 EN 62366: 2008
EN 1041: 2008 EN 15223-1:2016 EN 13727-2012

Wyprodukowane zgodnie z normami zharmonizowanymi/wspdlnymi specyfikacjami i

ROZPORZADZENIEM DOTYCZACYM WYROBOW MEDYCZNYCH 2017/745/UE
Klasyfikacja: Klasa | (2017/745/EU Zatacznik VIII, Reguta 1)

Zgodnie z jego punktem oswiadczamy, ze niniejsza deklaracja zgodnosci UE jest wydawana na naszg
wyfaczng odpowiedzialnos¢

Data wystawienia deklaracji 1| 14.07.2022
Miejsce wystawienia deklar. | istanbul
Sktadajacy deklaracje | Sevket KILIC / General Manager
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