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urk Standartlar1 Enstitiust (TSE); her tirli madde ve mamiiller ile usul ve

hizmet standartlarini yapmak amaciyla 1954 yilinda kurulmus, 1960 yilinda
kabul edilen 132 sayili1 kanun’la bugtinkii hiiviyetini kazanmistir. Enstitiiniin ilgi-
li oldugu bakanlik Sanayi ve Ticaret Bakanligidir. Yalniz TSE tarafindan kabul
edilen standartlar Ttrk Standardi adini alir. Bu standartlar ihtiyari olup, standar-
din ilgili oldugu bakanligin onay: ile mecburi kilinabilir. Bir standardin mecburi
kilinabilmesi icin Tirk Standardi olmas: sarttir. Mecburi kilinan standartlar Res-
mi Gazete'de yayimlanir.

STANDARDIZASYONUN ICERIGI ve ONEMI

Milletlerarasi Standardizasyon Tegkilati (ISO) tarafindan yapilan tariflere gore;
Standart: Imalatta, anlayista, l¢cme ve deneyde bir 6rnekliktir.
Standardizasyon: Belirli bir faaliyetle ilgili olarak ekonomik fayda saglamak

lizere biitlin ilgili taraflarin yardim ve isbirligi ile belirli kurallar koyma ve bu ku-
rallar1 uygulama islemidir.

Standardizasyon islemi ile 6ncelikli olarak can ve mal giivenligi hedeflenirken
ayni zamanda kalitenin alt sinir1 tespit edilmek suretiyle belirlenen diizeyin altin-
da mal ve hizmet iliretimine miisaade edilmemektedir.

O halde standartlara uygun tiretmek ve tiiketmek herkes icin milli ve insani bir
gorevdir. Ancak bu suretle kaynaklarin optimum degerlendirilmesi miimkiin ola-
bilecek ve boylelikle toplumun refah diizeyinde énemli bir artis saglanabilecektir.
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Enformasyon ve tiretim teknolojilerindeki gelisme ile birlikte hizli bir kiiresel-
lesme stirecinin yasandig1 giiniimiizde standartlar uluslararas: ticaretin ortak dili
haline gelmistir.

Artik, uluslararasi pazarlarda rekabet edebilmenin yolu standartlara uygun ve
kaliteli mal ve hizmet tiretiminden ge¢mektedir.

Standartlarin hazirlanmasinda tilke sartlari, can ve mal giivenligi, Gimrik
Birligi, tiretim ve ihracati gelistirme, ithalat1 denetleme, tiiketici meseleleri, kali-
te ve cevre konularina ¢ncelik ve 6nem verilerek yayimlanmig uluslararasi (ISO,
IEC vb.) ve bolgesel standartlar (EN) ile diger gelismis tilkelerin milli standartla-
r1 (ASTM, DIN, BSI, JIS vb.) esas alinmaktadir.

Turk standartlari, faaliyet donemleri itibariyle hazirlanan is programlar: cer-
cevesinde Ihtisas Kurullar1 tarafindan hazirlanarak TSE Teknik Kurulu tarafin-
dan kabul edilmektedir.

Thtisas kurullari, TSE’nin ilmi inceleme ve standartlar: hazirlama kurullaridir.
Thtisas kurulu tiyeleri kendi alanlarinda bilgi birikimi ve tecriibeye sahip uzman
kisilerdir. Bunlar TSE’nin kadrolu personeli olmayip standart hazirlama calisma-
larinda part-time mesai yapan elemanlardir.

Standard Hazirlama Merkezi, internetten standart satisi, diger standardizas-
yon kuruluslari, is programi, goriise sunulan tasarilar, yeni yayinlanan standart-
lar ile ilgili bilgiye http://www.tse.org.tr/turkish/standard/standardlar.asp adre-
sinden ulasilabilir.

AYNA KOMITE CALISMALARI

TSE, uluslararasi (ISO ve IEC) ve Avrupa Birligi Standartlar Tegkilatlar: (CEN
ve CENELEC)'nin iiyesi ve lilkemizdeki tek temsilcisidir. Bu kuruluslarin stan-
dart hazirlama ¢alismalarini yiiriiten teknik komitelere iiye olan enstitiimiiz, boy-
lelikle uluslararasi ve Avrupa Birligi standart hazirlama calismalarina katilmak-
ta ve ulkemiz sanayisini ilgilendiren konularda menfaatlerimiz dogrultusunda
standart hazirlanmasi i¢in gayret sarf etmektedir. Ancak, standart hazirlama ca-
lismalarinda en 6nemli unsur ulusal mutabakattir. Amacg, ulusal, bolgesel veya
uluslararasi tiim standartlara, heniiz hazirlanma asamasinda iken konu ile ilgili
tiim paydaslarin (6zel sektor, kamu, tiniversite, sivil toplum oOrgiitleri, tiiketiciler
vb.) gorislerinin alinmasi ve bu goriislerin standartlara yansitilmasidir.

