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Tibbi Cihazlara iliskin Mevzuatlar @,

. Tibbi Cihaz Yénetmeligi (93/42/EEC )

« Vicut Disinda Kullanilan In Vitro Tibbi Tani Cihazlari
Yonetmeligi (98/79/EC)




Tibbi Cihazlara lliskin Mevzuatlar

Tibbi cihazlara iliskin mevzuatlar risk temelli olup bu duzenlemeler ile Tibbi Cihazlarin, Vucuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlarin, Vucut Disinda Kullanilan In Vitro Tibbi Tani Cihazlarinin ve

aksesuarlarinin;
» Tasimasi gereken temel gerekler,

» Kullanim sirasinda hastalarin, uygulayicilarin, kullanicilarin ve ugtincu sahislarin saglik ve
guvenlik agisindan ortaya cikabilecek tehlikelere karsi korunmalarini saglamak amaciyla
tasarimina, siniflandiriimasina, uretimine, piyasaya arzina, hizmete sunulmasina ve
denetlenmesine iligkin usul ve esaslar belirlenmistir.
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Tibbi Cihaz Yonetmeligi @,

Tibbi Cihaz; Insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik veya metabolik
etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve insan
uzerinde;

1) Hastaligin tanisi, onlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletiimesi ya da

2) Yaralanma veya sakathgin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletiimesi veya magduriyetin giderilmesi ya
da

3) Anatomik veya fizyolojik bir islevin arastiriimasi, degistiriimesi veya yerine baska bir sey konulmasi
veyahut

4) Dogum kontroll amaciyla kullanilmak tzere imal edilmis, tek basina veya birlikte kullanilabilen,
imalatgisi tarafindan ozellikle tani ve/veya tedavi amacgh kullanilmak uzere imal edilmis ve tibbi
cihazin amacglanan islevini yerine getirebilmesi i¢in gerekli olan yazihhmlar da dahil, her turlu arag,
alet, techizat, yazillm, aksesuar veya diger malzemeleri ifade eder.
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Tibbi Cihazlarin Siniflandirilmasi

- Sinif | (Diisiik Risk) b

e

« Sinif Il a (Orta Risk) .

« Sinif Il b (Orta Risk)

* Yonetmelik EK IX'da cihazlarin siniflandirmasina dair kurallar belirlenmistir.
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Vucuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi w

Aktif tibbi cihaz: Yer ¢cekiminin ya da insan vucudunun dogal olarak olusturdugu enerji haricinde
herhangi bir elektrik enerjisi veya gug¢ kaynagiyla calisan tibbi cihazlardir. Kalp pili, tam yapay kalp,
ventrikul destek cihazi vb.




Vucut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar Yonetmeligi @,

Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazi: Imalatci tarafindan esas olarak;
1) Fizyolojik veya patolojik durum veya

2) Konjenital anomalilerle ilgili bilgi edinmek ya da

3) Muhtemel alicilar icin uygunluk ve guvenligi belirlemek veyahut

I: A T E T I STERTET F==1 ¥

4) Tedaviyi izlemek amaciyla,

tek basina veya birlikte kullanilmasina bakilmaksizin, kan ve doku bagislari da dahil olmak Uzere insan
vucudundan alinan numunelerin in-vitro incelenmesi icin tasarlanan reaktif, reaktif Grinu, kalibrator, kontrol
materyali, kit, arag, gereg, ekipman veya sistem olan butun tibbi cihazlari ve vakumlu 6zellige sahip olsun
veya olmasin, imalatcilari tarafindan ozellikle, in-vitro tibbi tani incelemesi icin insan vicudundan alinan
orneklerin konulmasi ve muhafaza edilmesi amaciyla kullanilan numune kaplari olarak tanimlanir. Gebelik
testi, swab vb.



Vucut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar Yonetmeligi
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TIBBI CIHAZ? TIBBI SARF? @,
' AKSESUAR?
"N
Tibbi cihazlar: “............ tek basina veya birlikte kullanilabilen, imalatgisi tarafindan &zellikle tani

ve/veya tedavi amacli kullaniimak dzere imal edilmis ve tibbi cihazin amaclanan islevini yerine

getirebilmesi icin gerekli olan yazilimlar da dahil, her tirli arag, alet, techizat, yazilim, aksesuar
veya diger malzemeleri ifade eder.”

