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Tibbi Cihazlar | Prosediirler | Ekleri
MD 0100 Genel Aktif Olmayan Viicuda Yerlestirilemeyen Medikal Cihazlar
AT Uygunluk Beyani
MD 0101 Anestezi, acil ve yogun bakim igin | (Tam Kalite Giivence Sisteni) Ek-1I
aktif olmayan cihazlar AT Uygunluk Beyani Ek-V
(Uretim Kalite Giivencesi)
AT Uygunluk Beyam
MD 0102 Enjeksiyon, inflizyon, transfiizyon | (Tam Kalite Glivence Sistemi) Ek-11
ve diyaliz i¢in aktif olmayan cihazlar AT Uygunluk Beyani Ek -V
(Uretim Kalite Giivencesi)
AT Uygunluk Beyani
MD 0103 Ortopedi ve rehabilitasyon igin aktif | (Tam Kalite Giivence Sistemi) Ek-11
olmayan cihazlar AT Uygunluk Beyani Ek-V
(Uretim Kalite Giivencesi)
AT Uygunluk Beyam
MD 0104 Olgiim fonksiyonlu aktif olmayan | (Tam Kalite Giivence Sistemi) Ek-1I
tibbi cihazlar AT Uygunluk Beyan: Ek-V
(Uretim Kalite Giivencesi)
AT Uygunluk Beyan1
MD 0105 Aktif Olmayan Oftalmolojik (Tam Kalite Giivence Sistemi) Ek-1I
Cihazlar AT Uygunluk Beyam Ek-V
(Uretim Kalite Giivencesi)
AT Uygunluk Beyani
. (Tam Kalite Giivence Sistemi) Ek-1I
MD 0106 Aktif olmayan aletler AT Uygunluk Beyam Ek-V
(Uretim Kalite Giivencesi)
AT Uygunluk Beyani Fk_TI
MD 0107 Kontraseptif medikal cihazlar (Tam Kalite Glivence Sistemi)
Ek-V
AT Uygunluk Beyani
(Uretim Kalite Giivencesi)
AT Uygunluk Beyam
MD 0108 Dezenfeksiyon, temizleme ve (Tam Kalite Giivence Sistemi) Ek-1I
yikama i¢in aktif olmayan tibbi cihazlar AT Uygunluk Beyam Ek-V
(Uretim Kalite Giivencesi)
.o .. AT Uygunluk Beyant
MD 0109"111 vitro fenlllfasyon (IVE) M (Tam}I,(galite Giivence Sistemi) Ek-1I
yardimer iireme (reprodiiktif) teknolojileri
(ART) i¢in aktif olmayan cihazlar AT Uygu mluk Beyam . Ek-v
(Uretim Kalite Giivencesi)
AT Uygunluk Beyam
MD 0110 Besin aliminda kullanilan aktif (Tam Kalite Glivence Sistemi) Ek—-1I
olmayan cihazlar AT Uygunluk Beyan Ek-V
(Uretim Kalite Giivencesi)
MD 0200 Aktif Olmayan implantlar
AT Uygunluk Beyant
MD 0201 Aktif olmayan kardiovaskiiler (Tam Kalite Giivence Sistemi) Ek-1I
implantlar AT Uygunluk Beyam Ek-V
(Uretim Kalite Giivencesi)
AT Uygunluk Beyam
MD 0202 Aktif olmayan ortopedik implantlar g%;(gi:ﬁl S g‘g;i? Sistemi) Ellz _{If
(Uretim Kalite Giivencesi)