Bu nedenle TSE, diinyadaki 6rnekleri ¢ercevesinde ISO, IEC, CEN ve CENE-
LEC teknik komiteleri ile paralel ¢alisan, bu komitelerin ulusal yansimalar1 olan
ayna komiteleri (mirror tehnical committees - MTC) Aralik 2004 tarihinde kurmus
olup, gelen talepler dogrultusunda yeni komiteler kurmaya devam etmektedir. Ay-
na komitelerde sekreterya hizmeti TSE tarafindan verilir. Komitelere tiye olanla-
ra kendi sektorleri ile ilgili olarak son gelismeler diizenli olarak iletilir ve tilke g6-
ristinin hazirlanmasinda katkida bulunmalar: talep edilir. Calismalar elektronik
ortamda yurutulir. Ancak, baz1 donemlerde tiyelerin biraraya gelmeleri ve karsi-
Ikl goriisme imkani saglamak icin yeri ve zamani komite baskan: tarafindan du-
yurulacak olan toplantilar diizenlenebilir.
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Ayna komitelerle ilgili genel bilgiye http://www.tse.org.tr/mirrorcommitte-
es.asp adresinden ulasilabilir.

Ayna komiteler icerisinde yer alan tibbi cihazlar ile ilgili sektor numaralar: ve
ayna komite isimleri asagida verilmistir.

e Sektor 8: Genel Standartlar-General Standards
- MTC 46: Tibbi Cihazlarin Kalite Yonetimi
e Sektor 9: Sagligin Korunmasi-Healthcare
- MTC 48: Klinik laboratuvar testleri ve in vitro teshis test sistemleri
- MTC 95: Aktif Olmayan Tibbi Cihazlar
- MTC 100: Tibbi Amacl Sterilizatorler ve Sterilizasyon
HARMONIZE STANDARTLAR

Avrupa Birligi standardizasyon kuruluslari (CEN: Avrupa Standardizasyon
Komitesi, CENELEC: Avrupa Elektroteknik Standardizasyon Komitesi, ETSI:
Avrupa Telekomiinikasyon Standardlar1 Enstitiisti) tarafindan hazirlanip tizerin-
de mutabakat saglanarak onaylanan, mevcut sartlar altinda en uygun seviyede bir
diizen kurulmasini amaclayan, cihazin 6zellikleri, tiretim ve calisma yontemleri,
bunlarla ilgili terminoloji ve uygunluk degerlendirme islemleri hususlarinda
uyulmasi ihtiyari olan diizenlemelere “Harmonize Standart” denir.

Harmonize standartlara uygun olarak tiretilen cihazlarin direktiflere gore te-
mel gerekleri karsiladig: kabul edilir. Eger tiretici bu standartlara uymadan ken-
disine ait bir yontemle cihazi {iretecek ise tercih ettigi bu ¢6ziimiin tasarim asa-
masinda, temel gerekleri yerine getirdigini kanitlamak zorundadir.

CEN ve CENELEC tarafindan hazirlanan harmonize standartlarin tamami
TSE tarafindan Tirk standard: olarak kabul edilmis olup, %90’1 Turk standardi
olarak hazirlanmis ve Turk tireticisinin hizmetine sunulmustur.

http://www.tse.org.tr/Turkish/urunbelgelendirme/CEdirektifstandard.asp ad-
resinden asagidaki bilgilere ulasilabilir.

e Harmonize standartlar listesi
e Orijinal direktif metni
¢ Yonetmelik metni

¢ Orjinal harmonize standartlar listesine karsilik gelen Tiirk standartlarinin
listesi

http://www.newapproach.org/Directives Avrupa Birligi'nin direktiflerle ilgili
resmi internet adresidir.

TSE ve CE UYGULAMALARI

“CE” isareti, Urtiniin Avrupa Ekonomik alaninda ilgili yonetmeliklerinde ta-
mimlanan sartlari saglayarak piyasaya arz edildigi anlamina gelir ve triintin kap-
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samina girdigi butin direktiflere uygun olmasi durumunda triine ilistirilebilir.
CE isareti (Conformite Europeene) ilistirilmesi zorunlu tirtin gruplar: ve standart-
lar ilgili yonetmeliklerde tanimlanmigtir.