Tibbi sarf malzemeler olarak bilinen trunler, mevzuatta yer alan tibbi cihaz tanimini karsiladigi igin

tibbi cihazdir. Bu nedenle mevzuat cihaz, sarf ayrimi yapmadan tanimi karsilayan tum urtnlerin tibbi
cihaz oldugunu kabul eder.




llag, Kozmetik, TIBBI CIHAZ

llac (Beseri Tibbi Uriin) : Hastaligi tedavi etmek veya dnlemek, bir teshis yapmak veya bir fizyolojik
fonksiyonu duzeltmek, duzenlemek veya degistirmek amaciyla, insana uygulanan dogal veya sentetik

kaynakli etkin madde/maddeler kombinasyonudur.

Kozmetik Uriin: Insan viicudunun epiderma, tirnaklar, killar, saclar, dudaklar ve dis genital organlar gibi
degisik dis kisimlarina, diglere ve agiz mukozasina uygulanmak tzere hazirlanmis, tek veya temel amaci
bu kisimlari temizlemek, koku vermek, gorUnuminu degdistirmek velveya vucut kokular|n| dUzeItmek
ve/veya korumak veya iyi bir durumda tutmak olan butlin preparatlar veya maddelerdir.
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Tibbi Cihaz
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llag, Kozmetik, TIBBI CIHAZ
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Piyasa G6zetimi Ve Denetimi <

Piyasa gozetimi ve denetimi (PGD);

» Tibbi Cihaz, piyasada iken ilgili teknik duzenlemelere uygunlugunu ve
guvenilirligini denetlemek.

» Guvenli olmayan urunlerin guvenli hale getiriimesini saglamak ve
gerektiginde yaptirimlar uygulamak.

PGD;
> Urinlerin Uretim ve depolama yerleri de dahil olmak Uzere;

> Urlinlerin satildig veya kullanildigi yerlerde resen veya sikayet tzerine
yaplilir.




Piyasa Gozetimi Ve Denetimi <,
PGD;

» Teknik diizenlemenin 6ngordigl isaretler veya belgeler lizerinde
inceleme,

» Duyusal inceleme,

EfN= T

» Test/Analiz streclerinden olusur.
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GUVENLI URUN Y

Kullanim suresi iginde, normal kullanim kosullarinda risk tasimayan
veya kabul edilebilir olgulerde risk tagsiyan ve temel gerekler bakimindan
azami olgude koruma saglayan urun.

PIYASAYA ARZ

Urliniin, tedarik veya kullanim amaciyla bedelli veya bedelsiz olarak
plyasada yer almasi i¢in yapilan faaliyeti ifade etmektedir.



2K

ETIKET J)

- |malatgi tarafindan hastalara, kullanicilara ve uygulayicilara yonelik olarak tibbi
cihazla birlikte verilmesi gereken bilgiler, kullanim kilavuzlari, etiketler, bakim-onarim
Kitapcigi ve diger aciklamalar tibbi cihaz piyasaya arz edildiginde Turkce olmalidir.

 Etiket veya ambalaj uzerindeki bilgiler gerektiginde sembol seklinde olabilir. Sembol
ve tanitici renkler uyumlastiriimis standartlara uygun olmalidir. Standardi
bulunmayanlar igin sembol ve renkler tibbi cihazla birlikte verilen dokumanlarda

aciklanmalidir.




ETIKET

Etikette bulunmasi gereken bilgiler:

iImalatginin adi veya ticari adi ve adresi; ithal tibbi cihazlar igin, ayrica yetkili temsilcinin ve/veya
ithalat¢inin adi veya ticari adi ve adresi de etiket Uzerinde veya satis ambalajinda ya da kullanim
kilavuzunda yer almalidir,

Ambalajin igerigini ve tibbi cihazi tanimlayici nitelikte olan ve 6zellikle kullaniciya yonelik ayrintili
bilgiler,