AT Uygunluk Beyani

MD 0203 Aktif olmayan fonksiyonel (Tam Kalite Giivence Sistemi) Ek-TT
implantlar AT Uygunluk Beyani Ek-V
(Uretim Kalite Giivencesi)
AT Uygunluk Beyant
MD 0204 Aktif olmayan yumusak doku (Tam Kalite Giivence Sistemi) Ek-—-1I
implantlari AT Uygunluk Beyani Ek-V
(Uretim Kalite Giivencesi)
MD 0300 Yara Bakim Cihazlar
AT Uygunluk Beyani
P . (Tam Kalite Giivence Sistemi) Ek-1I
MD 0301 Bandajlar ve yara sarg: bezi AT Uygunluk Beyani Fk-V
(Uretim Kalite Giivencesi)
AT Uygunluk Beyani
MD 0302 Dikis materyalleri ve kelepgeler g;%}iﬂigg;gﬁ Sistemi) Eﬁ _5
(Uretim Kalite Giivencesi)
AT Uygunluk Beyam
. .. (Tam Kalite Glivence Sistemi) Ek-1II
MD 0303 Yara bakimi igin diger tibbi cihazlar AT Uygunluk Beyam Fk—V
(Uretim Kalite Giivencesi)
MD 0400 Aktif Olmayan Dental (Discilik) Cihazlan ve Aksesuarlarn
AT Uygunluk Beyani
MD 0401 Aktif olmayan dental ekipmanlar ve |(Tam Kalite Glivence Sistemi) Ek-11
aletler AT Uygunluk Beyant Ek-V
(Uretim Kalite Giivencesi)
AT Uygunluk Beyant
am Kalite Glivence Sistemi Ek-1I
MD 0402 Dental materyaller o Ossunlak Bovans ) v
(Uretim Kalite Giivencesi)
AT Uygunluk Beyant
. (Tam Kalite Giivence Sistemi) Ek-1I
MD 0403 Dental implantlar AT Uygunluk Beyam Fk-V
(Uretim Kalite Giivencesi)
MD 1100 Genel aktif medikal cihazlar
AT Uygunluk Beyam
MD 1101 Ekstra viicut sirkiilasyonu, inflizyon | (Tam Kalite Giivence Sistemi) Ek-1I
ve hemaferez i¢in cihazlar AT Uygunluk Beyan Ek-V
(Uretim Kalite Giivencesi)
MD 1102 Solunum cihazlari, oksijen terapisi AT Uy gu{lluk ?eyam S
ve inhalasyon anestezisi igin basing odalarini (Tam Kalite Giivence Sistemi) k-1
igeren cihazlar AT U-ygunh{k Beyam . Ek-v
(Uretim Kalite Giivencesi)
AT Uygunluk Beyam
. - (Tam Kalite Giivence Sistemi) Ek-1TI
MD 1104 Aktif cerrahi cihazlar AT Uygunluk Beyant Fk-V
(Uretim Kalite Giivencesi)
AT Uygunluk Beyan
. I (Tam Kalite Giivence Sistemi) Ek -1I
MD 1105 Aktif oftalmolojik cihazlar AT Uygunluk Beyant Fk-V
(Uretim Kalite Giivencesi)
AT Uygunluk Beyan
. . (Tam Kalite Giivence Sistemi) Ek-TI
MD 1106 Aktif dental cihazlar AT Uygunluk Beyans Ek-V

(Uretim Kalite Giivencesi)




AT Uygunluk Beyani
MD 1107 Dezenfeksiyon ve sterilizasyon i¢in | (Tam Kalite Giivence Sistemi) Ek-11
aktif cihazlar AT Uygunluk Beyani Ek-V
(Uretim Kalite Giivencesi)
AT Uygunluk Beyant
MD 1108 Aktif rehabilitasyon cihazlart ve (Tam Kalite Giivence Sistemi) Ek-1I
aktif protezler AT Uygunluk Beyant Ek-V
(Uretim Kalite Giivencesi)
AT Uygunluk Beyam
MD 1109 Hasta pozisyonlamak ve transport | (Tam Kalite Glivence Sistemi) Ek-1T
etmek igin aktif cihazlar AT Uygunluk Beyam Ek-V
(Uretim Kalite Giivencesi)
oo - AT Uygunluk Beyan
MD 1110 In vitro ertilizasyon (VE) ve |y - Yok Giivence Sistem) Ek-TI
yardimel tireme (reprodiiktif) teknolojileri
(ART) i¢in akiif cihazlar AT Uygunluk Beyani Fk-v
(Uretim Kalite Giivencesi)
AT Uygunluk Beyan
i (Tam Kalite Glivence Sistemi) Ek-1I
MD 1T Yazim AT Uygunluk Beyani Ek-V
(Uretim Kalite Giivencesi)
AT Uygunluk Beyan
MD 1112 Tibbi gaz besleme sistemleri ve (Tam Kalite Glivence Sistemi) Ek-1I
pargalari AT Uygunluk Beyant Ek -V
(Uretim Kalite Giivencesi)
MD 1300 Izleme cihazlar
AT Uygunluk Beyani
MD 1301 Hayati 6nem tagimayan fizyolojik | (Tam Kalite Glivence Sistemi) Ek-1I
parametreleri izleme cihaz: AT Uygunluk Beyant Ek-V
(Uretim Kalite Giivencesi)
MD 1400 Radyoterapi ve termoterapi cihazlari
AT Uygunluk Beyam
. R e (Tam Kalite Giivence Sistemi) Ek-11
MD 1403 Hipertermi / Hipotermi igin cihazlar AT Uygunluk Beyan: Fk—V
(Uretim Kalite Giivencesi)
.. | AT Uygunluk Beyam
?ﬁgé;‘;";;f""ak"’p"m’) Sok dalgast terapisi | 1. ¥alite Gitvence Sistemi) Ek-1I
AT Uygunluk Beyam Ek-V
(Uretim Kalite Giivencesi)

Yatay Teknik Yeterlilik Smirlamalar
MDS 7001 2001/83/EC direktifine gore tibbi
tiriin (ilag) igeren tibbi cihazlar
MDS 7004 2006/42/EC Makine direktifini
refere eden tibbi cihazlar
Aseptik isleme, etilen oksit ile sterilizasyon,

MDS 7006 Steril kosuldaki tibbi cihazlar

formaldehit ile sterilizasyon, buhar ile sterilizasyon,
1gima ile sterilizasyon { gamma, x-ray , elektro 15in}
ve digerleri

MDS 7009 Biyolojik aktif kaplama ve/veya
malzeme veya tamamen veya kismen absorbe
olan malzeme igeren tibbi cihazlar

MDS 7010 Yazilim igeren, yazilimdan
yararlanan veya yazilim ile kontro} edilen tibbi
cihazlar
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