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Saglik Bakanligr llag ve Eczactlik Genel Madirlagi niin 07.02.2011 tarih ve 009667 sayili
yazisi ile “Neoset LV, Inf Seti ” adli Giriingin 100320 numaralt (1.T.:20.03.2010-SKT: 19.03.2015)
serisinin uygunsuzlugu ve kullammimn ve piyasaya arzimin durdurulmast ve var ise toplatilmas: ile
lgilt yazist ektedir. Konunun Gyelerinize duyorulmasi hususunda ;

Geregi icin bilginizi rica ederim.

Dr. Aytekin KEM]
Saglik Midijgs

Ek:
1 Adet yazi fotokopisi

Mustafa Kemal Pasa Blv. Yiiregir-ADANA Tel. 0322 3440303-04-05 Dahili:3137 Fax:0322 3441572
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ADANA. . VALILIGINE
(Il Saghik Miidtrligi)

Bilindigi {izere yeniden diizenlenerck 09.01.2007 tarihli ve 26398 sayil Resmi
Gazetede vayunlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi 17°nci maddesi tibbi cihazlarla ilgili uyars
sistemi hiiktimlerini icerir. Ayrica “Korumaya iliskin tedbirler * baghkli 18’inci maddesinde;
“(1) Bakanlik, 12 nci maddenin ikinci fikrasiun (a) bendinde belirtilen Kinik aragtrma
cihazlart hari¢ olmak iizere; kullanim amacina uygun olan cihazlarin kullanuminin hasta,
fullanici, uygulayict veya digiincii kisilerin saglk ve giivenligi agisindan tehlike olusturdugunu
tespif ettifinde, bu cihazlarin piyasadan gekilmesini saglamak, piyasaya arzint engellemek
veya kisilamak veyahut hizmete sunulmasint engellemek veya kisitlamak icin gereken biitiin
tedbirleri alir” hikmi yer alir. Uyan sistemi siirecini ve imalatgi, yetkili temsilei, ithalatg
veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu gergek veya tiizel kigilerin sorumluluklariny
tammlayan “Tibbi Cihazlar Uyar: Sistemine Iligkin Usul ve Esaslar Hakkmda Teblig”
14.07.2010 tarihli ve 27641 sayili Resmi Gazete’de yayumlagmigtir.

Asagida detaylart bulunan inflizyon seti, Refik Saydam Hifzzssihha Merkez:
Bagkanhigi (RSHMB) laberatuarlarinda yapilan analizler sonucunda uygun bulunmamistur. Bu
nedenle séz konusu firtintn kullaniminm ve piyasaya arzmun durdurulmasina ve var Ise
piyasada bulunan stz konusu iriinlerin toplatiimasgipa 01/02/2011 tarihli ve 7868 sayilt
yazimiz ile karar verilmistir. .
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Bilgilerinizi ve geregini arz ederim. - ‘ /
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Linfen covabi yazlarmda tarih ve sayn numaralarmizi tan olarak belistiniz.



