31.07.2025

Tibbi Cihaz Detaylari

Tanimlayici Bilgiler

Uriin Tanimi:

Birincil Uriin Numarasi:

Uriin Gegmisi

Urtin Takip Sistemi

Tibbi Cihaz Basvurusu DetayiTibbi Cihaz Gegcmis DetayiTibbi Cihaz Bilgileri

Piyasaya Arz Bilgisi

COLO-CHECK - Yok - Colo-Check Kolon Kanseri
Tespit gPCR Kiti

8697613313775 (GS1)

Uriin Titubb Gegmisi

SUT Kodlari

Durum Bilgileri

Durum:

Tekil Urtin Durumu:

ARMAGAN DOGAN

Tekil Gran hi¢ dahil edilmemis.

Urin Tipi: Tibbi Cihaz
Firma: 2667269055402 - ERYIGIT ENDUSTRIYEL MAKINA _ 5 _
VE TIBBI CIHAZLAR IMALAT ITHALAT IHRACAT Veri Kaynag: Firma
INSAAT TICARET ANONIM SIRKETI (Uretici/ .
ithalatci/Bayi/ihracatc) Incelenmeye 17/07/2025
Alindig! Tarih:
Marka: COLO-CHECK Giincellenme Tarihi:  21/07/2025
Uriin Ad: Colo-Check Kolon Kanseri Tespit gPCR Kiti UTS Baslangic 03/07/2025
Uriin Kiinyesi: Uriin Kiinyesi.pdf Tarihi:
Durum Tarihi: 21/07/2025
Orijinal Etiket Turkce Evet
mi?:
Orijinal Etiket: Colo-check etiket.pdf
Versiyon/Model: Yok
Referans/Katalog No: COLO-MET-24
icerikteki Uriin Sayisi: 24
Urtin Aciklamasi: Kolorektal Kanser igin Gen Metilasyon Tespit Qpcr Kiti
"Bu Urun, IVDD kapsaminda IVD-Diger risk sinifinda
piyasaya arz edilmesine ragmen IVDR siniflandirma
kurallar dogrultusunda EK VIII Kural 6 siniflandirma
kural uyarinca C risk sinifinda piyasaya arz edilecektir.
Bu Urdin icin gecis sureci igerisinde IVDR igin ilgili
gerekliliklerin yerine getirilecegini taahhit ederiz."
Ayni Barkodlu Urinler: Ayni Barkodlu Uriinler
Siniflandirma Bilgileri ithal/imal Bilgileri
Sinif: IVD Diger ithal/imal Bilgisi: imal
GMDN: 62532 - Kolorektal kanser genotiplendirme 1VD, Kkit, Mensei Ulke: Turkiye
nukleik asit teknigi (NAT)
Brans Tiirti Kodu: 1225-KIT
Uriin Belgeleri
Belge No Belge Turd [H Orjinal Dokiiman Tuarkce Dokiman
9055402-KK11 Kullanma Kilavuzu Kolon Kanseri Tespit Kiti Colo-Check-24.06.2025-Guincel.pdf
9055402-UB32 Uygunluk Beyani 16052022-eimzali-Uygunluk_colo-check-gastro_check.pdf
\ 1 4 1-15 | sayfabasina 15 kayit ¥
Urtin Gorselleri
Gorselleri Goster
Urlin Gorsel Dosyasi
Colo-check gorsel.jpeg.jpg
IMG_2735.jpg
.4
Ozellikler
MRG Guvenlik Bilgisi: Bilgi Bulunmuyor Kalibrasyona tabi mi?: Hayir
Lateks igeriyor mu?: Hayir Bakima tabi mi?: Hayir
Ftalat/DEHP iceriyor mu?: Hayir Steril paketlendi mi?: Hayir
Urtin iyonize radyasyon icerir mi?: Hayir Kullanim Oncesinde Sterilizasyon Hayir
) Gerekli mi?:
Urtin nanomateryal iceriyor mu?: Hayir e
Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Tanitim Hayir
Viicuda implante edilebilir mi?: Hayir Yénetmeligi Ek-3 Kapsaminda mi?:
Saglik Marketinde Satilacak Mi / SGK Hayir
2 h
Tek kullanimiikcmi?: Evet Geri Odemesi Yapilacak Mi?:
Urtnun sinirh kullanim sayisi var mi?: Evet Bir cihazin bileseni/aksesuari mi?; Hayir
Sinirh Kullanim Sayisi: 1
SUT Eslesme Durumu: Eslesme Yok
Raf omra var mi?: Evet
Raf Omrii: 12 Ay

Saklama/Kullanim Kosulu Bilgileri

Saklama ve/veya Kullanim Evet
Kosulu Gerektiriyor mu?:

Min Max
Saklama/Kullanim Kosulu Tipi Birim

Ozel Saklama/Kullanim Kosulu

Saklama/Depolama Ortami 05 15 Derece
Sicakligi Santigrat

Je

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



