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Tıbbi Cihaz Bilgileri

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

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

Tanımlayıcı Bilgiler

Ürün Tanımı: SPESERA - YOK - SPESERA COVİD -19 ANTİJEN
TESTİ

Birincil Ürün Numarası: 8681176311026 (GS1)

Firma: 2667269041913 - SPESERA SAĞLIK ÜRÜNLERİ İÇ
VE DIŞ TİC. LTD. ŞTİ. (Üretici/İthalatçı/Bayi/İhracatçı)

Marka: SPESERA

Ürün Adı: SPESERA COVİD -19 ANTİJEN TESTİ

Ürün Künyesi: Ürün Künyesi.pdf

Orijinal Etiket Türkçe
mi?:

Evet

Orijinal Etiket: spesera etiket.pdf

Versiyon/Model: YOK

Referans/Katalog No: SP-226

İçerikteki Ürün Sayısı: 1

Ürün Açıklaması: SPESERA COVİD -19 ANTİJEN TESTİ

Aynı Barkodlu Ürünler: Aynı Barkodlu Ürünler

Durum Bilgileri

Durum: Kayıtlı

Tekil Ürün Durumu: Tekil ürün hiç dahil edilmemiş.

Ürün Tipi: Tıbbi Cihaz

Veri Kaynağı: Firma

İncelenmeye
Alındığı Tarih:

24/03/2021

Güncellenme Tarihi: 26/03/2021

ÜTS Başlangıç
Tarihi:

11/12/2020

Durum Tarihi: 26/03/2021

Sınıflandırma Bilgileri

Sınıf: IVD Diğer

GMDN: 64787 - SARS-CoV-2 antijen IVD, kit,
immunokromatografik test (ICT), hızlı

Branş Türü Kodu: 1225-KİT

İthal/İmal Bilgileri

İthal/İmal Bilgisi: İmal

Menşei Ülke: Türkiye

Ürün Belgeleri

Belge No Belge Türü Orjinal Doküman Türkçe Doküman

9041913-UB5 Uygunluk Beyanı Spesera-ub.pdf
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Ürün Görselleri

Ürün Görsel Dosyası

spesera 1.pdf

spesera 1 (2).pdf

spesera 4.pdf

spesera 2.pdf



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?: Hayır

Tek kullanımlık mı?: Evet

Ürünün sınırlı kullanım sayısı var mı?: Evet

Sınırlı Kullanım Sayısı: 1

Ekstra Bilgi Linki: http://www.spesera.com/tr

SUT Eşleşme Durumu: Eşleşme Yok

Raf ömrü var mı?: Evet

Raf Ömrü: 24 Ay

Kalibrasyona tabi mi?: Hayır

Bakıma tabi mi?: Hayır

Steril paketlendi mi?: Hayır

Kullanım Öncesinde Sterilizasyon
Gerekli mi?:

Hayır

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

Hayır

Sağlık Marketinde Satılacak mı?: Hayır

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

Hayır

Saklama Koşulu Bilgileri

Saklama Koşulu Gerektiriyor
mu?:

Evet

Saklama Koşulu Tipi Min Max Birim

Saklama/Depolama Ortamı Sıcaklığı 2 30 Derece Santigrat
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