DUYURU

Kurumumuz Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi, Tibbi Cihaz Denetim
Dairesi ile Kozmetik Denetim Dairesince vyiiriitilen tibbi cihaz ve kozmetik
denetimleri kapsaminda, 2015 yilinin ikinci ceyreginde gercgeklestirilen
calismalarda, piyasaya arz edilmis teknik diizenlemeye aykir ve giivensiz uriinler
tespit edilmis olup bu uriinlere iligkin idari yaptirnmlar uygulanmigtir.

Calismalara iliskin veriler asagida yer almakta olup, giivensiz iiriinlere dair

bilgiler ekte paylasiimaktadir.

Tibbi Cihazlar:

e Denetlenen iiriin sayisi: 610

e Giivensiz lriin sayisi: 19

e Giivensizlik/Teknik Diizenlemeye Aykirilik gerekgesi ile Uygulanan toplam
para cezasi: 318.535 TL

Kozmetik Uriinler

e Denetlenen iiriin sayisi: 267

e Teknik diizenlemeye aykiri liriin sayisi: 210

e Giivensiz uriin sayisi: 11

o Teknik diizenlemeye aykirilik gerekgesi ile uygulanan toplam para cezasi:
53.400 TL

e Giivensizlik gerekgesi ile uygulanan toplam para cezasi: 415.000 TL

e Mevzuat cergevesinde verilen diger para cezasi: 60.000 TL

e Toplam para cezasi: 528.400 TL

Bu dogrultuda Kurumumuz Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi'nca
2015 yilinin ikinci geyreginde toplam 877 adet iiriin denetlenmistir.

Bu liriinlerden 211 adedi uygunsuz 30 adedi ise giivensiz liriin olarak tespit
edilmistir. Bu faaliyetlerde toplam 846.935 TL para cezasi uygulanmistir.



2015 YILI IKiNCI 3 AYLIK DONEM GUVENSIZ TIBBI CIHAZLAR LiSTESI (NISAN-MAY S-

HAZIRAN)
Giivensizlik
Sira| Firma/Uriin .. (i)
No Sahibi Ady Uriin/Marka Lot No/Seri No Barkod No Mensei Uygulapan
Idari
Yaptirnm
Farmakim Ilag
Kimya Gida . .
1 | Uriin. Urt. San, | . 2'9asept Marka 1228798 4032651255030 | Tiirkiye | “\Na/1Z sonucu
. Gigasept FF neu 5 It uygunsuzluk
Ve Dis. Tic.
A.S.
Morton Morton Marka MN
2 | Medikal San. 137 referans 201405121 8608940540650 | Tiirkiye | \M&/1Z sonucu
. numarali Bakteri uygunsuzluk
Ve Tic. Ltd. : i
Filtresi
UmMn;;la gglgayi EB Sensor Marka I_OEJ[I‘:[\!O: Analiz sonucu
3 Ve Ticaret Kan Sseilgfgn?lgum (G14021150001 ~ 4712558769006 | Tayvan uygunsuzluk
Anonim Sirketi 59000
Dia-Med
Kimya Medikal | Diakim Marka Bazik
Ilag ve Konsantre 2013-016-0011/ ey Analiz sonucu
4 Laboratuar Hemodiyaliz Bl 8680018400140 | Tarkiye uygunsuzluk
Sanayi ve Tic. Soliisyonu
Ltd. Sti.
Astra Medikal
. AstraJel Marka .
5 | TiObiAletler |y teter Kaydinr 140330 6955564000017 | Tiirkiye | /a2 SOnUCU
Ith. Thr. Steril Jel-11ml uygunsuzluk
Tic.Ltd.Sti.
Medbar Tibbi
Malzeme Medbar Marka . Analiz sonucu
6 Turizm Ticaret | Damla Ayar Seti 233011449 8698881910888 | Tirrkiye uygunsuzluk
San. Ltd. Sti.
1) Med15 Marka 30
It. 1sitmal1 insiiflator
cihazi
2) Med15 Marka
Medonbes BL-30 insiiflator 1) 6947752800752
7 Med. Ins. Gida cihazi Tiim Lotlar 2) 6947752800264 Cin Mevzuata
ve Paz. San. Ve |  3) Med15 Marka um Lo 3) 6947752807041 aykirilik
Tic. Ltd. Sti. | 30L/Min insiiflator 4) 6947752807034
cihazi
4) Med15 Marka
20L/Min insuflator
cihazi




