SASTEK

CERTYFIKAT ATESTU

Projekt/instalacja: doradztwo techniczne w zakresie dyrektywy 93/42 / EWG dotyczacej wyrobow
medycznych i rozporzadzenia (UE)
2016/425 Srodki ochrony indywidualnej, kat. III, typ 5-6
Klasa I, Cl 7 (nieprzemakalny i)
Poddostawca, jesli jakiekolwiek kopie, to do: SASTEK Co.
Inspekcja zlecona firmie SASTEK przez: YRT-YUSUF RAGIP TINARLIOGLU
Dumlipinar Mah. Pelin Sok. B Blok No: 51/162 Kadikoy / STAMBUL, TURCJA

Opis dostawy / przedmiot kontroli:
Marka fartuchow chirurgicznych YRT (Fartuch)
Typ: YRT Sterylne i YRT Niesterylne

Zakres SASTEK:

Doradztwo techniczne w zakresie przygotowania plikow technicznych CE: przeglad rysunkow
technicznych, przeglad certyfikatow materiatowych, EN 14126: 2005, EN 14605 + A1: 2010, EN
13982-1: 2004 / Al: 2010,

EN 13034: 2005 + Al: 2009, EN 1149-5: 2018 Raporty z badan, Przeglad instrukcji obstugi,
Deklaracja zgodno$ci i zastosowanie oznakowania CE na tabliczce znamionowe;.

Dostawa jest zgodna z nastepujacymi stosownymi dokumentami:

Zasady SASTEK dotyczace dyrektywy 93/42 / EWG dotyczacej wyrobow medycznych i
rozporzadzenia (UE) 2016/425 w sprawie srodkow ochrony osobiste;j

Sprawdzono sprzet dla pliku technicznego YRT T4.

Lista zalacznikow: Pliki techniczne CE

Zatwierdzona zostata dokumentacja techniczna wymienionej firmy, w ktorej okreslono
dokumentacje techniczng YRT T4.

Oznakowanie 1 stemplowanie przedmiotow: Oznakowanie CE

Informacje lub uwagi: Nizej podpisany zaswiadcza, ze wyzej wymieniona dostawa zostata poddana
przegladowi

zgodnos$¢ z majacymi zastosowanie wymaganiami SASTEK Rules 93/42 / EEC Medical Devices
Directive oraz

Rozporzadzenie (UE) 2016/425 Srodki ochrony indywidualnej zgodnie z dokumentacja techniczna
YRT T4 1iumowa

wymagania dotyczace misji przekazane firmie SASTEK bez zadnych uwag.

Raport z badan referencyjnych, Laboratorium Badawcze EKOTEKS,

Imie i nazwisko: Denizhan OZER
Gltéwny menadzer
Wydany przez: SASTEK Co.

Certyfikat nr: CE.11.20 / RG.TD.028

(Mozesz sprawdzi¢ certyfikat na stronie internetowej)

Data weryfikacji: 17.11.2020

Miejsce kontroli: YRT-YUSUF RAGIP TINARLIOGLU

Dumlipiar Mah. Pelin Sok. B Blok nr: 51/162 Kadikoy / ISTANBUL-TURKE
Bez pisemnej zgody jednostki notyfikowanej nie wolno powielaé niniejszego zat
systemu zarzadzania jako$cig

bez podpisu i pieczeci sg niewazne.

Signed by /
Podpisano przez:

Przemystaw
Bogdan Chrupek

Date / Data:
£ 2024-02-20 10:45



SASTEK Cao., jest wymieniona na stronie Nando jako Jednostka Notyfikowana nr 2759. SASTEK
Co jest akredytowang instytucja tureckiej

Agencja akredytacyjna w zakresie norm EN ISO / IEC 17025 (AB-1028-T) i EN ISO / IEC 17021
(AB-0129-YYS).

SASTEK A.S. Bati Mah. Tahsin Kahraman Cad. No: 82 Gersan Sanayi Sitesi Yenimahalle
ANKARA-TURCJA
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