


















21.03.2023 Ürün Takip Sistemi

Tıbbi Cihaz Bilgileri

https://utsuygulama.saglik.gov.tr/UTS/vatandas#/vatTibbiCihazListele

Tanımlayıcı Bilgiler

Ürün Tanımı: Medicore - SA-3000P - Kalp Ritmi
Değişkenliği Analiz Sistemi

Birincil Ürün
Numarası:

8683181359895 (GS1)

Firma: 2667269172805 - HOLİMER İLAÇ VE SAĞLIK
HİZMETLERİ SAN. VE TİC. LTD. ŞTİ. (Üretici/
İthalatçı/Bayi/İhracatçı)

Marka: Medicore

Ürün Adı: Kalp Ritmi Değişkenliği Analiz Sistemi

Ürün Künyesi: Ürün Künyesi.pdf

Türkçe Etiket: Türkçe Etiket.pdf

Orijinal Etiket: SA-3000P.pdf

Versiyon/Model: SA-3000P

Referans/Katalog
No:
İçerikteki Ürün
Sayısı:

1

Ürün Açıklaması: Kalp Ritmi Değişkenliği Analiz Sistemi HRV

Durum Bilgileri

Durum: Kayıtlı

Tekil Ürün
Durumu:

Tekil ürün hiç dahil edilmemiş.

Ürün Tipi: Tıbbi Cihaz

Güncellenme
Tarihi:

26/01/2023

ÜTS Başlangıç
Tarihi:

18/10/2022

Durum Tarihi: 26/01/2023

Sınıflandırma Bilgileri

Sınıf: Sınıf-IIa

GMDN: 35197 - Hasta izleme, kalp atım hızı

Branş Türü Kodu: 1256-SENSÖR

SUT Kodları

SUT Kodu: Yok

İthal/İmal Bilgileri

İthal/İmal
Bilgisi:

İthal

Menşei Ülke: Güney Kore Cumhuriyeti

İthal Edilen
Ülke:

Güney Kore Cumhuriyeti

GTİP Numarası: 9018.90.89.00.39 ( )

Yerli Malı
Belgesi Var mı?

Hayır

Ürün Görselleri

Ürün Görsel Dosyası

SA3000P-1.jpg
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Ürün Belgeleri

Belge No Belge Türü

9172805-KK16 Kullanma Kılavuzu



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?: Hayır

Ürünün sınırlı kullanım sayısı var mı?: Hayır

Tek bir hastaya mı kullanılabilir?: Hayır

Raf ömrü var mı?: Hayır

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

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

Hayır

Saklama/Kullanım Koşulu Bilgileri

Saklama ve/veya
Koşulu Gerektiriyor
mu?:

Evet

Saklama/Kullanım Koşulu Tipi Min Max Birim

Kullanım Ortamı Basıncı 700 1060 Hekto Pascal

Kullanım Ortamı Sıcaklığı 10 40 Derece Santigrat

Kullanım Ortamı Nem Oranı 80 Percent Relative Humidity

Saklama/Depolama Ortamı Basıncı 700 1060 Hekto Pascal

Saklama/Depolama Ortamı Sıcaklığı -20 60 Derece Santigrat

Saklama/Depolama Ortamı Nem Oranı 95 Percent Relative Humidity
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