ada

Ty

Certyfikat zapewnienia jakosci UE "&,
Rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych (UE) 2017/745, L
zalacznik Xl czes¢ A (wyroby klasy Is, Imi ir)

A

UDEM

Numer certyfikatu: M.2023.MDR.1011

Nazwa producenta : MHK Medikal Tekstil San. Tic. Ltd. §ti.

Adres producenta : Korkin Mah. Hidayet Cad. No:23/1 Oguzeli 27120,
Gaziantep, Turcja

Pojedynczy numer rejestracyjny- SRN : TR-MF000018593

Nazwa autoryzowanego przedstawiciela :NA

(jezeli dotyczy)

Adres autoryzowanego przedstawiciela :NA

Zakres produktu : Lista produktéw znajduje sie na nastepnych stronach

Na podstawie oceny zgodnosci systemu zapewnienia jakosci wyzej wymienionego producenta zgodnie
z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych, zatacznik XI czes¢ A, UDEM Adriatc d.o.o
niniejszym oswiadcza, ze wymagania zatgcznika XlI cze$¢ A rozporzadzenia (UE) 2017/745 zostaty spetnione
w odniesieniu do produktéw wymienionych w niniejszym certyfikacie. Producent ustanowit, udokumentowat
i wdrozyt system zarzgdzania jakoscig, ktdry podlega ocenie nadzoru okresowego przez UDEM Adriatic d.o.o.
zgodnie z zatgcznikiem X| cze$¢ A sekcja 7 wyzej wymienionego rozporzgdzenia. W przypadku wyrobdw objetych
niniejszym certyfikatem udziat UDEM Adrialic d.o.o. w procedurach oceny zgodnosci jest ograniczony: w przypadku
wyrobéw wprowadzanych do obrotu w stanie steryinym do aspektdw zwigzanych z ustanowieniem,
zabezpieczeniem i utrzymaniem sterylnych warunkéw: w przypadku wyrobow z funkcjg pomiarowg do aspektow
zwigzanych ze zgodnoscig wyrobdw z wymaganiami metrologicznymi: w przypadku narzedzi chirurgicznych
wielokrotnego uzytku do aspektéw zwigzanych z ponownym uzyciem wyrobu. w szczegolnosci czyszczenia,
dezynfekgiji, sterylizacji, konserwagciji i testéw funkcjonalnych oraz powigzanych instrukcji uzywania.

Raport, o ktérym mowa ponizej, podsumowuje wyniki ocen/badan i zawiera odniesienia do odpowiednich
wspolnych specyfikacji, norm zharmonizowanych i raportéw z testéw.

Numer raportu : MDR.1183
Data wydania :24.02.2023
Data ponownej certyfikaciji -
Data reedycji/numer -
Data waznos¢: :23.02.2028

Jesli dotyczy, numer(y) poprzedniej certyfikacji : NA

UDEM Adriatic d.o.o. jest jednostka notyfikowang (numer identyfikacyjny 2696) zgodnie
z Rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych (EU) 2017/745.

Adres: Radnicka cesta 54/ R3 Zagrzeb - Chorwacja

E-mail: info@udemadriatic.com Web: www.udemodriatic.com
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UDEM

