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Legalna nazwa

BIOTEX MEDIKAL TEKSTIL ITHALAT iHRACAT SAN.VE TiC A.S

producenta

Numer SRN TR-MF-000023145

Legalny adres islampasa Mh. 2 Nolu Sehitler Cd. No:41/G MERKEZ RiZE
producenta

Klasa ryzyka Klasa IS

Zasady Zasady |

Sciezka oceny Zatacznik IX - Czes¢ 1 Il - Ocena zgodnosci na podstawie Systemu

zgodnosci

Zarzadzania Jakoscig oraz oceny dokumentacji technicznej

Nazwa urzadzenia

Sterylne jednorazowe serwety chirurgiczne, fartuchy i zestawy

Podstawowe UDi-Di

8681881208TDO1HS

Organ zawiadomiony

Kiwa Cermet Italia NBO476 Via Cadriano, 23,
40057 Granarolo dell’Emilia BO,Wtochy

Nr certyfikatu WE:

Numer rewizji certyfikatu

i data wydania:

Data wygasniecia

certyfikatu:

Niniejsza deklaracja zgodnosci UE zostata wydana na wytgczng odpowiedzialnosc legalnego

producenta.

Urzadzenie objete niniejszg deklaracjg jest zgodne z rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw

medycznych 2017/745.

Lista urzadzen jest zdefiniowana na liscie z kodem dokumentu TF.01.02.01.

Opis urzadzenia stanowi dokument dodatkowy wraz z deklaracjg zgodnosci.
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Zastosowane
normy:
EN1so 14971:2019, EN 1so 13485:2016, EN 1so 15223-1:2016, EN 1so 11135:2014, EN 1so 13795~ 1:2019,
Dyrektywa dotyczaca wyrobéw medycznych 93/42/EWG zmieniona dyrektywg 2007 /47 / EC, Medical
Device Directive Annex Il, 2017/745 MDR Medical Device Regulation

Nr wersji Data wersji Historia zmian
610 S (R Pierwsza publikacja wg MDR.
Autoryzowany persone Miejscowos¢, data
Ertan Demir Rize / 18.10.2022
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