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DEKLARACJA ZGODNOŚCI WE 

 

Dyrektywa dotycząca wyrobów medycznych  93/42/EWG 

 
 

 

Nazwa 

: Detro Healthcare Kimya Sanayi A.Ş.
1

 
 

firmy  

  
 

Adres 1 : Atatürk mh. Cemal Gürsel cd. No:8 Esenyurt / İSTANBUL
2

 
 

Adres 2 : Atatürk mh. Adnan Menderes cd. No:7 Esenyurt / İSTANBUL
3

 
 

 

 
Oświadczamy, że nasze środki do dezynfekcji wyrobów  medycznych, których modele i kody GMDN podano   
w Załączniku 1 Modeli Produktu i Tabeli Kodów GMDN, które są używane do dezynfekcji wyrobów  
medycznych, w tym urządzeń i narzędzi inwazyjnych; 
 
Produkowane są zgodnie ze Zharmonizowanymi Standardami 

 

EN ISO 13485:2016 EN 62366: 2008 EN 14561: 2006 

EN ISO 14971:2019 EN 14155: 2011 EN 14562: 2006 

EN 15223-1: 2016 EN 13624: 2003 EN 14563: 2008 

EN 1041:2008 EN 14348: 2005 EN 13727: 2012 

EN 14476:2013 EN 14347: 2005 EN 13704: 2018  
4  

 
 
 
 
 

 

 

 

 

 
1
 05.06.2017 data 3. zmiany

 
 

2
 15.03.2021 data 9. zmiany dotyczącej adresu

 
 

3  
20.07.2015 data 1. zmiany

 

4
 18.01.2016 data 2. Zmiany
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I są zgodne z 

 

Dyrektywą dotyczącą wyrobów medycznych  93/42/WE Załącznik II (z wyłączeniem części  4) 

 

 Pełny  System Zarządzania Jakością 

 

Środków do dezynfekcji wyrobów 
medycznych 

  Klasa IIb 

 (93/42/WE Załącznik IX, Reguła 15) 

Jednostka Notyfikowana : Szutest Uygunluk Değerlendirme A.Ş. 

Nr Jednostki Notyfikowanej : 2195 

Nr Certyfikatu :    2195-MED-1118102 

Data publikacji Certyfikatu  : 30.06.2011 

Data ważności Certyfikatu  : 28.04.2024
5

 

Data deklaracji : 15.01.2021
6

 

Miejsce deklaracji  : İstanbul 
Zadeklarowano przez / 
Tytuł : Şevket Kılıç/General Manager 

Potwierdzenie :   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
5
 28.04.2019 data 7. zmiany

 
 

6
 05.06.2017 data 3.zmiany
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Marka produktu/Model/Rozmiar I karta kodów  GMDN; 
 
 

Marka Model     Marka Model     Marka Marka       Rozmiary Klasa GMDN 
 

   
- 

100 ml, 250 ml, 500   
 

  STR DIS ml, 750ml, 1 LT, 5 LT,  47631 – Środek  
 

DETRO OPA    IIb do dezynfekcji  

1005 
  

10LT, 20 LT, 200LT,  

    wyrobów medycznych  

       
 

     220 LT, 1000 LT   
 

         

     100 ml, 250 ml, 500   
 

DETRO PLUS 
 

STR DIS 
- ml, 750ml, 1 LT, 5 LT,  

47631 –Środek 
 

   
10LT, 20 LT, 200LT, IIb  

OPA 1011   
do dezynfekcji   

  

220 LT, 1000 LT 
 

 

           wyrobów medycznych 
 

        
 

     100 ml, 250 ml, 500   
 

  
STR DIS 

- ml, 750ml, 1 LT, 5 LT,  
40579 –  

DETRO PLUS 
   

10LT, 20 LT, 200LT, IIb 
 

1012   aldehyd glutarowy  

   

220 LT, 1000 LT 
 

 

       
 

 
- 100 ml, 250 ml, 500  

 DETRO  
STR DIS 

  ml, 750ml, 1 LT, 5 LT,  
40579 –  

      
 

 

FORTE 
   

10LT, 20 LT, 200LT, IIb 
 

  1004 

A K A D I A - C H E M İ E 

 aldehyd glutarowy  

D E T R O X 

 

