93/42/AT Medikal Cihazlar Direktifi

OK = Onaylanmig Kurulug

Uriin yénetmelik HAYIR

kapsaminda mi?

» SON

Klinik aragtirmaya yénelik
cihazlar (Madde 15 ve Ek 8) EVET CE isareti yok
yada 6zel amagch cihazlar
(Madde 11 ve Ek 8)
]

l HAYIR
Ek 1'e gére uygunluk Teknik dosya Ek 8'e gore
degerlendirmesi hazirlanmasii Oze.l amaglh
cihazlar
SINIF 1 Ek 9'a gére cihazin SINIF 3 S
sinif 1, 2a, 2b, 3 olarak rethlm.n
siniflandiriimasi secimi
Ek 7’ye gore ¢ ¢
AT uygunluk beyani SINIF 2a SINIF 2b
Ureticinin Ureticinin
segimi segimi
]
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Steril ve 6lgim Ek 7'ye gore Ek 3’e gore Ek 3’e gbre AbT uygugl:zk
fonksiyonlari U{)gunluk u%gunluk U{’gunluk t:)'!:r'l(lame -
eyani eyani eyani gavence sistemi
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AT uygunluk beyani AT uygunluk
Ek 2 tam kalite | |AL uygunlukbeyani| | o\ 0 dogrulama| | beyani Ek 6
o . Ek 5 Gretim kalite L .
guvencesi ivencesi Ek 4 uriin kalite
(Madde 4 harig) 9 guvencesi
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CE igareti

AT uygunluk beyani etiketlenir

hazirlanmasi

Ek 12




