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Deklaracja nr 
Declaration Nu: 

DOC-02-0065 

Data Deklaracji: 
Declaration Date: 

03.04.2023 

 

Producent: 
Manufacturer: 

 
TURKUAZ SAĞLIK HİZMETLERİ MEDİKAL TEMİZLİK 

KİMYASAL ÜRÜNLER SANAYİ VE TİCARET ANONİM ŞİRKETİ 

Indywidualny numer 
identyfikacyjny No / SRN: 

TR-MF-000015402 

Produkty : 
Product(s): 

EKG żel 

EKG żel 

Temel UDI-DI / BUDA-Dü: 86832296NEOMEDECGWD 

 
UDI-DI: 

 

UDI-PI: 
[(10) LOT / BATCH NO] 
[(11) ÜRT / PRD DATE] 
 
 
 
 
 

Numer referencyjny : 
Reference7Catalogue Number: 

KO X 250 ECG GEL 
KONIX 500 ML ECG GEL 

ECG 0001 
ECG-0009 

Versiyon/Model No: 
Version Model Number: 

 

Marka: 

Trademark: 
KONIX 

 
Przeznczenie: 
Intended Use: 

Elektroiletken medya tıbbi kullanım amacı doğrultusunda hayati 
belirtilerin izlenmesi amacıyla yüzey ile algılayıcı arasındaki iletkenliği 
artırarak sinyallerin cihaza net gelmesini sağlar. Electroconductive media 
provides clear signals to the device by increasing the conductivity between 
the surface and the sensor for monitoring vital signs for medical use. 
 

 

Cechy wspólne: 
Common Speciflcations: 

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

 

 

 
GMDN: 

11425 Jel, elektrot Derinin izolasyon yeteneğinin azaltılması için elektrot 
ve vücut arasındaki elektrik sinyallerinin iletimi amacıyla kullanılan bir 
madde. Genellikle elektrokardiyografı, defibrilasyon ve diyatermi ile 
birlikte kullanılır.  
11425 Gel, electrode A substance used for the transmission of electrical 
signals between the electrode and the body to reduce the skin's ability to 
isolate. It is often used in conjunction with electrocardiography, 
defibrillation and diathermy. 

Dyrektywa i prawodastwo UE: 

EU Directive andLe ’slation: 

- 02.06.2021 Tarih 31499 Sayılı Mükerrer Resmi Gazete / Tıbbi Cihaz 
Yönetmeliği 
 

 

KONIX 250 ML ECG GEL 8683229604109 

KONIX 500 ML ECG GEL 8683229604116 
 

KONIX 250 ML ECG GEL Y1865.110.0003 

KONIX 500 ML ECG GEL Y1865.110.0004 
 

[(17) SKT / EXP 
DATE]  
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Risk Sınıfı: 
Risk Classification: 

Klasa I, załącznik VIII, zasada I 
Class I. Annex VIII. Rule I 

Uygunluk Yolu: Conformity 
Route: 

MDR Ek IV (Ek II ve Ek III) 
MDR Annex ll" (Annex II and Annex III) 
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 Niniejsza deklaracja zgodności UE została wydana na wyłączną 

odpowiedzialność TURKUAZ SAĞLIK HİZMETLERI MEDİKAL 
TEMİZLİK KIMYASAL ÜRÜNLER SANAYİ t "E TİCARET 
ANONİM ŞİRKETİ. W deklaracji oświadcza się, że przedmiotowy 
wyrób medyczny jest z odpowiednią dyrektywą UE i, jeśli istnieją, 
innymi odpowiednimi przepisami UE umożliwiającymi wydanie 
prawodawstwem UE umożliwiającym wydanie deklaracji zgodności 
UE. 

 
  
  
 deklaracji oświadcza się, że przedmiotowy wyrób medyczny jest 

Beyan: z odpowiednią dyrektywą UE i, jeśli istnieją, innymi odpowiednimi 
przepisami UE umożliwia 

Declaration: . 
  
  
  
  
  

  

 
 

KYT / QMR 

 

 

 
 

 

 
 

Beyan Eden: 

Declarant: 

Hanifı Karahan 
Bozkurt 

Dyrektor ds. Badań i 

rozwoju oraz jakości 

Miejsce deklaracji: 
Declaration Place: 

Akçaburgaz Mah. Muhsin Yazıcıoğlu Cad. No:45/5 34522 Esenyurt / 
İstanbul / Türkiye 

Zatwierdzona organizacja: 
Notified Body: 

NA 

Zatwierdzona organizacja: 
Notifled Body: 

NA 

Zatwierdzona organizacja: 
Notifled Body: 

NA 

Certyfikat UE: 
EU Certificate: 

NA 

Certyfikat projektu: 
Design Certificate: 

NA 

Numer pliku techniczneo i 
adres przechowywania: 
Technical File Nu and 
Retention Address: 

 
TF012.01 

Autoryzowany przedstawiciel: 
EU Authorised Representative: 

NA 

This EU Declaration of Conformity is issued under the sole 

responsibility of the TURKUAZ SAĞLIK HİZMETLERI 

MEDİKAL TEMİZLİK KIMYASAL ÜRÜNLER SANAYİ t "E 

TİCARET ANONİM ŞİRKETİ.. İn 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 Declaratıon Convformity. 
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Dodatkowe informacje : 

Additional Information: 

Niniejsza deklaracja zgodności jest ważna z etykietami i instrukcjami IFU 
przygotowanymi w języku lokalnym, w którym produkty zostały 
wprowadzone do obrotu pod nadzorem autoryzowanego importera lub 
dystrybutora odpowiedzialność 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 o{the authorised importer or distributor. 
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