S T E R I C H E M
 

 10LT, 20 LT, 200LT, IIb  

 -    

      220 LT, 1000 LT   
 

         
 

     AKADENT 100 ml, 250 ml, 500   
 

 
DETROCID 

    ml, 750ml, 1 LT, 5 LT,  
47631 – Środek  

 

       
 

 ENDO     
220 LT, 1000 LT 

 do dezynfekcji  
 

            wyrobów medycznych 
 

         
 

     AKADENT 100 ml, 250 ml, 500   
 

 
DETROCID 

   READY ml, 750ml, 1 LT, 5 LT,  47631 – Środek do 
dezynfekcji wyrobów 

medycznych  

 

  -   10LT, 20 LT, 200LT, IIb  

 ENDO READY    
 

     

220 LT, 1000 LT 
 

 

        
 

         
 

     AKADENT 100 ml, 250 ml, 500   
 

     EXTRA ml, 750ml, 1 LT, 5 LT,  47631 – Środek do 
dezynfekcji wyrobów 

medycznych 

 

      

10LT, 20 LT, 200LT, IIb 
 

      
 

      

220 LT, 1000 LT 
 

 

        
 

         
 

      100 ml, 250 ml, 500   
 

 

DETROCİD 
ENZYM 

    
ml, 750ml, 1 LT, 2 LT, 

5 LT, 10LT, 20 LT, IIb 
47631 – Środek do 

dezynfekcji wyrobów 
medycznych 

 

     
 200LT, 220 LT, 1000 LT   
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Marka produktu/Model/Rozmiar I karta kodów  GMDN; 
 
 

 Marka Model Marka Model Marka Model Rozmiar Klasa GMDN 
 

      50gr,100 gr,750 gr,1   
 

 
   DETRO ACTİV 

    kg,1,5 kg,2 kg,2,5 kg, 
IIb 

47631 – Środek do 
dezynfekcji wyrobów 

medycznych 

 

     

5kg, 6kg,10 kg ,20 kg 
 

       
 

 
     50gr,100 gr,750 gr,1  

47631 – Środek do 
dezynfekcji wyrobów 

medycznych 

 

 DETROCİD    kg,1,5 kg,2 kg,2,5 kg, 
IIb  

 

ACTİV 
   

5kg, 6kg,10 kg ,20 kg 
 

     
 

        
 

     500 ml, 750ml, 1 LT, 5 IIb  
 

 
DETRO PAA 

   LT, 10LT, 20 LT,  

40580- Sterylizujący, 
Kwas nadoctowy 

 

    
200LT, 220 LT, 1000 

 
 

 1500     
 

    

LT 
 

 

      
 

        
 

     500 ml, 750ml, 1 LT, 5 IIb  
 

 
DETRO PAA 

   LT, 10LT, 20 LT,  

40580- Sterylizujący, 
Kwas nadoctowy 

 

D E T R O X 

   200LT, 220 LT, 1000  
 

2200     
 

     
 

      
 

     LT  
 

        
 

     500 ml, 750ml, 1 LT, 5 IIb  
 

 
DETRO PLUS 

   LT, 10LT, 20 LT,  

40580- Sterylizujący, 
Kwas nadoctowy 

 

    
200LT, 220 LT, 1000 

 
 

 PAA     
 

      
 

     LT  
 

        
 

 DETRO PLUS    5 LT, 10LT IIb   40580- Sterylizujący, 

Kwas nadoctowy 
 

 PAA DW      
 

        
 

     5 LT, 10LT, 20 LT, IIb 
47631 – Środek do 

dezynfekcji wyrobów 

medycznych 

 

 DETRO    200LT, 220 LT, 1000  
 

 HEMOPLUS    LT  
 

      
 

        
 

 
Detro 

   5 LT, 10LT, 20 LT, IIb 
47631 – Środek do 

dezynfekcji wyrobów 

medycznych 

 

    200LT, 220 LT, 1000  
 

 HEMOPLUS     
 

    

LT 
 

 

 PAA     
 

        
  

 
ZATWIERDZONE PRZEZ   

PRZYGOTOWANE PRZEZ   
OSOBĘ ODPOWIEDZIALNĄ ZA ZARZĄDZANIE JAKOŚCIĄ   

 
DYREKTORA ZARZĄDZAJĄCEGO  
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