TIBBI CIHAZLARA ILiSKIN
DUZENLEME VE STANDARTLAR

Tibbi Cihazlar Yonetmeligi: 93/42/EEC

Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi: 90/385/EEC

Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tam Cihazlar1 Yonetmeligi: 98/79/EEC

Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri Yonetmeligi; Resmi Gazete: 23.10.2003, 25268

TS EN 724 29.03.1996
Aktif Olmayan-Tibbi Cihazlar igin EN 29001, EN 46001 ve EN 29002, EN 46002
Standardlar1 Uygulama Kilavuzu Direktif : 93/42/EEC

TS 11897 05.12.1995 .
Endiistriyel, Bilimsel ve Tibbi Cihazlar I¢in Sinir Degerlerinin Belirlenmesi

TS 10404 EN 868-1 (Eski no: TS 10404 prEN 868-1) 17.12.1996
Sterile Edilecek Tibbi Cihazlar i¢in Paketleme Malzemeleri ve Sistemleri Boliim 1: Genel
Ozellikler ve Deney Metodlar1 Direktif : 90/385/EEC,93/42/EEC

TS prEN 1041 01.04.1997
Tibbi Cihazlarda Kullanilan Terminoloji, Semboller ve Bilgiler-Tibbi Cihazlar ile Birlikte
Ureticinin Sagladig Bilgiler

TS EN 475 21.03.1997
Tibbi Cihazlar-Elektrikli Alarm Sinyalleri Direktif : 93/42/EEC

TS EN 980 21.03.1997

Tibbi Cihazlarda Kullanilan Terminoloji, Semboller ve Bilgiler Tibbi Cihazlarin
Etiketlenmesinde Kullanilan Grafik Semboller

Direktif : 90/385/EEC, 93/42/EEC, 98/79/EC

TS EN 554 11.04.1997
Tibbi Cihazlarin Sterilizasyonu-Buhar Sterilizasyonunun Gecgerliligi ve Rutin Kontrolii
Direktif : 90/385/EEC, 93/42/EEC

TS EN 1641 15.04.1997
Dis Hekimligi-Dis Hekimliginde Kullanilan Tibbi Cihazlar-Malzemeler
Direktif : 93/42/EEC

TS EN 1642 15.04.1997
Dis Hekimligi-Dis Hekimliginde Kullanilan Tibbi Cihazlar-Dental Implantlar
Direktif : 93/42/EEC

TS EN 50103 21.11.2000

Aktif Tibbi Cihaz ( Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar (Aktif Implantlar) Dahil)
Sanayileri Icin TS EN ISO 9001, TS EN 46001 ve TS EN 46002 TS EN 9002 Standardlar
Uygulama Kilavuzu Direktif : 90/385/EEC, 93/42/EEC

TS EN 60601-1-3 12.04.1999

Elektrikli Tibbi Cihazlar Boliim 1: Giivenlik I¢in Genel Kurallar- Kisim 1.3 Yardimci
Standard Teshis Amacli X-Isim Cihazinda Radyasyon Korunmasi Icin Genel Kurallar
Direktif : 93/42/EEC

TS EN 60601-2-32 29.04.2003 . _
Elektrikli Tibbi Cihazlar-Boliim 2: X-Isin1 Donanimina Iliskili Donanimin Giivenligi I¢in
Ozel Kurallar Direktif : 93/42/EEC




TS EN ISO 10993-12 11.05.2001
Tibbi Cihazlarin Biyolojik Degerlendirilmesi- Bolim 12: Numune Hazirlanmasi ve
Referans Malzemeler Direktif : 90/385/EEC, 93/42/EEC

TS EN 550 16.04.1997
Tibbi Cihazlarin Sterilizasyonu-Etilen Oksitle Sterilizasyonda Gecerlilik ve Rutin Kontrol
Fiyat: 13,00 YTL (13.000.000 TL) Direktif : 90/385/EEC, 93/42/EEC

TS EN 556 21.10.1997
Tibbi Cihazlarin Sterilizasyonu-"Steril" Olarak Isaretlenecek Tibbi Cihazlar I¢in Ozellikler
Direktif : 90/385/EEC, 93/42/EEC

TS EN 45502-1 08.04.1999 . .
Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar-Boliim 1:Giivenlik, Isaretleme ve Imalatci
Tarafindan Saglanacak Bilgilere Dair Kurallar Direktif : 90/385/EEC

TS ENV 12611 04.11.1997
Tibbi Bilisim-Kavram Sistemlerinin Kategorileri-Tibbi Cihazlar

TS EN 60601-2-38 15.04.2003
Elektrikli Tibbi Cihazlar-Boliim 2-38: Elektrikle Calistirilan Hastahane Karyolalarinin
Giivenligi Ile ilgili Belirgin Ozellikler Direktif : 93/42/EEC

TS EN 60601-2-35 15.04.2003
Elektrikli Tibbi Cihazlar-Boliim 2-35: Tibbi Kullanimda Isitma Amaglh Battaniyeler
Yastiklar ve Siltelerin Giivenligi ile Ilgili Belirgin Ozellikler — Direktif : 93/42/EEC

TSE EEC/84/539:2001 01.01.2001

Konsey Yonetmeligi Insan Sagliginda veya Veterinerlikte Kullanilan Elektro Tibbi
Cihazlarla Ilgili Uye Ulkelerin Yasalarinin Yakinlastirilmasina Dair 185/1/AT, 93/42/AT
ve 94/103/AT Sayil1 Yonetmelikler Ile Degistirilen 17 Eyliil 1984 Tarih ve 84/539/AT
Sayili Konsey YOnetmeligi

TS EN 46003 29.04.2003
Kalite Sistemleri-Tibbi Cihazlar-EN ISO 9003 Standardinin Uygulanmasi I¢in Ozel Sartlar
Direktif : 90/385/EEC, 93/42/EEC

TS 10404 prEN 868-1/T1 (Numara tadili, TS 10404 EN 868-1) 19.03.1998
Sterile Edilecek Tibbi Cihazlar I¢in Paketleme Malzemeleri ve Sistemleri Boliim 1:
Genel Ozellikler ve Deney Metodlar1 Tadil 1

TS 12426 19.02.2002
Yetkili Servisler- Tibbi Cihazlar i¢in- Kurallar

TS EN ISO 13488 25.04.2002
Kalite Sistemleri - Tibbi Cihazlar - EN ISO 9002 Standardinin Uygulanmas: I¢in Ozel
Sartlar Direktif : 90/385/EEC,93/42/EEC,98/79/EC

TS 12426/T1 22.04.2003
Yetkili Servisler- Tibbi Cihazlar i¢in- Kurallar Tadil 1

TS EN ISO 14971+AC+A1 28.01.2004
Tibbi Cihazlar - Tibbi cihazlara risk yonetimi uygulamasi
Direktif : 98/79/EC, 93/42/EEC

TS EN 1639 03.02.2003
Dis Hekimligi-Dis Hekimliginde Kullanilan Tibbi Cihazlar-Aletler Direktif : 93/42/EEC




TS EN 13795-1 28.01.2004
Hastalar klinik personel ve donanim i¢in tibbi cihaz gibi kullanilan cerrahi ortiiler-
Bolim 1:

TS 4535 EN 60601-1 17.04.1998
Elektrikli Tibbi Cihazlar-Boliim 1:Genel Guivenlik Kurallari
Direktif : 90/385/EEC, 93/42/EEC




