DUYURU

Kurumumuz Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcihigi, Tibbi Cihaz Denetim Dairesince
yiiriitiillen tibbi cihaz denetimleri kapsaminda, 2015 yilimin iiciincii ¢eyreginde gerceklestirilen
calismalarda, piyasaya arz edilmis teknik diizenlemeye aykir1 ve giivensiz iiriinler tespit edilmis
olup bu iiriinlere iliskin idari yaptirnmlar uygulanmstir.

Calismalara iliskin veriler asagida yer almakta olup, giivensiz iiriinlere dair bilgiler ekte

paylasilmaktadir.

e Denetlenen iiriin sayisi: 580

e Gilvensiz iiriin sayisi: 33

e Teknik diizenlemeye aykiri iiriin sayisi: 1

e Giivensizlik gerekgesi ile uygulanan toplam para cezasi: 553.245 TL

e Teknik Diizenlemeye aykirilik gerekgesi ile uygulanan toplam para cezasi: 4.188 TL
e Toplam para cezasi: 557.433 TL

Bu dogrultuda Kurumumuz Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcihigl, Tibbi Cihaz

Dairesince ilk ii¢ aylik siirecte toplam 580 adet iiriin denetlenmistir.

Bu iiriinlerden 302 adedi uygunsuz 33 adedi ise iiriin giivensiz olarak tespit edilmistir. Bu
faaliyetlerde toplam 557.433 TL para cezas1 uygulanmistir.



2015 YILI UCUNCU 3 AYLIK DONEM GUVENSIZ TIBBi CIHAZLAR LiSTESI (TEMMUZ-AGUSTOS-EYLUL)

Giivensizlik
Sira|  Firma/Uriin o Lot No/Seri N i Gerekgesi, )
No Sahibi Adi Uriin/Marka ot No/Seri No |Barkod Numarasi Mensei Uygulanan Idari
Yaptirnm
1) Analiz
1) ] Honed yt')nte?mlnln temin
rgarf:gm ongaa 1) 20100328 | 1) 6945511516548 edilememesi
Blood Collection
Needle
1 Ar-es T1b .Elk. 2) Analiz
Ci .Mal. Sag. |2) Angel marka
Dan. Hiz.  |Foley Sonda iki 2) 20140528  |2) 6944826001015 Cin sonucunun
Tic. San. Ltd. |Yollu Latex 8 Fr uygunsuz ¢tkmasi
Sti.
3) Vitaimed marka
Urometre 500 ml _
1200 it taear 3) 20140721  |3) 6955053700534 3) Analiz
Torbasi Urinemeter sonucunun
uygunsuz ¢ikmasi
Neotec
Biyoteknoloji e _— o
2 . Uriiniin lot Urlin barkod bilgisi
Sanayi ve Dig Easy prp bilgisi bulunmamaktadir | Tiirkiye Mevzuata aykirilik
Ticaret Limited bul Kiad
SirketiLtd. Sti. ulunmamaktadir
1)Eurocon marka
3 Lseﬁfﬁ?df)gf{k sert KontakLens Umgllllzrllsf: lot | Uriin barkod bilgisi
(Marmara Lens |2) Eurocon marka | 4ylunmamakiadic bulunmamaktadir | .o | Mevzuata aykirilik
Merkezi) Yumusak Kontak
Lens
1) NetLens marka
Sert Kontak Lens Uriinlerin lot | Uriin barkod bilgisi
4 Net-Lens Optik bilgisi bulunmamaktadir | Tirkiye | Mevzuata aykirilik
San. Ltd. Stl 2) NetLens marka bulunmamaktadir

Yumusak Lens




Ck Grup Tibbi
Malzemeler
Insaat Taahhiit
Turizm
Tasimacilik
Temizlik Gida
Tekstil San. Ve
Tic. Ltd. Sti.