Gerektiginde, "STERIL" ibaresi,

Gerektiginde, "LOT" ifadesiyle birlikte parti kodu veya seri numarasi,

Gerektiginde, ay ve yil olarak son kullanma tarihi,

Gerektiginde, "tek kullanimlik" oldugu ibaresi,

Gerektiginde cihazin "in-vitro kullanimi"ni gosteren bir ifade,

Ozel depolama ve/veya kullanim sartlari,

Ozel kullanim kilavuzu,

Ikazlar ve/veya alinacak onlemler,

Gerektiginde, sterilizasyon metodu,

Radyoaktif madde iceren tasiyici kap ve tibbi cihazlar ile ilgili olarak Turkiye Atom Enerjisi
Kurumundan alinacak izin belgesine iligkin bilgiler,

Tibbi cihazin bir insan kani tarevi ihtiva etmesi durumunda bunu belirtir ibare

REF

LOT

20 E®|



ETIKET

x ithalatc adi, adresi yok

SE-05-100-120-6F | _
UrununTu ce Ismi

pddpMﬁquo SImndoMporHérbo ‘, ’
stentsysteem; Perifert st tem; 3 u» it p om.mm
i st s prisuSensivi [Perfri Siont Sistem] Systém peri
Habop i ycrakosku neprgep mmmm Perifeerinen stentti 1
.Pmuanmsmmu Periferinio stento sistema; Sistem perifernih stentov

0. 01 8" (0 46 mm) max

L <0.081" (2.06 mm)

o qf Utetici Adi ve
Eisareti 5y~ AdresBilgileri
/) Ouu'ln(:lo u)su TEL: (951) 914-4669
OK No Outside USA FAX: (951) 914-2531
ve o
Avrupa Temsilci
x e Ad| ve Adres
WPL2107053-48 (2015-09-18) R . .
Bilgileri

Vascular

.com 1831 Diegem, BELGIUM

5.0 x 100 mm,
120 cm

[REF] SE-05-100-120-6F

6020961

Vascular

5.0 x 100 mm,
120 cm
[ReF] SE-05-100-120-6F

[£o7] 6020961 [oW]

Uriind, imalatgiyi/ithalatgryi
tanimlayan higbir bilgi yok

Rl e

(13°%) CE lsareti
ve OK No

x ? THE ORIGINAL

Made in Germany since 1889
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Ureti
Tarihi,

ithalat
ve Ad

Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

ETIKET

niin Tiirkce ismi

irkce Etiket Bilgileri

ullanima Dair
“Semboller

Adres Bilgileri
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EC Sertifikasi

Tam Kalite Giivence Sistemi
Tibbi Cihaz Yéonetmeligi 93/42/AT Ek-1l Bolim 3
Sertifika Numaras:: 1984-MDD-11-107
Asafida bahsi gegen kurulugun  tam  kalite givence sistemine  ait
Incelemesinin, tibbi cihazlara dair 93/42/AT ySnetmeligl Ek-1l (Bolum 4 muaf
tutularak) gereksinimlerine gore yapildiini beyan ederiz. Tam kalite guvence
sisteminin yukanda bahsi gegen ySnetmelifin ligili kosullanna uyguniufiunu
tasdik ederiz

Kurulug:

SAN. VE TIC. A.5. ]

Merkez: 7~ D o - S
KAt/ NOT9Z High, ISTAanDUl, Turkiye
Fabrika : Osmancik Yolu 3.km 19030 Corum, Turkiye
Oranler: Steril ginngalar, cerrahi eldivenier, igneler, IV kandiler ve IV infilzyon
setler), transfUzyon setleri, uzatma hatlan, Ug yollu mushsk

Urunler, sertifikansn bir pargas olan ekte tamimlanmus olup, ek bir sayfadan
olugmaktadir. Sertifika son kullanma tarhine kadar gecerli olup periyodik

gozetim denetimlerinin bagar ile . ... b Detaylar igin
lutfen + bagvurunuz. Bu sertifika 31 Temmuz 2016 tarihine kadar
gegerlidir,

Rapor No: M.3588.01

ik Yaywn Tackhi: 01 Agustos 2011

Revizyon Numaras:: 01

Son Yayym Tarihi: 01 Ekim 2013

Bu sertifika kapsamunda olan Simf NI Orinler igin aynica Tasanm Inceleme
Tibbi Cihaz Yonetmeligi 93/42/AT Ek-1l BOIUm 4 sertifikas: da zorunludur.

