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Ürün     : STERILE CRYOPROTECTANT SOLUTION (DMSO) 

 

GMDN Kodu ve Açıklaması  46668-Kan saklama solüsyonu, çok amaçlı 

Bir sağlık kuruluşunda veya kan bankasında (tipik olarak kan toplanan bir laboratuarda veya kan toplanan 

aferez işlemleri sırasında) kan ve kan bileşenlerinin toplanması ve saklanması sırasında kullanılan, 

antikoagülasyon, kan hücrelerinin besin ihtiyacının karşılanması ve/veya dondurma sırasında destek 

sağlama gibi birden fazla koruyucu işlevi yerine getiren bir kan saklama sıvısı. Bir konteyner (örneğin 

polipropilen torba) içinde bulunur ve doğrudan infüzyon için kullanılmaz. Tek kullanımlıktır. 

Sınıflandırma : Sınıf IIb Ek IX Kural 3 

Uygunluk değerlendirme yolu : 93/42/EC  Annex II Bölüm 4 hariç 

 

Yukarıda tanımlamış olan ürünler için 93/42/AT tıbbi cihaz yönetmeliğinin 2007/47/EC değişiklikleri ile beraber temel gerekliliklerini 

yerine getirildiğini ve sorumluluğun alınmış olduğunu beyan ederiz. 

İlgili Harmonize Standartlar  

EN ISO 13485: 2016 EN ISO 14971: 2019 EN 15223-1:2016 EN 1041: 2008 

EN ISO 10993-1: 2009/AC:2010 EN ISO 10993-2:2006 EN ISO 10993-3:2014 EN ISO 10993-4: 2017 

EN ISO 10993-5:2009 EN ISO 10993-10:2013 EN ISO 10993-11:2018 EN ISO 10993-12:2012 

EN ISO 20857:2013    

Diğer Yönetmelik, Mevzuat ve Kılavuzlar  

Meddev 2.7/1 rev.4: 2016 Meddev 2.12‐2 rev.2: 2012 93/42/AT: 2011 

Meddev 2.12‐1 rev.8: 2013 NBOG 2010‐1: 2010  
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