B turkuaz

Healthecare

Deklaracja zgodnosci

Numer deklaracji: DOC-02-0010
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TURI\U/_\_Z §AGLIK HIZMETLERI MEDIKAL TEMIZLIK
KIMYASAL URUNLER SANAYI VE TICARET ANONIM SIRKETI
SRN: TR-MF-000015402
Produlkt: Media przewodzqgce prad elektryczny
; 250 CLEAR
4HELAYG mL FLIPTAPE
: 250 CLEAR
868171534110113PC ZEL EKG 1 | MUSLUKLU
KAPAK
250
PASTA EEG " N/A
ZEL EKG a7l N/A
mL
7ZEL EKG 1o 12211
mL
JELEKG | 2O GRATDR
mL-
7EL EKG snggo CUBITAINER
2
86832296110111112113RA |SPRAY DO EKG ;143 N/A
BUDI-DI: KREM DO EKG iff N/A
PASTA EEG 420 N/A
2 o
PASTAEEG | 20 LU
7EL EKG 500 N/A
mL
ZEL EKG 1000 12°LI
mL
ZEL DO
ELEKTROD | ©0¢ N/A
86832296110159YV
ZEL DO 250 /
ELEKTROD | 1. N/A
3 ¥y
UDI-DI: ZEL EKG 8681715349701 :nsf CLEAR FLIPTAPE
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. 250 CLEAR MUSLUKLU
ZEL EKG 3
8681715349718 | "~ KAPAK
PASTA EEG 8681715341552 | 250 ¢ N/A
. 250
ZEL EKG 8698712450071 ol N/A
ZEL EKG 8698712450095 13(1{0 12°Li
ZEL EKG 8698712450101 ffl’g(_) GALON
ZEL EKG 8698712450118 5:130 CUBITAINER
)
PASTAEEG | 8698712452228 ;:3 N/A
)
KREMDOEKG | 8698712453119 ;153 N/A
PASTA EEG 8698712450279 | 400 ¢ N/A
PASTA EEG 8698712454338 | 250 g 3'LU
; v 500
ZEL EKG 8698712454130 | N/A
ZEL EKG 8683229600927 11220 12°Li
ZEL DO
ELEKTROD 8683229600828 | 60 g N/A
ZEL DO [ 250
5 5 3 5000
ZEL EKG 8683229601368 | " CUBITAINER
[(10) LOT /BATCHNO]
UDI-PI: [(11) URT/PRD DATE]
[(17) SKT /EXP DATE]
ZEL EKG ECG-0002 | 250 mL CLEAR FLIPTAPE
; CLEAR MUSLUKLU
EKG = 3.2
ZEL ECG-0003 | 250 mL RAPAE
Numer katalogowy: PASTA EEG EEG-0001 250 g N/A
ZEL EKG ECG-0001 | 250 mL N/A
ZEL EKG ECG-0004 | 1000 12°L1
mL
ZEL EKG ECG-0005 ?33(_’ GALON
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Deklarcja zgodnosci

ZEL EKG ECG-0006 5:130 CUBITAINER
SPRAY DO EKG | ECG-0007 | 240 mL N/A
KREM DO EKG ECG-0008 | 250 mL N/A
PASTA EEG EEG-0002 | 400g N/A
PASTA EEG EEG-0003 | 250¢g LU
ZEL EKG ECG-0009 | 500 mL N/A
7ZEL EKG ECG-0004 1000 1231
mL
ZEL DO
ELEKTROD NDG-0001 60 g N/A
ZEL DO
ELEKTROD NDG-0002 | 250 mL N/A
ZEL EKG 5000
ECG-0006 ol CUBITAINER
ZEL EKG Y0000.110.0012 f;]? CLEAR FLIPTAPE
ZEL EKG > 250 | CLEAR MUSLUKLU
Y0000.110.0013 Py KAPAK
PASTA EEG Y0000.113.0001 | 250 ¢ N/A
ZEL EKG > 250
Y0000.110.0001 L N/A
ZEL EKG Y0000.110.0002 | 1000 12’11
mL
ZELEKG | Y0000.110.0003 | 2000 GALON
Numer modelu: ZEL EKG Y0000.110.0007 5[?130 CUBITAINER
9
SPRAYDO EKG | Y0000.111.0001 ;”8 N/A
2
KREMDO EKG | Y0000.112.0001 ;158 N/A
PASTA EEG Y0000.113.0003 | 400 g N/A
PASTA EEG Y0000.113.0006 | 250 ¢ 5 1 )
ZEL EKG ¥0000.110.0011 | % N/A
mL
ZEL EKG Y0000.110.0004 lrg‘io 12°L1
ZEL DO
FIERTROD Y0000.159.0001 | 60g N/A
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Deklaracja zgodnosci