LY

01 Ekim 2013, Istanbul, Turkiye Onayk 15 Kurulug Bagh

Beigute ratirire Hametion A 3
ITOSE 8 Cant Mo 18 Tepoteon. T, lusartl, Tuseye
Tt ~00 216 500 24 75 Fabs 00 210 503 2% T4

S ML et e oo s

Sertifika Eki: sayfa 1/1
Tam Kalite Givence Sistemi

Tibbi Cihaz Yonetmeligi 93/42/AT Ek-HIl B&lGm 3

Sertifika No: 1984-MDD-11-107, Revizyon 01

Oretici : TIBBI ALETLER VE OLUKLU MUKAVVA SAN. VE
Tic. AS.

Merkez: Mecidiyekdy Kustepe Mh. Tomurcuk Sk. lzmen Sitesi

B Blok Kat:7 No:92 $isli, istanbul, Turkiye

Fabrika : Osmanak Yolu 3.km 19030 Corum, Tirkiye

ligili tibbi cihazlar;

Orin Ads Tipleri | Suwh
" steril Spinal Igneler | Quincke, Whitacre Pencil Point w
Sterll Epidural igneler | Huber Point -
Sterdl igneler | Dental, Hipodermik "a
TSteril Cerrahi Eldivenier | Pudral, Pudrasiz, Nitril 1 e
InsGlin, Tubercilin , Hipodermik, "a
Steril Seningalar Kendiliginden Kullaniimaz Hale Gelen
Gug Tahrikh b
Steril Transfazyon Setleri | - "a
" Steril IV Infzyon Setleri — [
SRl v ent) ::"J:\:u‘:’.::f& Kamath | "i
| Steril Uzatma Hatlan Normal, Basingh Is
| Sterit Og Yoliu Mushuk BMO070 =i TR

Belgelendirme Hizmetleri AS. Tibbi Cihaz Yonetmeligi 93/42/AT
altinda bir onaylanmag kurulug olup kimlik numaras: 1984 tlr

W00

01 Ekim 2013, Istanbul, Turkiye Onaylanmas Kurulug Bagkam

Belgelensrme Hameter A5
TOSM & Cas Mo 19 Tepmooen Tt ntartut Torbie
Tat U0 278 SUD 25 10 Faen ~U0 JT6 MO 3% P4

© M s SRty QecETRI

Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

X
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Turkiye ks ve
Tiobil Chaz Kurumu




UYGUNLUK DEKLARASYONU
DECLARATION OF CONFORMITY

Dokiiman Numarasi DoC-TK4 Revizyon No:1 Tarih: 08.04.2016
Document Number Revision No Date
Uretici Firma ;
Maniimctiser San. Ve Tic. A.S.
Firma adresi
Manufacturer Address ISTANBULTURKIYE
Onaylanmis Kurulug Adres | TUVNORD CERT GmbH
Notified Body Address LangemarckstraBe 20 45141/Essen-Germany

San. Ve Tic. A.$. Yetkili otorite TUV NORD (N° 0044) tarafindan degerlendirmistir.
Bu deklerasyon, Tibbi Cihaz Direktifi 93/42 EEC Ek VII ve Diizeltme 2007/47/EEC ile uyumlu olarak
hazirlanmigtir.

San. Ve Tic. A.$. having been assessed by TUV NORD Notified Body N° 0044.
This declaration is made in accordance with Annex VII of the Medical Devices Directive 93/42 EEC and Amendment
2007/47/EEC

in/For al

Sertifika No Verilig Tarihi

Sertifikalar Son Kullanma Tarihi
Certificates Certicate No Date of Issue Expiry Date
EN SO 13485 (*) 04 221 980886 17.09.2015 16.09.2018
93/42 EEC Ek Il / Annex Il (without 4) 04 232 980886 30.03.2016 16.09.2018

(*) EN ISO 13485: 2012+AC 2012 Tibbi Cihazlar- Kalite Yonetim Sistemleri- Ruhsatlandirma Amagh Gereklilikler - Teknik Diizeltme 1 (ISO
13485:2003+Cor 1:2009) Medical Devices-Quality Management Systems- Requirements for Regulatory Purposes- Technical Corrigendum 1 (ISO
13485:2003+Cor 1:2009)

Tibbi Cihazlar Direktifinin maddelerine uygun olarak agagida belirtilen tiriinler igin
biitiin sorumlulugu tstlenir ve {iriinlin agagida belirtilen standardlara ya da diger diizenleyici mevzuatiara
uygunlugunu deklare eder.