LISTA PRODUKTOW OBJETYCH CERTYFIKATEM

NAZWA PRODUKTU

RYZYKO
KLASA

KOD EMDN

MODEL/TYP

JEDNORAZOWE
STERYLNE FARTUCHY
CHIRURGICZNE

KLASA Is

T020401

FARTUCH CHIRURGICZNY STANDARD
Maty, Sredni, Duzy, XL, XXL, XXXL

FARTUCH CHIRURGICZNY STANDARD Z OSLONA
Maty, Sredni, Duzy, XL, XXL, XXXL

T020402

FARTUCH CHIRURGICZNY WZMOCNIONY
Maty, Sredni, Duzy, XL, XXL, XXXL

FARTUCH CHIRURGICZNY WZMOCNIONY Z OStONA
Maty, Sredni, Duzy, XL, XXL, XXXL

FARTUCH CHIRURGICZNY W CALOSCI WZMOCNIONY
Maty, Sredni, Duzy, XL, XXL, XXXL

JEDNORAZOWE
SERWETY
CHIRURGICZNE

KLASA Is

T020499

FARTUCH UROLOGICZNY TUR
Maty, Sredni, Duzy, XL, XXL, XXXL

T020199

SERWETY PROSTE

50x50cm, 75x75cm, 75x90cm, 100x150cm, 85x90cm,
160x180cm, 100x100cm, 12x150cm, 1500x200cm, 150x250cm,
75x80cm, 65x125cm

SERWETY Z TASMA PRZYLEPNA
50x50cm, 75 x75¢cm, 75x90cm, 100x120cm, 75x100cm,
150x240cm

TASMA OP
10x30cm, 10x50cm

SERWETA DLA NOWORODKA
100100cm, 100x120cm

SERWETY Z TASMA PRZYLEPNA
75x80cm, 65x125cm, 175x150cm,125x240cm,
150x240cm,160x240cm

T030101

UCHWYT NA PRZEWODY
9x18cm

T020102

SERWETA E.N.T

SERWETA STOMATOLOGICZNA

T03199

SERWETA MAYO
75x150cm, 78x145xm, 80x150cm

SERWETA NA STOL INSTRUMENTALNY
100x120cm, 100x130cm, 100x150cm, 130x150cm, 150x150cm,
150x200cm, 200x200cm

T020102

SERWETA Z WYCIECIEM U
150x200cm, 200x260cm, 220x300cm

SERWETA LAPAROSKOPOWA
240x320cm

SERWETA BY-PASS (SERCOWO-NACZYNIOWA)
240x300cm

SERWETA DO ANGIOGRAFII 1

SERWETA DO ANGIOGRAFII 2

SERWETA DO ANGIOGRAFII 3

SERWETA DO ANGIOGRAFII
150x300cm, 200x300cm

SERWETA DO KRANIOTOMII
220x20cm

SERWETA DO ARTROSKORPII
220x320cm

SERWETA DO OPERACJI KONCZYN GORNYCH
200x300cm

SERWETA DO OPERACJI KONCZYN DOLNYCH

UDEM Adriatic d.o.o. jest jednostka notyfikowang (numer identyfikacyjny 2696) zgodnie
z Rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych (EU) 2017/745.

Adres: Radnicka cesta 54/ R3 Zagrzeb - Chorwacja
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200x310cm