Med’c T1ibbi
Malzeme Ozel

Microtrack Marka

Saglik N - Analiz sonucu
8 Hizmetleri Tic. 20G N/IXI} Bigagi 14A-0001-70 8906058440220 |Hindistan uygunsuzluk
Ve San. Ltd. et
Sti.
1) Sema Marka
Nebulizer Set
Sema Tibbi Oksijen Maskeli 1()P2e?jlia3t5r?lgz
9 Urtinler Paz. Pediatrik 1) 8698904250014 Tiirkive Analiz sonucu
Ith. Thr. San. 2) Sema Marka 5 2) 8698904250038 Y uygunsuzluk
: . : ) 20135302
Tic. Ltd. Sti. Nebulizer Set (Yetiskin)
Oksijen Maskeli 3
Yetigkin
Seta T1bbi Seta Marka Tek
Cihazlar Ith. Kullanimlik Ug s Analiz sonucu
10 Ihr. Paz. Tic. Liimenli Santral 1404091 8698816951054 | Turkiye uygunsuzluk
Ve San. A.S. Venoz Kateter Set
3 A Medikal Plastimed Marka Uriiin barkod
11 Sanayi Ve Seldiflex 4£-121 A11K22 bilgisi Analiz sonucu
. . .. gisi Fransa
Ticaret Anonim Santral Vendz bulunmamaktadir uygunsuzluk
Sirketi Kateter )
1) 68121229/5145,
68121229/5142,
1) Sinibe Marka 68121229/5128,
Maglumi 2000 68130402/5210,
Procalsitonin (PCT) | 68130402/5310,
Kiti 68130427/5266, TUBITAK
Yeni Dicle 2) Sinibe Marka 68130427/5779 | 1) 6947145520601 analizi ve
12 Ecza Deposu | Maglumi 2000 Free | 2) 3130627/5025, |2) 6947145520205 Cin Tibbi Cihaz
Medikal Tic. Estridiol (E2) Kiti 3130627/5026, |3) 6947145520045 Bilim
Ltd. Sti. 3) Sinibe Marka 3130410/5285 | 4) 6947145520083 Komisyonu
Maglumi 2000 TSH | 3) 5130218/5700, karar1
Kiti 5130628/5661,
4) Maglumi 2000 5130402/6671
Free T3 Kiti 4) 3130627/5025,
3130627/5026,

3130410/5285




2015 YILI iKiNCi 3 AYLIK DONEM GUVENSiZ KOZMETIiK URUNLER LiSTESI (NISAN-MAY IS-HAZIRAN)

Sira | Firma/Uriin . . . Giivensizlik Gerekgesi,
No | Sahibi Adx UL HEE NS N Mensei Uygulanan Idari Yaptirnm
Uriiniin ilgili serisinde analiz
Pekmezler Jaleriz Oraanic Bebek sonucu mikrobiyal lireme
1 Kimya San. San? . Seri no: BE1106 TR tespit edilmistir. Idari yaptirim
Tic. A.S. p (geri ¢ekme, imha ve idari para
cezasi) uygulanmistir.
Uriiniin ilgili serisinde analiz
Aes sonucu mikrobiyal {ireme
Kozmetik- | Ela Talk Pudrasi Pisik ve . . Jcu ixkroblya’ ur
2 N Belirtilmemis TR tespit edilmistir. Idari yaptirim
Stileyman Banyo Pudrasi 75g. . : R
(geri gekme, imha ve idari para
Ates
cezasi) uygulanmustir.
Burda Bebek Wee Baby Bebek Pudrast Urliniin 11g111 se.:rlslr‘l‘de analiz
Uriinleri (Imal ve Son Kullanma . sonucu mikrobiyal tireme
3 . Tarihi:25.08.2014/Uretim Serino:1l TR tespit edilmistir. Idari yaptirim
Sanayi ve . - . . RO
. tarihinden itibaren 5 (geri ¢ekme, imha ve idari para
Ticaret A.S.
yildir.) cezasi) uygulanmustir.
Uriiniin ilgili serisinde analiz
Ahmet sonucu mikrobiyal {ireme
4 Mustafa Naturel Kil Maskesi Belirtilmemis TR |tespit edilmistir. idari yaptirrm
SAVCI (geri ¢ekme, imha ve idari para
cezasi) uygulanmustir.
Uriiniin ilgili serisinde analiz
Ahmet . o . sonucu mikrobiyal {ireme
5 Mustafa Lix Ke}\e;ll;zkkgf)gal Kil Belirtilmemis TR tespit edilmistir. idari yaptirrm
SAVCI (geri ¢ekme, imha ve idari para
cezasi) uygulanmstir.
Uriiniin ilgili serisinde analiz
Ahmet . . sonucu mikrobiyal lireme
6 Mustafa Lix Ke&ZZ:EePeehng Belirtilmemis TR tespit edilmistir. idari yaptirrm
SAVCI (geri ¢ekme, imha ve idari para
cezasi) uygulanmustir.
Uriiniin ilgili serisinde analiz
Ahmet Liix Kelebek Rose Water sonucu mikrobiyal lireme
7 Mustafa (Giil Suyu) Belirtilmemis TR tespit edilmistir. Idari yaptirrm
SAVCI yu (geri ¢ekme, imha ve idari para

cezasi) uygulanmistir.




[farma Ila¢

Rephair Sa¢ Serumu

Seri no: 118J

Analiz sonucuna gore
giivensizlik tespit edilmistir.

8 | Paz. San. Tic. Italya |Idari yaptirim (geri cekme ve
Ltd. Sti. idari para cezasi)
uygulanmustir.
Analiz sonucuna gore
Ifarma Ilag _ . giivensizlik tespit edilmistir.
9 |Paz San. Tic.| Rephair Sag Losyonu Serino: 170] TR Idari yaptirim (geri cekme ve
Ltd. Sti. idari para cezasi)
uygulanmstir.
Analiz sonucuna gore
Ifarma Ilag . . giivensizlik tespit edilmistir.
10 | Paz. San. Tic. Rephair Sampuan Seri no: 14060329 TR |idari yaptirim (geri gekme ve
Ltd. Sti. idari para cezasi)
uygulanmstir.
Global Keratin Hair Analiz sonucunda Kozme_tik
DL Kozmetik | Taming System With . Mevzuatina aykirilik tespit
11 Seri no: 1107 ABD | edilmistir. Idari yaptirim (geri

San. Tic. A.S.

Juvexin Chocolate Light
Wave 1000 mi

cekme, imha ve idari para
cezasi) uygulanmstir.