Declare under our sole responsibility that the products below to which this declaration
relates are in conformity with the following standards or other regulatory laws following the provisions of Medical Device
Directive.

1/3 25.05.2015 110140-F02_7

Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Uygunluk Beyani

Uriin o o Sterilite | Ilgili Uriin | Uriin Risk
No Referansi Urlin Tipl Urlin:Ads Durumu Standardi Kurali
Product GMDN | Sterility | Related Product | Device
No | Reference |  ProduetType s Code | State | Standard | RiskRule
Ekstrakorporeal Tap Set Kural 2
1 03020071 | Extracorporeal Tubing | ARTERIAL POMPA HATTI | 35441 Steril NA fule 2
Set
Ekstrakorporeal Tup Sel. | - yosy pakint PG : Kural 2
2 03020151 Extrecorpg:al Tubing BAGLANTI HORTUMU 35441 Steril NA Rule 2
Ekstrakorporeal Tip Set Kural 2
3 | 03020211 | Extracorporeal Tubing |  POMPA HATTI 1/4x1/16 35441 Steril NA Bila
Set
Ekstrakorporeal Tip Set Kinsi
4 | 03020221 | Extracorporeal Tubing | POMPAHATTI 1/4x1/16 35441 Sterl NA Fule2
Set
Ekstrakorporeal Tup Set Kural 2
5 | 03020271 | Extracorporeal Tubing | POMPAHATTI-LILLUPUT | 35441 Steril NA Rule 2
Set
Ekstrakorporeal Tup Set Kural 2
6 | 03020281 | Extracorporeal Tubing | POMPAHATTIYETISKIN | 35441 Steril NA Rl
Set
Ekstrakorporeal Tap Set Kl 2
7 0302029 1 Extracorporeal Tubing POMPA HATTI 35441 Steril NA Rule 2
Set
Ekstrakorporeal Tup Set Kdl2
8 | 03020811 | Extracorporeal Tubing CEK VALF SETI 35441 Steril NA Rila 2
Set
Ekstrakorporeal Tup Set
9 | 0302021 | Exracomporeal Tubing | TN YONLUCEKVALE | gopgy | Stedl NA Koy
Set
Ekstrakorporeal Tup Set | 1pgeT ol TEK YONLU ’ Kural 2
10 0302033 1 Exlraeorp;re?al Tubing CEK VALF HATTI 35441 Steril NA Rule 2
Ekstrakorporeal Tap Set Kural2
11 | 03020351 | Extracorporeal Tubing GEK VALFLI SET 35441 Steril NA Rulo2
Set
Ekstrakorporeal Tup Set P
12 | 03020371 | Extracorporeal Tubing POMPA HATTI 35441 Steril NA Rule2
Set
Ekstrakorporeal Tup Set P
13 | 03020381 | Extracorporeal Tubing ARCUS HATTI 35441 Steril NA fuie 2
Set
Ekstrakorporeal Tip Set Kural 2
14 | 03020491 | Extracorporeal Tubing Y HATTI 35441 Steril NA Rule2
Set
Eksirakorporeal Tup Set Kural 2
15 | 03020521 | Extracorporeal Tubing GEK VALF HATTI 35441 Steril NA Fle 2
Set
Ekstrakorporeal Top Set Kural 2
16 | 03020701 | Extracorporeal Tubing ASPIRASYON HATTI 35441 Steril NA P2
Set
Ekstrakorporeal TUp Set | -y 7ig i TERIVAL GAZ Kural 2
17 03020711 Extracovpg:al Tubing HATTI 35441 Steril NA Rule2
213 25.05.2015 110140-F02_7
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Turkiye Bac ve
Tibokil Cihaz Kurumu

Yelkili kiginin adi, Gnvani, imzasi ve firma kagesi

Name, title,

uality System Certification Manager

e e 0% 042016 [/ TuereY
| Name,title, signature of authorized person with company cachet |

nature of authorized
Kalite Sistem Belgelendirme Yoneticisi

on with company cachet
Kalite ve Laboratuvar Miidara

Quality and Laboratory Manager

o
7
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Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) o

Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 14. maddesine gore Saglik Bakanligi piyasaya arz edilmis olan tibbi
cihazlari ve bu cihazlarin piyasaya arzindan sorumlu kisilerin kayitlarini tutar. Bunun igin olusturulmus
olan kayit sistemi Tirkiye llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasidir (TITUBB).

