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Deklaracja nr

Declaration Nu: DOC-02-0065
Data Deklaracji:
Declaration Date: 03.04.2023
Eiturkuaz

Producent: . TURKUAZ SAGLIK HIZMETLERI MEDIKAL TEMIZLIK
Manufacturer: KIMYASAL URUNLER SANAYI VE TICARET ANONIM SIRKETI
Indywidualny numer TR-MF-000015402
identyfikacyjny No/SRN:
Produkty : EKG zel
Product(s): EKG zel
Temel UDI-DI / BUDA-Dii: 86832296NEOMEDECGWD
UDI-DI- KONIX 250 ML ECG GEL 8683229604109

— KONIX 500 ML ECG GEL 8683229604116

[(10) LOT /BATCH NOJ
UDI-PI: [(11) URT / PRD DATE]
[(17) SKT /EXP
DATE]

Numer referencyjny : KO X250 ECG GEL ECG 0001
Reference7Catalogue Number: KONIX 500 ML ECG GEL ECG-0009
Versiyon/Model No: KONIX 250 ML ECG GEL Y1865.110.0003
Version Model Number: KONIX 500 ML ECG GEL Y1865.110.0004
Marka:
Trademark: KONIX

Nosniki elektroprzewodzace =3 niezbedne do zastosowad medycznych
Nosniki elektroprzewodzace zapewnizja wyrazne sygnaty do urzadzenia
poprzez rwiekszenie przewodnogci miedzy powierzchnig a czujnikiem do
monitorowania parametrow fyciowych do vZytku medycznego. Nogniki
elektroprzewodzace zapewniaja wyraine sygnaly do urzadzenia poprzez
zwiekszenie przewodnosici miedzy powierzchnia a czujnikiem do
menitorowania parametréw Zyciowyeh do nytku medycznego.

Przeznczenie:
Intended Use:

Cechy wspélne: EN ISO 13485, EN I1SO 14971, EN ISO 62366, EN ISO 14644-1, EN ISO
CommonIS) echélcation5' 10993-1, EN 1SO 10993-5, EN ISO 10993-10, EN ISO 15223-1, EN ISO
P ) 14698-1. ISO 16142-1. ISO/TR 20416. ISO 20417

11425 Zel, elektroda Elektroda zmniejszajaca zdolnos¢ izolacyjna skory
Substancia uiywana do przesylania sygnalow elektryveznveh miedzy
sercetn a cialem. Jest czesto stozowana w polaczeniu z

GMDN: 8 elektrokardiografia, defibrylacja 1 diatermia.

11425 Zel, elektreda Substancja stosowana do przesyiania sygnatow
elektrycznych miedzy elektroda a ciatem w celo zmniejszenia zdolnosci
skory do izolacji. Jest czesto stosowany w polaczenio z
elektrokardiografia, defibryvlacjg 1 diatermia.
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Risk Sinifi: Klasa I, zatacznik VIII, zasada I

Risk Classification: Class I. Annex VIII. Rule |

Uygunluk Yolu: Conformity MDR Ek IV (Ek Il ve EK I1T)

Route: MDR Annex II" (Annex 11 and Annex I11)
Nr dokumentu / Data publikacji / Wersja nr Data aktualizacji Strona nr
Doctiment Nti: FR.04.03.01 Release Date: 10.11.2021 Revision Nu: 02 Revision Date: 03.04.2023 Page Nu:
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EU DECLARATION OF CONFORMITY

Niniejsza deklaracja zgodnos$ci UE zostata wydana na wylaczna
odpowiedzialnos¢ TURKUAZ SAGLIK HIZMETLERI MEDIKAL
TEMIZLIK KIMYASAL URUNLER SANAYI t "E TICARET
ANONIM SIRKETI W deklaracji oswiadcza sig, ze przedmiotowy
wyrob medyczny jest z odpowiednig dyrektywg UE i, jesli istnieja,
innymi odpowiednimi przepisami UE umozliwiajacymi wydanie

prawodawstwem UE umozliwiajacym wydanie deklaracji zgodnosci
UE.

This EU Declaration of Conformity is issued under the sole

' responsibility of the TURKUAZ SAGLIK HiZMETLERI

Beyan: MEDIKAL TEMIZLIK KIMYASAL URUNLER SANAYi t "E
Declaration: TICARET ANONIM SIRKETIL.. In the declaration, it is declared
that the medical device in question is in compliance with the
relevant EU directive and, if any other relevant EU legislation
enabling the issuance of an EU Declaration Convformity.
KYT /QMR I
Beyan Eden: Hanifi Karahan ' Lx:-"“ ,’ "
Declarant: Bozkurt @' <oy
Dyrektor ds. Badan i - ' ' o

rozwoju oraz jakosci

Miejsce deklaracji:
Declaration Place:

Akgaburgaz Mah. Muhsin Yazicioglu Cad. No:45/5 34522 Esenyurt /
Istanbul / Tiirkiye

Zatwierdzona organizacja:

Notified Body: NA
Zatwierdzona organizacja: NA
Notifled Body:

Zatwierdzona organizacja: NA
Notifled Body:

Certyfikat UE:

EU Certificate: NA
Certyfikat projektu: NA
Design Certificate:

Numer pliku techniczneo i

adres przechowywania:

Techn?cal File Nyt\JNand TF012.01
Retention Address:

Autoryzowany przedstawiciel: NA

EU Authorised Representative:
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Dodatkowe informacje :
Additional Information:

Niniejsza deklaracja zgodnosci jest wazna z etykietami 1 instrukcjami IFU
przygotowanymi w jezyku lokalnym, w ktérym produkty zostaty
wprowadzone do obrotu pod nadzorem autoryzowanego importera lub

dystrybutora odpowiedzialno$¢ autoryzowanego importera lub dystrybutora.

This declaration ofconformity is valid with labels and IFUs prepared in the
local language where the products have been marketed under the
responsibilitv ofthe authorised importer or distributor.

Nr dokumentu / Data publikacji /

Doctiment Nti.

FR.04.03.01

Release Date:

Wersja nr 02 Data aktualizacji 03.04.2023 Strona nr

10.11.2021 | pevision Nai: Revision Date: Page Nu:
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This EU Declaration of Conformily is issued under the sole responsibility
of the TURKUAZ SAGLIK HIZMETLERI MEDIKAL TEMIZLIK
KIMYASAL URUNLER SANAYI VE TICARET ANONIM SIRKETL In the
declaration, it is declared that the medical device in questfion is in
compliance with the relevant EU directive and, if any, other relevant EUJ

legislation enabling the issuance of an EU Declaration of Conformity.

TURKUAZ SAGLIK HIZMETLERI MEDIKAL TEMIZLiK KIMYASAL URUNLER SANAY] VE TICARET ANONIM SIRKETI
Akgaburgaz Mah. Muhsin Yazicioglu Cad. No:45/5, 34522, Esenyurt / Istanbul / Tiirkiye
T: *90 212 428 6848 | F: *90 212 428 6853 | W: www.turkuazsaglik.com.tr | M: info turkuazsaglik.com.tr



http://www.turkuazsaglik.com.tr/

		2023-12-14T14:19:38+0100