1) Mega Spine
System marka
Titanyum Cubuk
6.0X100mm
(Antibakteriyel)

2)Mega Spine
System marka Cok
Agil1 Vida
4.5x25mm
(Antibakteriyel)

3)Mega Spine
System marka Cok
Agil1 Vida
6.5x50mm
(Antibakteriyel)

4) Mega Spine
System marka
Titanyum Cubuk
6.0x400mm
(Antibakteriyel)

5) Mega Spine
System marka Cok
Agil1 Vida
6.0x40mm
(Antibakteriyel)

6) Mega Spine
System marka Tek
Acili Vida
5.5x45mm
(Antibakteriyel)

Tum Lotlar

1) 8809155857062

2) 8809155856645

3) 8809155856799

4) 8809155857192

5) 8809155856720

6) 8809155856096

G.Kore

Mevzuata aykirilik

Tru Medikal Ith.
fhr. San. Ve Tic.
Ltd.

1) True Line marka
HCV Tek Adim
Hizl Test

2) True Line marka
HIV %2 Tek Adim
Hizli Test

3) Cylamydia Hizli
Test-CTAgQ (Kaset-
Swap/Idrar)

Tum Lotlar

1) 8680853420112

2) 8680853420105

3) 8680853420327

Cin

Mevzuata aykirilik




Firat Plastik
Kauguk San. Ve
Tic. A.S

1)Stuart Transport
Swap

2)Amies Transport
Swap

3)Transport Swap

12.02.2015
tarihinden sonra
tretilen tim
lotlar

1) 8698904100272

2) 8698904100265

3) 8698904100289

Cin

Mevzuata aykirilik

Corena Ecza
Deposu Dis Tic.
A.S.

1) Coresatin
Enflamatuar
Rahatsizliklari i¢in
Steroid Icermeyen
Krem(Coresatin
Nonsteroidal
Cream Therapy for
Inflammatory Skin
Conditions)

2) Coresatin Mantar
Enfeksiyonlart i¢in
Destekleyici Steroid
Icermeyen Krem
(Coresatin
Nonsteroidal

Cream Supporting
Therapy for Fungal
Infections

3) Coresatin Mantar
Enfeksiyonlar i¢in
Destekleyici Steroid
Icermeyen Krem
(Coresatin
Nonsteroidal

Cream Supporting
Therapy for Fungal
Infections)

4) Coresatin Mantar
Enfeksiyonlari i¢in
Destekleyici Steroid
Icermeyen Krem
(Coresatin
Nonsteroidal

Cream Supporting
Therapy for Fungal
Infections

5) Coresatin
Dermatit i¢in
Steroid Icermeyen
Krem (Coresatin
Nonsteroidal Cream
Therapy for
Dermatitis)

Tum Lotlar

Uriinlerin barkod
bilgisi

bulunmamaktadir

Isvigre

Mevzuata aykirilik




1)Formoline L112

20 Tablet 1) 4260103333122
Palmiye Ilag .
9 | Kimya Ve Gida |2Formoline L112 Tiim Lotlar | 2) 4260103333153 | Almanya | Mevzuata aykimlik
. . 140 Tablet
San. Tic. Ltd. Sti.
3) Formoline L112
60 Tablet 3) 4260103332859
1) Bega marka
MINI5 oksijen 1) 8680648004039
Bega Medikal I¢ |konsantratérii Mevzuata aykirilik
10 | Ve Dis Tic. Ltd Tiim Lotlar Cin
Sti. 2) Dr.Hegeli marka
oksijen 2) 8680480924564
konsantratorii
11 1V"°‘r°' Medikal ‘1 g\ v marka steril 20120903 | 6945632000025 | Cin | Analiz sonucunun
ns. San. Ve TIC.
Ltd. Sti. siringa (dental 2 ml) uygunsuz ¢ikmasi
1)ACS marka 1) 8698918066427
hidrofil gaz bezi 20
tel (90cmx100mt)
12 [ A.C.S. Tibbi 375-10 Tiirkiye | Analiz sonucunun
Tekstil Uriin. uygunsuz ¢ikmasi
San. Ve Tic. Ltd. [ 2)ACS marka 2) 8698918066526

Sti.

spang(7,5cmx7,5cm
8 kat)