B {UTKIVE: B jal.. TITUBB,
( ) | SCVEN JDDI N HEY < ) (SGI< i = CULLANICI GIRISH
’ Pl 5 A ifre Yenile

U1 51511 SIS EITKE ST

‘Il II I "‘I- BILGI BANKASI TITUBB PORTAL TARIHGE YARDIM ENGLISH ‘ U retlc' ! yet kl | I tem S I | C I Veya b ayl I erl n beyan I na
dayalidir.

=]
Tibbi Cihaz -, o - 2007 yihinda uygulamaya konulmustur.
’r'\r niflanmis, tanimlanmis ve dogrulanmis bilgi j y .
o € \/\ - Tibbi cihazlarin ulkeye girisinden itibaren kayit

zorunlulugu vardir.

Geri odeme sistemindeki ilk ve en onemli kisimdir.

Q Duyurular @ (&) @ v @ ¢ K



Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB)

Tibbi Cihazlarin T.I.T.U.B.B. Sistemine kayit edilebilmesi igin ;

* Uygunluk Beyani

« EC Sertifikasi

- Etiket Ornegi

« Kullanim Kilavuzu

« Kalite Belgeleri

- [thalat Yetki Belgesi gibi belgeler yeterlidir.

Belge No Belge: Tiiri Gegerliik Tarihleri (EC Sertifikasi igin)
CE89729 Belge EC 19.05.2015 - 15.05.2020 Ag
054856-YB1 Yetki Belgesi Ag
CE93783 Belge EC 20.05.2015 - 15.05.2020 Ag
Belgeler FMEETO0 Kalite Belgesi(I530) Ag
054856-KT2 Katalog A
054856-UE12 Eelge Uygunluk Beyan Ag
054856-KK2 Kullanma Kilavuzu Ag
Sayfa:1/ 1, Listelenen Belge Sayisi @ 7 Belge Sayisi: 7.
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Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) o

« Saglik kurum/kuruluslar tarafindan kullanilacak tibbi cihazlarin alimi sirasinda
tibbi cihaza ait TITUBB kaydi mutlaka kontrol edilmelidir.

« Teknik sartnamede ozellikleri belirtilen tibbi cihazin alimi gerceklestirilirken
muayene kabul komisyonu tarafindan sartnamedeki tibbi cihaz ile teslim edilen
tibbi cihaz ve cihaza ait TITUBB kayit bilgileri mutlaka karsilastiriimali ve bu

bilgilerin tutarh oldugundan emin olunmalidir. &
N7
, e
- =1
x A7
&7
7
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Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB)

» Bir Griintin TITUBB Sisteminde kayitli olmasi o Griiniin givenli oldugunu gdstermez.

 TITUBB Sistemi beyan esash bir sistemdir ve bir tibbi cihazla ilgili belirli belgelerin
bulunmasi urun kaydi i¢in yeterlidir.

 TITUBB Sisteminde bulunan kayitl ibaresi, tibbi cihazin Saglik Bakanligindan onayl
oldugunu gostermez. Tibbi cihazlarda Saglik Bakanliginca ve Kurumumuzca verilen
herhangi bir onay mekanizmasi bulunmamaktadir.




*

: : y
Turkiye llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) U

TITUBB

Kayith Bayi Kayith Uriin [l Kayith imal Kayith ithal
Firma Sayisi: Sayisi: Uriin Sayisi: @ Uriin Sayisi:
9.089 3.006.674 1.341.801 1.664.873

Kayith
ithalatg
Firma Sayisi:
2.572

Kayith

Uretici Firma
Sayisi:1.509
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