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Numarasi
2017/745

ENISO 14971
EN ISO 13485
EN ISO 15223-1
IEC 62366-1

EN I1SO-10993-1

EN I1SO-10993-5

EN I15S0-10993-10

EN ISO 20417
EN 455-1
EN 455-2

EN 455-3

EN 455-4

MDCG 2020-7

MDCG 2020-8

56286

Pudrali Nitril Eldiven 56287

Standart/Dokiiman Adi

Tibbi Cihaz Tuzugd

Tibbi Cihazlar — Tibbi Cihazlara Risk Yénetiminin
Uygulanmasi

Tibbi Cihazlar- Kalite Yénetim Sistemleri- Mevzuat Amaclar
Bakimindan Sartlar

Tibbi Cihazlar- Uretici Tarafindan Saglanacak Bilgilerle
Kullanilacak Semboller- B&lim 1: Genel Gereklilikler

Tibbi Cihazlar- Bolim 1: Kullanilabilirlik Tekniginin Tibbi
Cihazlara Uygulanmasi

Tibbi Cihazlarin Biyolojik Degerlendirilmesi- Bélim 1:

. Degerlendirme ve Deney

Tibbi Cihazlarin Biyolojik Degerlendirilmesi- Bolim 5: Viicut
Disi Sitotoksisite Deneyleri

Tibbi Cihazlarin Biyolojik Degerlendirilmesi - B&lim 10:
Tahrig ve Cilt Duyarliligi igin Deneyler

Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgiler

Tek kullanimlik tibbi eldivenler - B&liim 1: Delik olmamasi
icin gereklilikler ve testler

Tek kullanimlik tibbi eldivenler - B&lum 2: Fiziksel 6zellikler
icin gereklilikler ve testler

Tek kullamimlik tibbi eldivenler - Bé1tim 3: Biyolojik
degerlendirme igin gereklilikler ve testler

Tek kullammlik tibbi eldivenler - Bé1im 4: Raf émriiniin
belirlenmesi igin gereklilikler ve testler

Piyasaya arz sonrasi klinik takip (PMCF) Plani Sablonu
Ureticiler ve onaylanmis kuruluslar icin bir Kilavuz
Piyasaya arz sonrasi klinik takip (PMCF) Degerlendirme
Raporu $ablonu

Ureticiler ve onaylanmig kuruluglar igin bir Kilavuz

Pudrasiz Lateks Eldiven

Tibbi Cihaz Tuzugu (AB) 2017/745 Sinif 1, Kural 1'i
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Standart

