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SpherHA - HASTA İÇİN BİLGİLENDİRME - ULUSLARARASI 
İMPLANT KARTI 

2017/745 sayılı Tüzüğün 18. maddesi uyarınca 
 

Dil: Türkçe 
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HASTA UYARILARI: 
SpherHA tıbbi cihazı profesyonel bir kullanıcı için tasarlandığından, hastanın implantasyonu yapan 
profesyonelin talimatlarına uyması tavsiye edilir. 
 

CIHAZIN KULLANIM ÖMRÜ: 
Süreci hızlandıran veya geciktiren dış faktörlerin yokluğunda, bozunma ve yeniden şekillenme genellikle 
SpherHA Gözenekli Cips, Enjekte Edilebilir Macun ve Kalıplanabilir Crunch için 6-8 ay içinde ve SpherHA 
Yoğun Granüller için 12-14 ay içinde gerçekleşir. 
 

CIHAZIN BILEŞENLERI: 
Cihaz nano yapılı hidroksiapatitten (nano-HA) oluşmaktadır. 
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SEMBOLLER: Aşağıdaki tablo, UNI CEI EN ISO 15223-1:2021 standardına göre implant kartı üzerinde 
gösterilen sembollerin anlamını göstermektedir: 

 
Üretici firma 

 Ürün Kodu 

 Lot numarası 

 Tıbbi Cihaz  

 Bir AIDC formatı olarak UDI 

 İmplantasyon tarihi 

 
Hasta Tanımlama 

 
İmplante eden sağlık kuruluşunun/sağlayıcının adı ve adresi 

 
Hasta bilgilendirme web sitesi 

 


