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Tıbbi Cihaz Bilgileri

https://utsuygulama.saglik.gov.tr/UTS/tibbiCihaz#/tibbiCihazListele

Tıbbi Cihaz Detayları Ürün Geçmişi Piyasaya Arz Bilgisi Takip Konfigürasyonu Ürün Titubb Geçmişi SUT Kodları

Tanımlayıcı Bilgiler

Ürün Tanımı: HYADEX - YOK - Vesikoüretrol Reflü (VUR)
ve Stres Üriner İnkontinons (SUl) Tedovileri
için Steril Enjekte Edilebilir Jel- Sınıf lll

Birincil Ürün
Numarası:

8682874230039 (GS1)

Firma: 2667269053431 - EKSPO FARMA İLAÇ MEDİKAL
SAN. VE TİC. LTD. ŞTİ. (Üretici/İthalatçı/Bayi/
İhracatçı)

Marka: HYADEX

Ürün Adı: Vesikoüretrol Reflü (VUR) ve Stres Üriner
İnkontinons (SUl) Tedovileri için Steril Enjekte
Edilebilir Jel- Sınıf lll

Ürün Künyesi: Ürün Künyesi.pdf

Orijinal Etiket Türkçe
mi?:

Evet

Orijinal Etiket: HyadexEtiket.pdf.pdf

Versiyon/Model: YOK

Referans/Katalog No: EKS-03

İçerikteki Ürün Sayısı: 1

Aynı Barkodlu
Ürünler:

Aynı Barkodlu Ürünler

Durum Bilgileri

Durum: Kayıtlı

Tekil Ürün
Durumu:

Tekil ürün bulunmaktadır.

Ürün Tipi: Tıbbi Cihaz

Veri Kaynağı: Firma

İncelenmeye
Alındığı Tarih:

27/10/2022

Güncellenme
Tarihi:

28/10/2022

ÜTS Başlangıç
Tarihi:

31/01/2021

Durum Tarihi: 31/01/2021

Sınıflandırma Bilgileri

Sınıf: Sınıf-III

GMDN: 60700 - Üriner doku rekonstrüktif materyali

Branş Türü Kodu: 348-SOLÜSYON

İthal/İmal Bilgileri

İthal/İmal Bilgisi: İmal

Menşei Ülke: Türkiye

Ürün Belgeleri

Belge No Belge Türü Orjinal Doküman Türkçe Doküman

M.2020.106.13718 EC Sertifikası AT SERTİFİKA.pdf

M.2020.106.13718-1 EC Sertifikası TASARIM İNCELEME SERTİFİKASI.pdf

9053431-KK3 Kullanma Kılavuzu HYADEX IFU TR 01.pdf

9053431-KT1 Ürün Kataloğu HYADEXKATALOG.pdf

9053431-UB4 Uygunluk Beyanı UB HYADEX.pdf
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Ürün Görselleri

Ürün Görsel Dosyası

7923afba-1a87-477a-996a-39a1ecb632cb.jpg

19fd1a1e-b236-4ea4-8ca3-d25fc8846786.jpg

a6218c28-2c75-44fe-a1e5-81aef4cebb97.jpg

58cdc263-161d-468d-a0a9-3a36aac2b487.jpg

Hyadex 1.jpg

hyadex 2.jpg

Hyadex 3.jpg

fef18fbb-c9ad-495f-94e8-362b8542cb54.jpg
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Görselleri Göster

Özellikler

MRG Güvenlik Bilgisi: Bilgi Bulunmuyor

Lateks içeriyor mu?: Hayır

Ftalat/DEHP içeriyor mu?: Hayır

Ürün iyonize radyasyon içerir mi?: Hayır

Ürün nanomateryal içeriyor mu?: Hayır

Vücuda implante edilebilir mi?: Evet

Tek kullanımlık mı?: Evet

Ürünün sınırlı kullanım sayısı var mı?: Evet

Sınırlı Kullanım Sayısı: 1

Ekstra Bilgi Linki: https://www.ekspo-farma.com

SUT Eşleşme Durumu: Eşleşme Var

Raf ömrü var mı?: Evet

Raf Ömrü: 24 Ay

Kalibrasyona tabi mi?: Hayır

Bakıma tabi mi?: Hayır

Steril paketlendi mi?: Evet

Paketlemede kullanılan
sterilizasyon yöntemi belli mi?:

Evet

Sterilizasyon Metodu
(Paketlemede Kullanılan):

Nemli ısı veya buhar

Kullanım Öncesinde Sterilizasyon
Gerekli mi?:

Hayır

Tıbbi Cihaz Satış, Reklam ve
Tanıtım Yönetmeliği Ek-3
Kapsamında mı?:

Hayır

Sağlık Marketinde Satılacak Mı /
SGK Geri Ödemesi Yapılacak Mı?:

Evet

Başka Bir Tıbbi Cihazın Bileşeni,
Aksesuarı, Yedek Parçası mı?:

Hayır

Saklama/Kullanım Koşulu Bilgileri

Saklama ve/veya Kullanım
Koşulu Gerektiriyor mu?:

Evet

Saklama/Kullanım Koşulu Tipi Min Max Birim

Saklama/Depolama Ortamı Sıcaklığı 15 25 Derece Santigrat
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Ölçü Bilgileri

Ölçü Değeri Birimi

Toplam Hacim 1 Mililitre
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