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BRBEN TEKSTIL SANAYI VE TICARET A.S.

2.0rganize San.Bélg.Celal Dogan Bulv.no:25 Baspinar Sehitkamil Gaziantep Turkey

GMDN CODE: 35177 (ORVOSI MASZK, EGYSZER HASZNALATOS)

UMDNS CODE:1229 (MASZK, ORVOSI)

TIPUS, AZONOSITOSZAM: BR3PLY-27

TERMEKSZABVANY: EN 14683:2019+AC 2019

UDI-DI NO:868303626339BR3PLY-27ZE

PARAMETEREK: 3 RETEGU, NEM SZOTT, FONOTT, OLVADEKFUVOT, KEK SZINU, ALLITHATO
ORRHUZALOKKAL, ANTIALLERGIAS LEGOBLITESSEL, KONNYU LEGZEST BIZTOSITO, ULTRAHANGOS
VARRASSAL, UVEGSZAL ES LATEX MENTES.

ESZKOZOSZTALYOZAS: I. OSZTALY (NEM STERIL, NEM MERETEZETT ES NEM MERETEZETT), 1.
SZABALY A IV. MELLEKLET SZERINT (EX 2017/745-ANNEX 1V)

AN\

EZ AZ EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT KIZAROLAG A GYARTO FELELOSSEGE MELLETT KERUL
KIADASRA. ALULIROTT EZUTON NYILATKOZOM, HOGY A MEGHATAROZOTT ORVOSTECHNIKAI
ESZKOZ(OK) MEGFELEL(NEK) AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOKROL SZOLO, 2017. APRILIS 5-1 (EU)
2017/745 EUROPAI PARLAMENTI ES TANACSI RENDELET ALKALMAZANDO RENDELKEZESEINEK. A
FENT EMLITETT IRANYELV(EK)NEK VALO MEGFELELES IGAZOLASAT TARTALMAZO VALAMENNYI
IGAZOLO DOKUMENTACIOT A "BRBEN TEKSTIL SAN VE TiC AS." TELEPHELYEN ORIZZUK. EZ A
NYILATKOZAT AZ ALAIRAS DATUMATOL KEZDVE MINDEN ESZKOZRE VONATKOZIK.

Ez a nyilatkozat az Ekoteks laboratoriumaban az alabbi vizsgalati eredmeények alapjan
készllt; EN 14683:2019-ANNEX C-MEDICAL,Mikrobioldgia EN14683:2019+AC:2019-
ANNEX B MEDICAL Mikrobiolégiai 1SO11737-1:2018/AMD 1:2021-MEDICAL Kémiai ISO
22609:2004 szabvanyok szerint.
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