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T.C. SAGLIK BAKANLIGI

TURKIYE ILAG VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

UTS URUN KUNYESI - (AB) 2017/745

al

LUTS

URUN TAKIP SISTEMI

URUNU TANIMLAYICI BILGILER

UDI-DI: 8683331700379

Temel UDI-DI: 8683331700EBSCW

Marka: ERFECEN

Uriiniin Adi/Ticari Burun Deligi

Adi: _ Sekillendirici

(Varsa) llave Ticari

Adlari:

Model / Versiyon: Yetiskin

ngerans/Katalog ONS028

Uriin Agiklamasi: -

icerikteki Uriin

) 1
Sayisi:
SINIFLANDIRMA BILGILERI

Sinif: Sinif-1 Diger (steril ve
dlgme fonksiyonu
olmayan)

GMDN: 41567 - Protez, burun,
eksternal

Brans Turl Kodu: 634 - PROTEZ

_ _ ITHAL / iMA_L BILGILERI

Ithal/Imal Bilgisi: Imal

Mensei Ulke: Turkiye

itha_tl Edilen Ulke: -
GTIP Numarasi: -

IKTISADI iISLETMECI BILGILERI

imalatc¢i Firma Bilgileri
ERFECEN MEDIKAL MALZEMELERI
SANAYi VE TICARET LIMITED SiRKET]
Cumbhuriyet Mh. Nehir Sk. No:6/60 SISLI
ISTANBUL

AB Yetkili Temsilci Bilgileri
(AB disi imalatci Firmalar icin)

ithalatci Firma Bilgileri (ithal ise)

URUN OZELLIKLERI

KULLANIMLIK BILGISI

Tek Kullanimhik mi? Evet
Sinirli Kullanim Evet
Sayisi Var mi?

Sinirh Kullanim 1

Sayisi (varsa)

Tek bir hastaya
kullanilabilir mi?

STERILITE BILGISI
Steril paketlendi mi?  Hayir
Paketlemede
Kullanilan
Sterilizasyon
Metodu:
Kullanim Oncesinde
Sterilizasyon Gerekli
mi?
Kullanim 6ncesi
Sterilizasyon -
Metodu:

Hayir

RAF OMRU BILGiSIi

Raf 6mrd var mi? Evet

Raf omru (varsa): 3Yil

KALIBRASYON / BAKIM BILGILERI
Kalibrasyona tabi

mi? Hayir
Kalibrasyon

periyodu (ay):

Bakima tabi mi? Hayir

Bakim periyodu (ay): -

SAKLAMA/DEPOLAMA VE KULLANIM KOSULLARI
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T.C. SAGLIK BAKANLIGI URUN TAKIP SISTEMI
TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU
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min maks Birim min maks Birim

Saklama/Depola i i i Kullanim i i i
ma Ortami Ortami
Sicakhgi Sicakhgi
Saklama/Depola (};ullamm

9 rtami
ma Ortami Bagil - - - < - - -

Bagil Nem
Nem Orani
Orani

Saklama/Depola Kullanim
ma Ortami - - - Ortami - - -
Basinci Basincli
Ozel
Saklama/Depola - - -
ma Kosullari
Diger Ozel Havir
Kosullar var mi? y
Diger Ozel i
Kosullar:

DIGER URUN OZELLIKLERI
MRG Guvenlik Vicuda implante

Bilgisi Bilgi Bulunmuyor edilebilir mi? Hayr
Tibbi trdn olarak
Lateks iceriyor Havir kabul edilen bir Havir
mu? y madde ihtiva ediyor y
mu?
insan kani veya
Ftalat / DEHP Hayir plazmasindan elde Hayir
iceriyor mu? edilen bir tibbi Grin
ihtiva ediyor mu?
insan kaynakli
lyonize dokular veya
radyasyon icerir Hayir hicreler veya Hayir
mi? onlarin turevlerini
ihtiva ediyor mu?
(AB) 722/2012'ye
gobre, Hayvan
Nanomateryal H kaynakli dokular
e ayir y Hayir
icerir mi? veya hicreler veya
onlarin turevlerini
ihtiva ediyor mu?
Baska bir tibbi
Nanomateryal ) cihazin Bileseni, Hayir
Tard: Aksesuari, Yedek
Parcasi mi?
CMR velveya
endokrin bozucu Havir Ana Cihazin Brans
madde ihtiva y Tara:
ediyor mu?
CMR velveya
Endokrin Bozucu -
Madde Bilgileri:

DIGER BILGILER
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T.C. SAGLIK BAKANLIGI URUN TAKiP SISTEMI
TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim
Yonetmeligi Ek-3 Kapsaminda mi1?
SUT Esglesme Durumu: Eslesme Yok
Saglhk Marketinde Satilacak mi / SGK Geri
Odemesi Yapilacak mi?

Hayir

Hayir