SERWETA UROLOGICZNA TUR
180x240cm

SERWETA DO CYTOSKORPII
75z150xm

SERWETA DO OPERACJI PRZESKORNYCH
150x300cm

SERWETA DO CIECIA CESARSKIEGO
200x300cm

SERWETA OKULISTYCZNA Z POJEDYNCZA TORBA NA
PLYNY
100x130cm

SERWETA OKULISTYCZNA Z PODWOJNA TORBA NA PLYNY
150x200cm

T020199

SERWETA CHIRURGICZNA
240x320cm

SERWETA ANASTEZJOLOGICZNA
150x180cm

SERWETA ,STOPY”
150X180CM

T020102

SERWETA LAPAROSKOPOWA
180x240cm

NIEWIELKA SERWETA Z OTWOREM

SERWETA DO OPERACJI PODSTAWOWYCH

SERWETA POLOWA

SERWETA DO OPERACJI GLOWY

SERWETA DO OPERACJI KREGOStUPA

SERWETA DO OPERACJI BIODRA Z NACIECIEM U

SERWETA GINEKOLOGICZNA

SERWETA PACJENTA

SERWETA UROLOGICZNA

SERWETA DO LAPAROTOMII PEDIATRYCZNEJ

T030202

OStONA NA PRZEWODY

T02010102

IOBANLI INSIZYON DRAPE

T020199

STERYLNA SERWETA NA STOt OPERACYJNY

7030299

OStONA NA MIKROSKOP

OStONA NA MIKROSKOP

OStONA NA FLUOROSKOP

T030199

JEDNORAZOWEGO UZYTKU STERYLNA KIESZEN NA
ODPADY
50x60cm

JEDNORAZOWEGO UZYTKU STERYLNA KIESZEN NA PLYNY
40x40cm, 35x40cm

JEDNORAZOWEGO UZYTKU PRZENOSNA TROBA PVC

JEDNORAZOWEGO UZYTKU STERYLNA KIESZEN NA
NARZEDZIA 2 KOMORY

JEDNORAZOWEGO UZYTKU STERYLNA KIESZEN NA
NARZEDZIA 3 KOMORY

JEDNORAZOWEGO UZYTKU STERYLNA KIESZEN NA PLYNY
Z BARIERA

JEDNORAZOWEGO UZYTKU STERYLNA KIESZEN NA PLYNY
BEZ BARIERY

T020199

SERWETA MEDYCZNA BIFLEX
40x120cm, 50x70cm

OStONA ORTOPEDYCZNA Z NACIECIEM

OStONA NA NOGE

JEDNORAZOWE
ZESTAWY SERWET KLASA Is
OPERACYJNYCH

T0202

JEDNORAZOWEGO UZYTKU ZESTAW SERWET DO
OPERACJI UNIWERSALNYCH

JEDNORAZOWEGO UZYTKU ZESTAW SERWET DO
OPERACJI UNIWERSALNYCH ZESTAW PROCEDURALNY

UDEM Adriatic d.o.o. jest jednostka notyfikowang (numer identyfikacyjny 2696) zgodnie
z Rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych (EU) 2017/745.
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E-mail: info@udemadriatic.com Web: www.udemodriatic.com
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JEDNORAZOWEGO UZYTKU ZESTAW SERWET DO
OPERACJI UNIWERSALNYCH NR 2

