B turkuaz

Healthare
DEKLARACJA ZGODNOSCI

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Deklaracja nr
Declaration Nu:

DOC-02-0064

Data Deklaracji:
Declaration Date:

03.04.2023

Producent:
Manufacturer:

Eiturkuaz
. TURKUAZ SAGLIK HIZMETLERI MEDIKAL TEMIZLIK
KIMYASAL URUNLER SANAYI VE TICARET ANONIM SIRKETI

Indywidualny numer

TR-MF-000015402

identyfikacyjny No/SRN:
Produkty : Zel do ulFradz’wic;k()w Non-Steril
Product(s): NOﬂ-Stel’Il U|tra50und GE|
Temel UDI-DI / BUDA-Dii: 86832296 NEOMEDECGWD
) 250 ml Non-Steril Ultrasound Gel | 8683229604130
UDI-DI: 500 ml Non-Steril Ultrasound Gel | 8683229604123
5000 ml Ultrason Jel Mavi 8683229604291
5000 ml Ultrason Jel Seffaf 8683229604284
[(10) LOT /BATCH NO]
UDI-PI: [(11) URT / PRD DATE]
[(17) 5KT /EXP DATE]
Numer referencyjny : 250 ml Non-Steril Ultrasound Gel | NUG-0005
Reference7Catalogue Number: 500 ml Non-Steril Ultrasound Gel | NUG-0019
5000 ml Ultrason Jel Mavi NUG-0017
5000 ml Ultrason Jel Seffaf NUG-0016

Versiyon/Model No:
Version Model Number:

250 ml Non-Steril Ultrasound Gel /Y1865.101.0008
1500 ml Non-Steril Ultrasound Gel / Y1865.101.0007
5000 ml Ultrason Jel Mavi / Y1865.101.0010
5000 ml Ultrason Jel Seffaf / Y1865.101.0009

Marka:
Trademark:

KONIX

Przeznczenie:
Intended Use:

Niesterylny zel do ultradzwigkow jest stosowany do imagqing
ultradzwiekowego i smarowania.

Non-Sterile Ultrasound Gel is used {or ultrasonic imaging and
lubrication.

Cechy wspélne:
Common Speciflcations:

EN 1SO 13485, EN ISO 14971, EN 1SO 62366, EN 1SO 14644-1, EN 1SO
10993-1, EN 1SO 10993-5, EN ISO 10993-10, EN 1SO 15223-1, EN ISO
14698-1. ISO 16142-1. ISO/TR 20416. ISO 20417

GMDN:

15321

Zel wigzacy ultradzwicki

Substancja zapewniajgca lepszy kontakt i warunki do odbierania i
przesylania fal ultradzwigkowych, ktére przechodza przez skore
podczas badania ultrasonograficznego. Pomaga rowniez operatorowi
plynnie przesuwac sonde po skorze.

15321

Gel, ultrasonic bonding

A substance that provides improved contact and conditions for
receiving and transmitting ultrasonic waves that pass through the

skin during an ultrasound examination. It also helps the operator to
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move the probe smoothly over the skin.

Dyrektywa i prawodastwo UE:
EU Directive andLe ’slation:

medyczny

Fozporzadzenie

Rozporzgdzenie (UE) 201 7/745

- Powtorzony Dziennik Urzedowy nr 31490 z dn1a 0206 2021 / Wyrob

Risk Sinifi:
Risk Classification:

Klasa I, zatacznik VIII, zasada |
Class I. Annex VIII. Rule |

Uygunluk Yolu: Conformity

MDR EK IV (EK 1T ve EK 11I)

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 Nn: 02 Revision Date: 03.04.2023 Page Nu: 1/2

Y1865.101.0009

Y1865.101.0008 Y1865.101.0007 Y1865.101.0010
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Beyan:

Declaration:

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
MEDIKAL TEMIZLIK KIMYASAL URUNLER SANAYIt "E
TICARET ANONIM SIRKETI.. 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.

Beyan Eden:
Declarant:

KYT / QMR ;

Hanifi Karahan R At
Bozkurt
Dyrektor ds. Badan i
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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Niniejsza deklaracja zgodnosci jest wazna z etykietami i instrukcjami IFU
przygotowanymi w jezyku lokalnym, w ktérym produkty zostaty
Dodatkowe informacje : wprowadzone do obrotu pod nadzorem autoryzowanego importera lub
Additional Information: dystrybutora odpowiedzialnos¢ 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 / Wersja nr Data aktualizacji Strona nr
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