2013 YILI iLK ALTI AYLIK GUVENSIiZ URUN LISTESI (Tibbi Cihaz)

URONMARKA | URUNETIKET |LOT NO/ MENSEI GUVENSIZLIK GEREKCESI (TEST ANALIZ VS)
ADI SERI NO
Freefine Insuline . . :
EC sertifikasinda yer alan uygunsuzluklar, iiriin ambalajinda
. Pen Needles . o 1 : .
Freefine P11015 Cin yer alan uygunsuzluklar ayrica iiriinlerin tizerine CE isaretinin
(msulin kalem e .
. iligtirilmemesi hususu.
ignes1) 30gx8mm
Freefine Insuline
Freefine Pen Needles 101125 Cin Gegersiz EC sertifikasi ile piyasaya arz edilmesi
(Insulin Kalem
Ignes1) 31gx6mm
Rahim ici Arac ) T1bl?1 c1hgz mev;uatl kapsamlnda uygunluk
. ) . degerlendirmesine tabi tutarak sertifikalandirilmasi (EC
Optima (Bakir Gebelik 051049 Brezilya - e 1 .
- o Sertifikas1) gerekmekte olup, liriinleri sertifikalandirmadan
Onleyici) . . .
piyasaya arz edilmesi,
Refleks marka Steril maske Tiirkiye “EC” sertifikasi, Uygunluk beyani ve kullanma kilavuzunun
bulunmadigi, Tiirk¢e etiket bilgilerinin yonetmelik gereklerini
kargilamadigi,
2.000 cc, steril, Laboratuvar analizi neticesinde uygunsuz bulundugu, EC
Roymed musluklu, idrar Cin sertifikasinda yer alan uygunsuzluklar.
torbasi
Doctnb Doctnb 5 ml svicre EC sertifikasinda yer alan kul_lamm_ amaci disinda piyasaya
arz edilmesi,
Zinc Oxide
Saver Toz+L'1k{[ ‘(Clnko Tiirkiye Uriine iligskin higbir belge ve sertifikanin bulunmamasi
Oksit Ojenol

Icerikli)




Saver

Calcium
Hidroxide

Tiirkiye

Uriine iliskin higbir belge ve sertifikanin bulunmamas1

Saver

Saver sponge
(Gazli Bez)
Hemostatik Etkili
Steril Jelatin
Siinger

Tiirkiye

Uriine iliskin higbir belge ve sertifikanmn bulunmamasi

10

Saver

Sodyum
Hipoklorit

Tiirkiye

Uriine iliskin higbir belge ve sertifikanin bulunmamasi

11

Medbar

Mide Yikama Seti

260011229 lot
numarali

Tiirkiye

Laboratuvar analizi neticesinde uygunsuz bulundugu




