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Imalatc1 Ad1 (%)

SANKO TEKSTIL ISLETMELERI SAN. VE TiIC. A.S. iISKO SUBESI

Imalatc1 Adresi (%)

Organize Sanayi Bolgesi Mh. 3. Cd. Inegdl/ Bursa, Tiirkiye

Imalat¢1 Miinferit
Kimlik No

GS1 Prefix Kodu

868452375

Uriin, imalatcis:
tarafindan baska
birisine
iirettiriliyorsa,
iiretimi yapan
Imalatcinin Adi ve
Adresi (* Varsa)

Uriin Markas:

Artefit

Uriin Adi (*)

Ekli tabloya bakiniz.

Kullanim Amaci (¥)

Medikal kompresyon coraplari, ayaklar, bilekler ve alt bacaklardaki kan damarlarini
cevreleyen dokulara dereceli baski uygulayarak dolasimi artirmayi amaglayan sekilde
tasarlanmistir. Bu, yorgun ve agriyan bacaklari rahatlatmaya, venoz ve lenfatik
hastaliklarin tedavisine yardimci olmaya ve ayak, bilek ve bacaklarda sislik olusumunu
onlemeye yardimci olur. Artefit medikal kompresyon coraplari sadece tibbi olarak etkili
olmakla kalmaz, ayni zamanda bireylerin genel sagligina 6nemli bir katki saglar.
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Temel UDI-DI (*)

868452375SMCSCPU

Uriin Siifi: 1

Uriin Kural 1: Asagida belirtilen kurallardan biri uygulanmadik¢a, biitiin invaziv
Siniflandirmasi / 3
olmayan cihazlar sinif I olarak siniflandirilir.

Siniflandirma

Kuralt (*) Non-Steril - iiriinlerimiz sinif I, Kural 1’e gore simiflandirilirlar.
30878 - Uzun corap, antiédem, kol/bacak
Tipik olarak bir dolasim bozuklugunun (bozukluklarinin) [6rn. vendz yetmezlik, derin
ven trombozu (DVT)] tedavisi/dnlenmesi icin kompresyon/basing (yani kademeli veya
esit kuvvet) uygulamak lizere bacaga ve ayaga sikica oturmasi amaglanan gorap veya

GMDN Kodu (*) corap seklinde bir giysi. Serit/rulo baglayici veya tiibller destek bandaji degildir ve
pelvisi kapsayacak sekilde tasarlanmamistir. Tipik olarak elastik malzemeden (6rn.
yuvarlak 6rgii naylon/Spandex iplikler) yapilir ve ugus ¢orabi olarak adlandirilabilir;
antimikrobiyal 6zellikler icermez. Evde veya klinik ortamda kullanim icin tasarlanmistir.
Bu tek kullanimlik bir cihazdir.

EMDN Kodu

(* Aktif hale M030405 - COMPRESSION STOCKINGS

geldikten sonra)

Uygunluk EK- IV (EK II & III) Uygunluk Beyani

Degerlendirme ] EK-IX (BOLUM I & I1I) Kalite YOnetim Sistemi

Prosediirii (*) ] | EK-IX (BOLUM 1) Teknik Dokiimantasyon Deg.

) [] |EK-X Tip Incelemesi

(Uriin L] | EK-XI (KISIM A) Uretim Kalite Giivencesi

degerlendirmesinde

yiiriitiilen ekler [] | EK-XI (KISIM B) Uriin Dogrulamasi

isaretlenmistir)

Onaylanmis

Kurulus Ad1 ve -

Numarasi
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(**)
AB Sertifikas1 No
ve Tanimi
Baslangi¢c/Gecerlilik | -
tarihi
(**%)
Harmonize Standartlar
EN ISO EN ISO 15223- EN ISO

13485:2016/A11:2021 1:2021 14971:2019/A11:2021

EN ISO 10993-1:2020 | EN ISO 20417:2021 CEN ISO/TR
. L 24971:2020
Uriiniin uygun
oldugu diger AB EN 1SO 10993-5:2009 EN ISO 10993- | EN ISO 10993-23:2021
Mevzuati / Ortak 10:2023
Spesifikasyonlar /
Uyumlastirilmis EN ISO 6330:2021 | EN ISO 9237:1995 EN ISO 3071:2020
Standartlar

EN ISO 12945-1:2020 EN ISO 14184- EN ISO 105-E04:2013

1:2011
EN ISO 105- EN ISO 105-
B02:2014 X16:2016

(*) ile baglayan boliimler zorunludur.
(**) uygunluk degerlendirmesi onaylanmis kurulus tarafindan yapilan iirtinler i¢in zorunludur.

SANKO TEKSTIL ISLETMELERI SAN. VE TiC. A.S. ISKO SUBESI olarak, tiimiiyle
kendi sorumlulugumuz altinda bu beyan kapsaminda yer alan cihazlarin (AB) 2017/745 sayili
Tibbi Cihazlara iligkin Avrupa Parlamentosu ve Konseyi Tiiziigline uygun oldugunu ve bu
cihazlar i¢in Tiiziikte belirtilen gerekliliklerin yerine getirildigini beyan ederiz.

Imza Tarihi ve Yeri : 0 27.02.2025
Gecerlilik Tarihi(*Varsa) Do-

Imzalayan . Serkan MERT
Gorevi : Sorumlu Miidiir
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Imza ve Miihiir/Kase (e-imzalidir)
EK: Uriin listesi

URUN ADI REFERANS NUMARASI

Medikal kompresyon ¢oraplari —1 MCSC00011

Medikal kompresyon ¢oraplari —2 MCSC00012

Medikal kompresyon g¢oraplari - 3 MCSC00013

Medikal kompresyon coraplari — 4 MCSC00014

Medikal kompresyon coraplari — 5 MCSC00015

Medikal kompresyon goraplari — 6 MCSC00016

Medikal kompresyon ¢oraplari Uzun -1 MCSC00021

Medikal kompresyon coraplari Uzun -2 MCSC00022

Medikal kompresyon coraplari Uzun -3 MCSC00023

Medikal kompresyon coraplari Uzun -4 MCSC00024

Medikal kompresyon ¢oraplari Uzun -5 MCSC00025

Medikal kompresyon ¢oraplari Uzun -6 MCSC00026
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