Standart

Standart
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Oriin Ad Renk | Boyut GTIN Ref. No CND GMDN | Sterilizasyon Temel UDI-DI
PUDRALI NiTRIL MUAYENE ELDIVENI MAVI - S Mavi S 8681586529240 ESG-N10-1S T01020204 | 56287 Non-Steril 86815865002XX
PUDRALI NITRIL MUAYENE ELDIVENI MAVI - M Mavi M 8681586529257 ESG-N10-1M 701020204 | 56287 Non-Steril 86815865002XX
PUDRALI NITRIL MUAYENE ELDIVEN] MAVI - L Mavi ki 8681586529264 ESG-N10-1L T01020204 | 56287 Non-Steril 86815865002XX
PUDRALI NITRIL MUAYENE ELDIVENI SIYAH - S Siyah S 8681586529363 ESG-N10-25 T01020204 | 56287 Non-Steril 86815865002XX
PUDRALI NITRIL MUAYENE ELDIVENI SIYAH - M Siyah ™M 8681586529370 ESG-N10-2M | T01020204 | 56287 Non-Steril 86815865002XX
PUDRALI NITRIL MUAYENE ELDIVENI SIYAH - L Syah | L | 8681586529387 | ESG-N10-2L | 701020204 | 56287 | Non-Steril | B86815865002XX
PUDRASIZ NITRIL MUAYENE ELDIVENI MAV - S Mavi | S | 8681586529219 | ESG-NOO-1S | T01020204 | 56286 | Non-Steril | 86815865001XV
PUDRASIZ NITRIL MUAYENE ELDIVENI MAVi - M Mavi M 8681586529226 ESG-NOO-1M T01020204 | 56286 Non-Steril 86815865001XV
PUDRASIZ NITRIL MUAYENE ELDIVENI MAVI - L Mavi | L | 8681586529233 | ESG-NOO-1L |T01020204 | 56286 | Non-Steril | B86815865001XV
PUDRASIZ NITRIL MUAYENE ELDIVENI SIYAH- S Siyah S 8681586529332 ESG-N00-2S T01020204 | 56286 Non-Steril 86815865001XV
PUDRASIZ NITRIL MUAYENE ELDIVENI SIYAH - M Siyah | M | 8681586529349 | ESG-NOO-2M | 701020204 | 56286 | Non-Steril | 86815865001XV
PUDRASIZ NITRIL MUAYENE ELDIVENI SIYAH - L Siyah | L | 8681586529356 | ESG-NOO-2L | T01020204 | 56286 | Non-Steril | 86815865001XV
PUDRASIZ LATEKS MUAYENE ELDIVENI - § Beyaz 5 8681586529271 ESG-L00-35 T010201 47172 Non-Steril 86815865003XZ
PUDRASIZ LATEKS MUAYENE ELDIVENI - M Beyaz M 8681586529288 ESG-L00-3M T010201 47172 Non-Steril 86815865003XZ
PUDRASIZ LATEKS MUAYENE ELDIVENI - L Beyaz L 8681586529295 ESG-L00-3L 7010201 47172 Non-Steril 86815865003XZ
PUDRALI LATEKS MUAYENE ELDIVENI - S Beyaz S 8681586529301 ESG-L10-35 7010201 47173 Non-Steril 86815865004Y3
PUDRALI LATEKS MUAYENE ELDIVENI - M Beyaz M 8681586529318 ESG-L10-3M T010201 47173 Non-Steril 86815865004Y3
PUDRALI LATEKS MUAYENE ELDIVENI - L Beyaz L 8681586529325 ESG-L10-3L T010201 47173 Non-Steril 86815865004Y3
PUDRALI NITRIL MUAYENE ELDIVENI MAVI - § Mavi S 8681586531274 ESL-N10-15 T01020204 | 56287 Non-Steril 86815865002%X
PUDRALI NITRIL MUAYENE ELDIVENI MAVI - M Mavi M 8681586531281 ESL-N10-1M T01020204 | 56287 Non-Steril 86815865002XX
PUDRALI NiTRIL MUAYENE ELDIVENI MAVI - L Mavi L 8681586531298 ESL-N10-1L 701020204 | 56287 Non-Steril 86815865002XX
PUDRALI NITRIL MUAYENE ELDIVENI SIYAH - S Siyah S 8681586531335 ESL-N10-25 T01020204 | 56287 Non-Steril 86815865002XX
PUDRALI NiTRIL MUAYENE ELDIVEN SIYAH - M Siyah M 8681586531342 ESL-N10-2M 701020204 | 56287 Non-Steril 86815865002XX
PUDRALI NITRIL MUAYENE ELDIVENI SIYAH - L Siyah L 8681586531359 ESL-N10-2L T01020204 | 56287 Non-Steril 86815865002XX
PUDRASIZ NiTRIL MUAYENE ELDIVENI MAVI - § Mavi S 8681586531243 ESL-NOO-1S T01020204 | 56286 Non-Steril 86815865001XV
PUDRASIZ NITRIL MUAYENE ELDIVENI MAVI - M Mavi M 8681586531250 ESL-NOO-1M 701020204 | 56286 Non-Steril 86815865001XV
PUDRASIZ NITRIL MUAYENE ELDIVENI MAVI - L Mavi L 8681586531267 ESL-NOO-1L T01020204 | 56286 Non-Steril 86815865001XV
PUDRASIZ NITRIL MUAYENE ELDIVENI SiYAH - S Siyah S 8681586531304 ESL-NOO-25 701020204 | 56286 Non-Steril 86815865001XV
PUDRASIZ NITRIL MUAYENE ELDIVENI SIYAH - M Siyah M 8681586531311 ESL-NOO-2M 101020204 | 56286 Non-Steril 86815865001XV
PUDRASIZ NITRIL MUAYENE ELDIVENI SIYAH - L Siyah L 8681586531328 ESL-NOO-2L T01020204 | 56286 Non-Steril 86815865001XV
