01.12.2022 Uriin Takip Sistemi SEMA TORUN
Tibbi Cihaz Bilgileri

Tibbi Cihaz Detaylari Uriin Gegmisi Piyasaya Arz Bilgisi Takip Konfiglirasyonu Uriin Titubb Gegmisi SUT Kodlari
Tanimlayici Bilgiler Durum Bilgileri
Urtin Tanimi: VIPAR MASK - AR3534010 - TEK KULLANIMLIK Durum:

TIBBi YUZ MASKESi )
Tekil Urtin Durumu:  Tekil drtn hi¢ dahil edilmemis.

UDI-DI Numarasi: 8683649337366 (GS1) )
Urdn Tipi: Tibbi Cihaz
Temel UDI-DI Numarasi: 868364933AR3534010UB (GS1)
Veri Kaynagt: Firma
MDR'a farkl trun Hayir _
numarasi ile mi gecti?: Incelenmeye 22/11/2022
_ . . . Alindigi Tarih:
Firma: 2667269480659 - ARTEKS KIMYA TEKSTIL SANAYII o
VE TICARET LTD. STi. (Uretici/ithalatgi/Bayi/ihracatgr) Glncellenme Tarihi:  23/11/2022
Marka: VIPAR MASK UTS Baslangig 22/11/2022
Tarihi:
Urdniin Adi / Ticari Adt: TEK KULLANIMLIK TIBBi YUZ MASKES:I Durum Tarihi: 23/11/2022
Urlin Kiinyesi: Urlin Kiinyesi.pdf
Orijinal Etiket Turkce Evet
mi?:
Orijinal Etiket ve Satis viparmavi.pdf
Ambalaji:
Versiyon/Model: AR3534010
Referans/Katalog No: AR3534010-B
icerikteki Uriin Sayisi: 50
Ayni Barkodlu Uriinler: Ayni Barkodlu Urlinler
Siniflandirma Bilgileri ithal/imal Bilgileri
Sinif: Sinif-1 Diger (steril ve 6lcme fonksiyonu olmayan) ithal/imal Bilgisi: imal
GMDN: 35177 - Maske, cerrahi, tek kullanimhk Mensei Ulke: Turkiye
Brans Turu Kodu: 1229-MASKE
Urtin Belgeleri
Belge No Belge Tura B Orjinal Dokiiman Turkce Dokiiman
9480659-ABUB3 AB Uygunluk Beyani (MDR)  arteks EU Declaration of Conformity MASKE.pdf
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Urtin Gorselleri
Gorselleri Goster
Uriin Gorsel Dosyasi
viparmavi.jpg
viparm.jpg
viparma.jpg
X
Ozellikler
MRG Guvenlik Bilgisi: Bilgi Bulunmuyor Kalibrasyona tabi mi?: Hayir
Lateks i¢eriyor mu?: Hayir Bakima tabi mi?: Hayir
Ftalat/DEHP iceriyor mu?: Hayir Steril paketlendi mi?: Hayir
Uriin iyonize radyasyon icerir mi?: Hayir Kullanim Oncesinde Sterilizasyon Hayir
i Gerekli mi?:
Uriin nanomateryal iceriyor mu?: Hayir L _ _
Tibbi Grdn olarak kabul edilen bir Hayir
Viicuda implante edilebilir mi?: Hayir madde ihtiva ediyor mu?:
insan kani veya plazmasindan elde Hayir
l).
Tek kullanimiik mi?: Evet edilen bir tibbi tGrun ihtiva ediyor mu?:
Urdnun sinirli kullanim sayisi var mi?: Evet insan kaynakli dokular veya hiicreler Hayir
veya onlarin tirevlerini intiva ediyor
Sinirli Kullanim Sayisi: 1 mu?:
SUT Eslesme Durumu: Eslesme Yok (AB) 722/2012'ye gore, Hayvan Hayir
kaynakli dokular veya hiicreler veya
Raf omra var mi?: Evet onlarin turevlerini ihtiva ediyor mu?:
Raf Omri: 36 Ay Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Tanitim Hayir

Yonetmeligi EK-3 Kapsaminda mi?:

Saglik Marketinde Satilacak Mi / SGK Hayir
Geri Odemesi Yapilacak Mi?:

Baska Bir Tibbi Cihazin Bileseni, Hayir
Aksesuarl, Yedek Parcasi mi?:

Urtin, yasal imalatcisi tarafindan baska  Hayir
bir imalatciya mi Grettirildi?:

Saklama/Kullanim Kosulu Bilgileri

Saklama ve/veya Kullanim Hayir
Kosulu Gerektiriyor mu?:

Diger 0zel kosullar var mi?: Hayir

CMR ve/veya Endokrin Bozucu Madde Bilgileri

Ek-110.4.1'de belirtildigi Hayir
sekilde, CMR ve/veya

endokrin bozucu madde ihtiva

ediyor mu?

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



