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Konu: Uriinlerimizin UBB kapsam Disi Beyani hakkinda.

Asagidaki tabloda yer alan Grinler “Medikal Cihaz” olmadiklarindan, UBB kapsam disidir.

Alet Tanimlama Bantlari, Alet temizleme firgalari, Alet koruma uglari, Yiiz maskeleri, Eldivenler

Sterilizasyon Rulo, Paket Kagitlari (Wrap) Ve Posetler

Sterilizasyon Rulosu Kesme, Kesme-Kapatma, Kapatma-Yazma cihaz ve aksesuarlari ile
Yazicili Kapatma cihazlan igin gerekli Yazici Kartuglari.

Kimyasal veya Biyolojik Indikatérler, bunlarin Test cihazlari (PCD’ler) ve indikatérli etiketler, Etiket
tabancasi ve tabanca istampasi (mirekkebi), Inkibatérier

Kimyasal Yikama Indikatérleri ve bunlarin test cihazlari (PCD’ler)

Distile Su Cihazlari

Steril Giris Paspaslari Ve Temiz Oda Malzemeleri

Yukaridaki tabloda yer alan driinlerimiz TIBBi CIHAZ YONETMELIGINE GIRMEDIGI igin asagidaki
“UBB ye girisi zorunlu olan Urtnler listesinde” yer almamaktadir;

a) 90/385/EEC activite implantable medical devices — viicuda yerlestirilebilen aktif tibbi cihazlar
yonetmeligi

b) 93/42/EEC medical devices directive — tibbi cihaz yonetmeligi 98/79/EC in vitro diagnostic
directive — vlcut disinda kullanilan tibbi tani cihazlari yonetmeligi yonetmeliklerine tabi olmayan
aranlerdir
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Bilgi igin;

1) http://www.huap.org/ubb/

2) Bkz. HUAP sik sorulan sorular, 17. Soru
3) 0312 207 82 36 (SGK)
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