MEHMET KEMAL BUYUKAKSAKAL

19.11.2022 Uriin Takip Sistemi

Tibbi Cihaz Bilgileri

Tibbi Cihaz Detaylari Uriin Gecmisi Piyasaya Arz Bilgisi Takip Konfigurasyonu Urtin Titubb Gegmisi SUT Kodlari

Tanimlayici Bilgiler Durum Bilgileri

Urin Tanimi: HYADEX - YOK - Vesikouretrol Reflu (VUR) Durum:
ve Stres Uriner Inkontinons (SUI) Tedovileri L _
icin Steril Enjekte Edilebilir Jel- Sinif 1l Tekil UrGin Tekil Grin bulunmaktadir.
Durumu:
Birincil Urtin 8682874230039 (GS1) S .
NUMaras!: Urln Tipi: Tibbi Cihaz
Firma: 2667269053431 - EKSPO FARMA iLAG MEDIKAL Veri Kaynagr: Firma
SAN. VE TIC. LTD. STI. (Uretici/lthalatci/Bayi/ .
ihracatc) Incelenmeye 27/10/2022
Alindigi Tarih:
Marka: HYADEX Guncellenme 28/10/2022
Urin Adi: Vesikouretrol Reflu (VUR) ve Stres Uriner Tarihi:
Inkontinons (SUI) Tedovileri igin Steril Enjekte UTS Baslangic 31/01/2021
Edilebilir Jel- Sinif 1l Tarihi:
Uriin Kanyesi: Urin Kianyesi.pdf Durum Tarihi: 31/01/2021
Orijinal Etiket Turkce Evet
mi?:
Orijinal Etiket: HyadexEtiket.pdf.pdf
Versiyon/Model: YOK
Referans/Katalog No: EKS-03
icerikteki Uriin Sayisi: 1
Ayni Barkodlu Ayni Barkodlu Uriinler
Uriinler:
Siniflandirma Bilgileri ithal/imal Bilgileri
Sinif: Sinif-lll ithal/imal Bilgisi: imal
GMDN: 60700 - Uriner doku rekonstruktif materyali Mensei Ulke: Turkiye

Brans Turlu Kodu: 348-SOLUSYON

Urun Belgeleri

Belge No Belge Turu l Orjinal Dokuman Turkce Dokiman

M.2020.106.13718 EC Sertifikasi AT SERTIFIKA.pdf

M.2020.106.13718-1 EC Sertifikasi TASARIM INCELEME SERTIFIKASI.pdf

9053431-KK3 Kullanma Kilavuzu HYADEX IFU TR O1.pdf

9053431-KT1 Urtin Katalogu HYADEXKATALOG.pdf

9053431-UB4 Uygunluk Beyani UB HYADEX.pdf
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Ozellikler
MRG Guvenlik Bilgisi: Bilgi Bulunmuyor Kalibrasyona tabi mi?: Hayir
Lateks iceriyor mu?: Hayir Bakima tabi mi?: Hayir
Ftalat/DEHP iceriyor mu?: Hayir Steril paketlendi mi?: Evet
Uriin iyonize radyasyon icerir mi?: Hayir Paketlemede kullanilan Evet
) sterilizasyon yontemi belli mi?:
Urin nanomateryal iceriyor mu?: Hayir . .
Sterilizasyon Metodu Nemli 1s1 veya buhar
Viicuda implante edilebilir mi?: Evet (Paketlemede Kullanilan):
Kullanim Oncesinde Sterilizasyon Hayir
f).
Tek kullanimhk mi?: Evet Gerekli mi?:
Urdnan sinirl kullanim sayisi var mi?: Evet Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Hayir
Tanitim Yonetmeligi EK-3
Sinirh Kullanim Sayisi: 1 Kapsaminda mi?;
Ekstra Bilgi Linki: https://www.ekspo-farma.com saglik Marketinde Satilacak Mi/  Evet
SGK Geri Odemesi Yapilacak Mi?:
SUT Eslesme Durumu: Eslesme Var P
Baska Bir Tibbi Cihazin Bileseni, Hayir
Raf omriu var mi?: Evet Aksesuari, Yedek Parcasi mi?:
Raf Omru: 24 Ay
Saklama/Kullanim Kosulu Bilgileri Olcu Bilgileri
Saklama ve/veya Kullanim Evet Olcu Degeri Birimi
Kosulu Gerektiriyor mu?:
Saklama/Kullanim Kosulu Tipi Min Max Birim Toplam Hacim 1 Mililitre
Saklama/Depolama Ortami Sicakligi 15 25 Derece Santigrat 3
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https://utsuygulama.saglik.gov.tr/UTS/tibbiCihaz#/tibbiCihazListele


https://www.ekspo-farma.com/