JEDNORAZOWEGO UZYTKU ZESTAW SERWET DO
OPERACJI UNIWERSALNYCH NR 3

JEDNORAZOWEGO UZYTKU ZESTAW SERWET DO
OPERACJI BY-PASS

JEDNORAZOWEGO UZYTKU ZESTAW SERWET DO
OPERACJI ZASTAWKI SERCA

JEDNORAZOWEGO UZYTKU ZESTAW SERWET DO
OPERACJI ZASTAWKI SERCA NR 1

JEDNORAZOWEGO UZYTKU ZESTAW SERWET DO
OPERACJI ZASTAWKI SERCA NR 2

JEDNORAZOWEGO UZYTKU ZESTAW SERWET DO
ANGIOGRAFII

JEDNORAZOWEGO UZYTKU ZESTAW SERWET DO
ANGIGRAFII Z PANELEM

JEDNORAZOWEGO UZYTKU ZESTAW SERWET DO
KRANIOTOMII

JEDNORAZOWEGO UZYTKU ZESTAW SERWET DO
LAMINEKTOMII

JEDNORAZOWEGO UZYTKU ZESTAW SERWET DO
ARTROSKOPII

JEDNORAZOWEGO UZYTKU ZESTAW SERWET DO
ARTROSKOPII Z TORBA

JEDNORAZOWEGO UZYTKU ZESTAW SERWET DO
OPERACJI ORTOPEDYCZNYCH DOLNYCH

JEDNORAZOWEGO UZYTKU ZESTAW SERWET DO
OPERACJI ORTOPEDYCZNYCH GORNYCH

JEDNORAZOWEGO UZYTKU ZESTAW SERWET DO
OPERACJI BIODRA

JEDNORAZOWEGO UZYTKU ZESTAW SERWET DO
OPERACJI UROLOGICZNYCH TUR

JEDNORAZOWEGO UZYTKU ZESTAW SERWET DO
CYSTOSKOPII

JEDNORAZOWEGO U,ZYTKU ZESTAW SERWET DO
OPERACJI PRZEZSKORNYCH

JEDNORAZOWEGO UZYTKU ZESTAW SERWET DO PORODU
NATURALNEGO Z TORBA

JEDNORAZOWEGO UZYTKU ZESTAW SERWET DO PORODU
NATURALNEGO BEZ TORBY

JEDNORAZOWEGO UZYTKU ZESTAW SERWET DO CIECIA
CESARSKIEGO

JEDNORAZOWEGO UZYTKU ZESTAW SERWET DO
OPERACJI OKULISTYCZNYCH Z POJEDNYCZA TORBA

JEDNORAZOWEGO UZYTKU ZESTAW SERWET DO
OPERACJI OKULISTYCZNYCH Z PODWOJNA TORBA

JEDNORAZOWEGO UZYTKU ZESTAW SERWET DO
OPERACJI GINEKOLOGICZNYCH OPU

JEDNORAZOWEGO UZYTKU ZESTAW SERWET DO
OPERACJI LARYNGOLOGICZNYCH E.N.T

JEDNORAZOWEGO UZYTKU ZESTAW SERWET DO
DROBNYCH OPERACJI CHIRURGICZNYCH

JEDNORAZOWEGO UZYTKU ZESTAW SERWET DO
IMPLANTOW

JEDNORAZOWEGO UZYTKU ZESTAW SERWET DO
ZABIEGOW STOMATOLOGICZNYCH

JEDNORAZOWEGO UZYTKU ZESTAW SERWET DO
LAPAROTOMII

JEDNORAZOWEGO UZYTKU ZESTAW SERWET DO
CHEMIOTERAPII

JEDNORAZOWEGO UZYTKU ZESTAW SERWET DO
USUNIECIA CHEMIOTERAPII

UDEM Adriatic d.o.o. jest jednostka notyfikowang (numer identyfikacyjny 2696) zgodnie
z Rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych (EU) 2017/745.
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JEDNORAZOWEGO UZYTKU ZESTAW SERWET DO
OBRZEZANIA

JEDNORAZOWEGO UZYTKU ZESTAW SERWET DO
LITOTOMII

JEDNORAZOWEGO UZYTKU ZESTAW SERWET DO
OPERACJI D£ONI

JEDNORAZOWEGO UZYTKU ZESTAW SERWET DO
OPERACJI BARIATRYCZNYCH

JEDNORAZOWEGO UZYTKU ZESTAW SERWET DO
ARTROSKOPII BARKU

JEDNORAZOWEGO UZYTKU ZESTAW SERWET DO
ARTROSKOPII BARKU Z TORBA
JEDNORAZOWEGO UZYTKU ZESTAW SERWET DO
ZNIECZULENIA ZEWNATRZOPONOWEGO
JEDNORAZOWEGO UZYTKU ZESTAW SERWET DO ABORCJI
JEDNORAZOWEGO UZYTKU ZESTAW SERWET
ORTOPEDYCZNYCH

JEDNORAZOWEGO UZYTKU ZESTAW SERWET Z NACIECIEM
U

JEDNORAZOWEGO UZYTKU ZESTAW SERWET DO
ANASTEZJI

Numer certyfikatu: M.2023.MDR.1011

Warunki lub ograniczenia waznosci : brak
niniejszego certyfikatu

UDEM Adriatic d.o.o. jest jednostka notyfikowang (numer identyfikacyjny 2696) zgodnie
z Rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych (EU) 2017/745.
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A

UDEM

HISTORIA CERTYFIKATU

Wersja numer

Data wersji

Opis wersji

00

24.02.2023

Wstepna certyfikacja

UDEM Adriatic d.o.o. jest jednostka notyfikowang (numer identyfikacyjny 2696) zgodnie

z Rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych (EU) 2017/745.

Adres: Radnicka cesta 54/ R3 Zagrzeb - Chorwacja
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