re

ZEL DO
ELEKTROD
ZEL DO 250
ELEKTROD Y0000.159.0002 il N/A
; < 5000
ZEL EKG Y0000.110.0016 il CUBITAINER
ZEL EKG KONIX 250 mL CLEAR FLIPTAPE
; CLEAR MUSLUKLU
ZEL EKG o)
KONIX 250 mL KAPAK
PASTA EEG KONIX 250 g N/A
ZEL EKG KONIX 250 mL N/A
ZEL EKG KONIX 100 12701
mL
ZEL EKG KONIX | 200 GALON
: 5000
ZEL EKG KONIX e CUBITAINER
SPRAY DO EKG KONIX 240 mL N/A
KREM DO EKG KONIX 250 mL N/A
Marka:
PASTA EEG KONIX 400 g N/A
PASTA EEG NEUROTEN | 250 ¢ < i U}
ZEL EKG KONIX | 500 mL N/A
ZEL EKG e | 100 12°LI
mL
ZEL DO
ELEKTROD KONIX 60g N/A
ZEL DO
: 5000
ZEL EKG KONIX &l CUBITAINER
Nosniki elektroprzewodzqce dostarczajq sygnal do urzqdzenia, zwiekszajgc
Przeznaczenie:

\przewodnictwo miedzy powierzchniq, a czujnikiem w celu monitorowania
\parametrow Zyciowych, zgodnie z zastosowaniami medycznymi.
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Healthcare

Deklaracja zgodnosci

Zdjecie produktu:
b
] ) EN ISO 13485, EN ISO 14971, EN ISO 62366, EN ISO 14644-1, EN ISO
Wspdlna specyfikacja: 10993-1, EN ISO 10993-5, EN ISO 10993-10, EN ISO 15223-1, EN ISO
14698-1. IS0 16142-1, ISO/TR 20416, ISO 20417
GMDN: 11425
5 Jel, elektrot
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B turkuaz

Healthcare

Deklaracja zgodnosci

Zel, elektroda

Substancja uzywana do przesyltania sygnalow elektrycznych miedzy elektroda, a
cialem, w celu zmniejszenia cechy skory zwiazanej z izolacja. Czesto uzywany
jest przy elektrokardiografii, defibrylacji oraz diatermii.

Dyrektywy i legislacje

UE:

Regulacja (UE) 2017/745

Klasyfikacja ryzyka:

Klasa I, Ankes VIII, Regula I

Linia zgodnosci

MDR Aneks IV (Aneks 11 i Ankes 11I)

Niniejsza Deklaracja Zgodnosci UE zostala wydana na wylgczng
odpowiedzialnos¢ TURKUAZ SAGLIK HIZMETLERI MEDIKAL TEMIZLIK
KIMYASAL URUNLER SANAYI VE TICARET ANONIM SIRKETIL. W
deklaracjistwierdza sie, Ze dany wyrob medyczny jest zgodny z odpowiedniq
dyrektywq UE oraz, jesli takie istniejq, z innymi odpowiednimi przepisami UE

Deklaracja: umozliwiajgcymi wystawienie Deklaracji Zgodnosci UE
Miejsce deklaracyi: Stambul, Turcja
KYT/ QMR
. Hanifi Karahan
Osoba deklarujqgca: Bkt
Arge ve Kalite Direktorii
R&D and Quality
Director
Jednostka notyfikowana: N/A
Certyfikat UE: N/A
Certyfikat projektu: N/A
Numer dokumentu
tehnicznego: TF012.01
Autoryzowany reprezentant UE: N/A
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Healtheare

Deklaracja zgodnosci

Informacje dodatkowe:

Niniejsza Deklaracja Zgodnosci jest wazna z etykietami a IFU
sporzqdzonymi w lokalnym jezyku, w ktorym produkty zostaly wprowadzone
do obrotu na odpowiedzialnosé¢ autoryzowanego importera lub dystrybutora.
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