PUDRASIZ LATEKS MUAYENE ELDIVENI - § Beyaz S 8681586531366 ESL-LOO-3S T010201 47172 Non-Steril 86815865003XZ
PUDRASIZ LATEKS MUAYENE ELDIVENI - M Beyaz M 8681586531373 ESL-LOO-3M T010201 47172 Non-Steril 86815865003XZ
PUDRASIZ LATEKS MUAYENE ELDIVENI - L Beyaz L 8681586531380 ESL-LOO-3L T010201 47172 Non-Steril 86815865003XZ
PUDRALI LATEKS MUAYENE ELDIVENi - S Beyaz S 8681586531397 ESL-L10-3S T010201 47173 Non-Steril 86815865004Y3
PUDRALI LATEKS MUAYENE ELDIVENI - M Beyaz M 8681586531403 ESL-L10-3M 1010201 47173 Non-Steril 86815865004Y3
PUDRALI LATEKS MUAYENE ELDIVENI - L Beyaz L 8681586531410 ESL-L10-3L T010201 47173 Non-Steril 86815865004Y3
PUDRALI NITRIL MUAYENE ELDIVENI MAVI - S Mavi S 8681586531458 MMT-N10-1S | T01020204 | 56287 Non-Steril 86815865002XX
PUDRALI NITRIL MUAYENE ELDIVENI MAVI - M Mavi M 8681586531465 | MMT-N10-1M | T01020204 | 56287 Non-Steril 86815865002XX
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PUDRALI NITRIL MUAYENE ELDIVENI MAVi - L Mavi L 8681586531472 MMT-N10-1L | T01020204 | 56287 Non-Steril 86815865002XX
PUDRALI NITRIL MUAYENE ELDIVENI SIYAH - § Siyah S 8681586531519 MMT-N10-2S | T01020204 | 56287 Non-Steril 86815865002XX
PUDRALI NITRIL MUAYENE ELDIVENI SIYAH - M Siyah | M | 8681586531526 | MMT-N10-2M | T01020204 | 56287 | Non-Steril | B86815865002XX
PUDRALI NITRIL MUAYENE ELDIVENI SIYAH - L Siyah | L | 8681586531533 | MMT-N10-2L | 701020204 | 56287 | MNon-Steril | B6815865002XX
PUDRASIZ NITRIL MUAYENE ELDIVENI MAVi - § Mavi | S | 8681586531427 | MMT-NOO-1S |T01020204 | 56286 | Non-Steril | 86815865001XV
PUDRASIZ NITRIL MUAYENE ELDIVENI MAVI - M Mavi | M | 8681586531434 | MMT-NOO-1M |T01020204 | 56286 | Non-Steril | 86815865001XV
PUDRASIZ NITRIL MUAYENE ELDIVENI MAVI - L Mavi | L | 8681586531441 | MMT-NOO-IL |T01020204 | 56286 | Non-Steril | 86815865001XV
PUDRASIZ NITRIL MUAYENE ELDIVENI SIYAH - Siyah | S | 8681586531489 | MMT-NOD-25 | T01020204 | 56286 | Non-Steril | 86815865001XV
PUDRASIZ NITRIL MUAYENE ELDIVENI SIYAH - M Siyah | M | 8681586531496 | MMT-NDO-2M | T01020204 | 56286 | Non-Steril | 86815865001XV
PUDRASIZ NITRIL MUAYENE ELDIVENI SIYAH - L Siyah | L | 8681586531502 | MIMT-NDO-2L |T01020204 | 56286 | Non-Steril | 86815865001XV
PUDRASIZ LATEKS MUAYENE ELDIVENI - S Beyaz| S | 8681586531540 | MMT-L00-35 | T010201 | 47172 | Non-Steril | 86B15865003XZ
PUDRASIZ LATEKS MUAYENE ELDIVENI - M Beyaz| M | 8681586531557 | MMT-L00-3M | T010201 | 47172 | Non-Steril | B86815865003XZ
PUDRASIZ LATEKS MUAYENE ELDIVEN - L Beyaz| L | 8681586531564 | MMT-L00-3L | T010201 | 47172 | Non-Steril | 86815865003XZ
PUDRALI LATEKS MUAYENE ELDIVENI - S Beyaz | S | B6B1586531571 | MMT-L10-35 | T010201 | 47173 | Non-Steril | 86815865004Y3
PUDRALI LATEKS MUAYENE ELDIVENI - M Beyaz | M | 8681586531588 | MMT-L10-3M | T010201 | 47173 | Non-Steril | 868158650043
PUDRALI LATEKS MUAYENE ELDIVEN - L Beyaz | L | 8681586531505 | MMT-L10-3L | T010201 | 47173 | Non-Steril | 86815865004Y3

Estas, 2017/745 Tibbi Cihazlar TzGgunun maddelerine uygun olarak asagida belirtilen Uriinler igin

biitiin sorumlulugu istlenir ve driinlerin asagida belirtilen standartlara ya da diger diizenleyici

mevzuatlara uygunlugunu deklare eder.
Bu Uygunluk Beyani, Tibbi Cihaz Tuziigl (AB) 2017/745 Ek IV'in gerekliliklerini asagidakilerle yerine

getirme temelinde yaymnlanmigtir:

« EN ISO 13485:2016'ya gore Kalite Yonetim Sistemi sertifikas, sertifika numarasi 85039
« Tibbi Cihaz Tlizigii (AB) 2017/745 Ek Il ve Ek Il uyarinca teknik dokiimantasyonun mevcudiyeti

Yetkilinin Adi-Soyadi ve imzasi:

Osman MAVUS




