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T.C.SAGLIK BAKANLIGI

TURKIYE ILAG VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

UTS URUN KUNYESI - (AB) 2017/745

WUTS

URUN TAKIP SISTEMI

URUNU TANIMLAYICI BILGILER

UDI-DI:
Temel UDI-DI:

Marka:

Uriiniin
Ady/Ticari Ada:
(Varsa) ilave
Ticari Adlari:

Model / Versiyon:

Referans/Katalog
No:

Uriin Aciklamasi:

Icerikteki Uriin
Sayisi:

6976629140004
697387564C10SU

BEIJING

Diyod Lazer Tedavi
Cihazx

ST-AR

SINIFLANDIRMA BIiLGILERI

Sinif:

GMDN:

Brans Turua
Kodu:

Sinif-ITa

58786 -
Dermatolojik diyot
lazer sistemi

1052 - LAZER
TERAPI

ITHAL / IMAL BILGILERI

Ithal/imal Bilgisi:
Mensei Ulke:

ithal Edilen Ulke:
GTiP Numarasi:

ithal

Cin Halk
Cumbhuriyeti

Cin Halk
Cumhuriyeti
8543.70.90.00.19-

IKTISADI ISLETMECI BILGILERI

Imalatc1 Firma Bilgileri
Beijing Starlight Science &
Technology Development Co., Ltd
Room 1307, Building 4, Yard 9,
Hongye Road, Daxing District,
Beijing, P.R. China

AB Yetkili Temsilci Bilgileri
(AB dis1 imalatc1 Firmalar icin)
SUNGO Cert GmbH

Harffstr. 47, 40591 Diisseldorf,
Germany

Uriin Kayd1 Yapan Firma Bilgileri
(Ithal ise)

COLEMED PHARMA
ULUSLARARASI SAGLIK URUNLERI
ITHALAT IHRACAT SANAYI
TICARET LIMITED SIRKETI
Halkali Merkez Mah. (Bucagi/Koyu)/
Melike Cad., Bina No: 12
Kucgukgekmece/ Istanbul Dis Kapi
No:12 / I¢c Kap1 No:1
KUCUKGEKMECE ISTANBUL

URUN OZELLIKLERI

KULLANIMLIK BILGISI

Tek Kullanimlik
mi?

Sinirlh Kullanim

Sayis1 Var mi?

Sinirhh Kullanim
Sayis1 (varsa)

Hayir

Hayir

STERILITE BILGISI
Steril paketlendi
mi?
Paketlemede
Kullanilan
Sterilizasyon
Metodu:
Kullanim
Oncesinde
Sterilizasyon

Hayir

Hayir
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T.C. SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

Tek bir hastaya
kullanilabilir mi?

UTS URUN KUNYESI - (AB) 2017/745

Hayir

Gerekli mi?
Kullanim oncesi
Sterilizasyon
Metodu:

)
©

WUTS

URUN TAKIP SISTEMI

RAF OMRU BILGISI

Raf omri var mi1?

Raf omri (varsa):

Hayir

KALIBRASYON / BAKIM
BILGILERI

Kalibrasyona tabi
mi?

Kalibrasyon
periyodu (ay):
Bakima tabi mi?
Bakim periyodu

(ay):

Hayir

Hayir

SAKLAMA/DEPOLAMA VE KULLANIM KOSULLARI

min maks Birim min maks Birim
Saklama/Depol Kullanim
ama Ortami -10 50 °C Ortami 10 30 °C
Sicakligi Sicakhigi
Kullanim
klama/D 1
ama Ortamy. Ortam
Badil N - 93 % Bagil - 85 %
gL Nem Nem
Oram
Orani
Saklama/Depol Kullanim
ama Ortami - - - Ortami - - -
Basinci Basinci
Ozel
Saklama/Depol - - -
ama Kosullar
Diger Ozel
Kogullar var Hayir
mi1?
Diger Ozel
Kosullar: i
DIGER URUN OZELLIKLERI
MRG Guvenlik Bildi Bulunmuvor Vicuda implante Havir
Bilgisi g y edilebilir mi? y
Tibbi urun olarak
Lateks igeriyor Havir kabul edilen bir Havir
mu? y madde ihtiva y
ediyor mu?
Insan kani veya
plazmasindan
iFg:tealiii;co/r TuI;IP Hayir elde edilen bir Hayir
’ tibbi urin ihtiva
ediyor mu?
. Insan kaynakl
Iyonize dokular veya
radyasyon Hayir hucreler veya Hayir
icerir mi? onlarin turevlerini

ihtiva ediyor mu?
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T.C. SAGLIK BAKANLIGI URUN TAKIP SISTEMI
TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

(AB) 722/2012'ye

Egﬁi?ﬂrﬁgeryal Hayir gore, Hayvan Hayir
) kaynakli dokular
veya hiicreler
veya onlarin
turevlerini ihtiva
ediyor mu?
Baska bir tibbi
Nanomateryal cihazin Bileseni, Havir
Turua: Aksesuari, Yedek y
Parcas1 mi1?
CMR ve/veya
endokrin

bozucu madde Hayir Ana Cihazin )

ihtiva ediyor Brans Turu:
mu?

CMR ve/veya

Endokrin

Bozucu Madde

Bilgileri:

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

Hayir

Hayir

URUNU ITHALAT YAPMA YETKISINE SAHIP BAYILIK/BAYILIKER




