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AT UYGUNLUK BEYAN! 
EC DECLARA TION OF CONFORMITY 

ÜRETİCİ FİRMA ADI: rrurkuaz Sağlık Hizmetleri Medikal Temizlik Kimyasal Ürünler Sanayi ve Ticaret A.Ş. 
tOMPANY NAME: 
�DRES: �kçaburgaz Mh. Muhsin Yazıcıoğlu Cd. No:45/4-5-6-7 ESENYURT İSTANBUL-
V,,DDRESS: rrürkiye 
TELEFON: 

ff-902124286848 TELEPHONE: 
FAKS: 

ff-902124286853 AX: 
E-MAIL: ,nfo�ç,;iurKUOZ.SOOlik.con'.tr 

ÜRÜN ADI: Non-Steril Ultrason/ İletken Jel 
IPRQDUCTS: Non-Sterile Ultrasound/Conductive Gel 

ÜRÜN ADI: 
PRODUCT NAME: 

IGMDN KODU: 

120 ml-(saşe/sachet)- Non-Steril Ultrason/ İletken Jel 
k',O ml-(şişe/plastic bottle)- Non-Steril Ultrason/ İletken Jel 
1250 ml-(şişe/plastic bottle)- Non-Steril Ultrason/ İletken Jel 
ısoo ml-(şişe/plastic bottle)- Non-Steril Ultrason/ İletken Jel 
1000 ml-(şişe/plastic bottle)- Non-Steril Ultrason/ İletken Jel 
15000 ml-(Bidon/drum)- Non-Steril Ultrason/ İletken Jel 
15000 ml-(çıalon/cubitainer)- Non-Steril Ultrason/ İletken Jel 

15321 K:,MDN CODE: 
ISINIFLANDIRMA: EK IX MDD 93/42/EC, Sınıf-I, Kurall 
:c:LASSIFICATION: �nnex IX of MDD 93/42/EC Class ı, Rule l 

UYGUNLUK DEĞERLENDİRME YOLU: MDD 93/42/EC ANNEX VII 
:::oNFORMITY ASSESSMENT ROUTE: MDD 93/42/EC EK-VII 

UYGULANABİLİR STANDARTLAR: EN ıso 13485; EN ISO 14971 ; EN ıso 62366; EN 1041; EN ıso 1 4644-1; EN ıso

l,A.PPLICABLE STANDARDS: l 0993-1; EN ıso 1 0993-5; EN ıso 10993-1 O; EN ıso 15223-l; EN ıso 14698-1; ıso
16142-1; ısoırn 2041 6; ıso 20411

TEKNİK DOSYA/TECHNICAL FiLE: D No/TF No: TD-11 

:>AKLAMA ADRESİ/ RETAIN ADDRESS: Yukarıdaki adreste tutulmaktadır /Retained at te above address. 

::>ORUMLU KİŞİ/ RESPONSIBLE PERSON: Res. Person : Hanifi Karahan Bozkurt 

The Devices listed in this declaration of conformity are fulfilling the requirement of MDD 93/42/EC amended by 07 /47/EC 
and are under the sole responsibility of Turkuaz Sağlık Hizmetleri Medikal Temizlik Kimyasal Ürünler Sanayi ve Ticaret A.Ş. 

Bu deklarasyonda listelenen tüm cihazlar MDD 93/42/EC değiştirilen 07 /47 /EC nin gerekliliklerini karşılamaktadır ve 
tamamen Turkuaz Sağlık Hizmetleri Medikal Temizlik Kimyasal Ürünler Sanayi ve Tıcaret A.Ş'nin sorumluluğu altındadır. 

r,'er, Place: lstanbul 
�arih, Dafe: J 2.03.2021 

TD-11-1.2/12.03.2021 

Signed by /imzalayan 

Nurhan IRMAK 
!GENEL MÜDÜR YARDIMCISI
bEPUTY GENERAL MANAGER

Turkuaz Sağlık H zmetlerı Medikal Temıziik Kimyasal Ürünler San. ve Tıc. A.Ş. 
------ - - - --

Akçaburgaz Mah. Muhsin Yazıcıoğlu Cad. No 45/5 34522 Esenyurt, lstanbul - TÜRKİYE 
T +90 212 428 68 48 www.turkuazsaglık.com.tr I ınfo nturkuazsaglik.comtr 
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-
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