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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Nazwa firmy: Detro Healthcare Kimya Sanayi A.S.
Marka handlowa: Detrox
Indywidualny numer rejestracyjny :

Osoba upowazniona/ Stanowisko: Sevket KILIC / General Manager

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

Adres: Atatiirk Quarter, Cemal Giirsel Street, 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 ENZYM

1L,2L,5L

63385—-s$rodek do

Data zmiany
03 27.07.2022

mycia wyrobdéw
medycznych

Nazwa produktu/ Nazwa marki

Detro Enzym

Przeznaczenie

Detro enzym stuzy do wstepnego mycia
wszelkiego rodzaju narzedzi chirurgicznych,
wyrobow medycznych i endoskopéw. Usuwa z
powierzchni pozostatosci organiczne takie jak
krew, ttuszcz, biatko i skrobia. Zapewnia
skuteczniejsze czyszczenie, rozpuszczajgc
pozostatosci na narzedziach, dzieki zawartym
W nim enzymom.

Basic UDI-DI
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Z odpowiednimi normami zharmonizowanymi
EN I1SO 13485: 2016 EN ISO 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)
Wyzej wymieniony wyrdb medyczny jest objety niniejszg deklaracjg i jest zgodny z niniejszym

rozporzadzeniem oraz, w stosownych przypadkach, z wszelkimi innymi stosownymi przepisami
unijnymi, ktére przewidujg wydawanie deklaracji zgodnosci UE.

Data wystawienia deklaracji 1| 27.07.2022

Miejsce wystawienia deklar. | istanbul

Sktadajacy deklaracje | Sevket KILIC / General Manager
detroy ;
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