TSE, tureticilerimizin CE isareti konusunda yurt dis1 belgelendirme kurulusla-
rina bagimliligini ortadan kaldirmak ve miimkiin olan en uygun maliyetle hizmet
vermek amaciyla ilgili bakanliklara basvurmus ve onaylanmis kurulus olarak
asagida verilen kapsamda 1783 onaylanmis kurulus numarasiyla Avrupa Birligi
komisyonunca atanmistir.

e Yap1 Malzemeleri Yonetmeligi
e AsansOr Yonetmeligi
e Gaz Yakan Cihazlar Yonetmeligi

e Basincli Ekipmanlar Yonetmeligi
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CE UYGUNLUK ISARETI
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dir. CE isareti harfleri, ayni tarz ve di- - —
key boyutlarda olmalidir. Dikey boyut,
5 milimetreden kiiciik olamaz. Bu mini-
mal boyut, kiiclik boyutlu cihazlar icin
zorunlu degildir. CE isaretinin ilistirilmesinde, Kanun, CE uygunluk isaretinin
urtine ilistirilmesine ve kullanilmasina dair yénetmelik ve bu yonetmelik hiikiim-
leri uygulanir.

AVRUPA BIRLiGI TARAFINDAN UYGULAMAYA KONULAN
TIBBI DIREKTIFLER

e Tibbi Cihaz Direktifi (Medical Devices Directive)-93/42/EEC-(MDD)

e Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Direktifi (Active Implemantab-
le Medical Device Directive)-90/385/EEC-(AIMDD)

e Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar: Direktifi (In Vitro Diagnostic
Devices Directive )-98/79/EEC (IVDD)

TIBBI CTHAZLARLA ILGILI TURK MEVZUATI

e “Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair
Kanun” (R.G. Tarih ve Sayis1: 11.07.2001/24459)

Tt
LTI

CE uygunluk isareti

e “Uygunluk Degerlendirme Kuruluslar: ile Onaylanmis Kuruluslara Dair Yo-
netmelik” (R.G. Tarih ve Sayisi: 17.01.2002/24643)

* “CE Uygunluk Isaretinin Uriine Ilistirilmesine ve Kullanilmasina Dair Yo-
netmelik” (R.G. Tarih ve Sayisi: 17.01.2002/24643)
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e “Uriinlerin Piyasa Gozetimi ve Denetimine Dair Yénetmelik” (R.G. Tarih ve
Sayisi: 17.01.2002/24643)

e “Saglik Bakanliginca Yapilacak Piyasa Gozetimi ve Denetiminin Usul ve
Esaslar1 Hakkinda Yonetmelik” (R.G. Tarih ve Sayisi: 05.06.2007/26563)

e “Tibbi Cihaz Yonetmeligi” (R.G. Tarih ve Sayis1: 09.01.2007/26398 )

e “Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi” (R.G. Tarih ve
Sayisi: 09.01.2007/26398)

e “In vitro (viicut disinda kullanilan) Tibbi Tani Cihazlar1 Yonetmeligi” (R.G.
Tarih ve Sayisi: 09.01.2007/26398)

TIBBI CIHAZ TANIMI

Insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik veya
metabolik etkiler ile saglamayan, fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler
tarafindan desteklenebilen ve insan tizerinde:

1. Hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi,

2. Yaralanma veya sakathigin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya
magduriyetin giderilmesi,

3. Anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistirilmesi veya yerine
basgka birsey konulmasi,

4. Dogum kontrolii veya sadece ila¢ uygulamak, amaciyla imal edilmis, tek ba-
sina veya birlikte kullanilabilen, amaglanan islevini yerine getirebilmesi icin ge-
rekiyorsa bilgisayar yazilimi ile de kullanilan ve cansiz hayvanlarin dokularindan
da elde edilen triinler dahil olmak {izere, her tiirli arag, alet, cihaz, aksesuar ve-
ya diger malzemeleri ifade eder (6rn. muayene/cerrahi eldiveni, yara kapama mal-
zemeleri, tibbi ve cerrahi el aletleri, sterilizatorler, rontgen cihazi vb.).

VUCUDA YERLESTIRILEBILIR AKTIF TIBBI CIHAZ TANIMI

Tamami veya bir kismi, tibbi veya cerrahi bir miidahale ile insan viicuduna,
dogal bir viicut girisine veya bosluguna yerlestirilen ve yerlestirildigi yerde kal-
masi1 gereken aktif tibbi cihazlar: ifade eder (kalp pili, internal isitme cihazi vb.).

VUCUT DISINDA KULLANILAN (IN VITRO) TIBBI TANI CIHAZI TANIMI
Imalate¢1 tarafindan esas olarak;

1. Fizyolojik veya patolojik durum veya

2. Konjenital anomalilerle ilgili bilgi edinmek ya da

3. Muhtemel alicilar i¢in uygunluk ve giivenligi belirlemek veyahut

4. Tedaviyi izlemek amacuyla,

Tek basina veya birlikte kullanilmasina bakilmaksizin, kan ve doku bagislar:
da dahil olmak tizere insan viicudundan alinan numunelerin in vitro incelenmesi
icin tasarlanan reaktif, reaktif tirtinii, kalibrator, kontrol materyali, kit, arac, ge-
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re¢, ekipman veya sistem olan bititiin tibbi cihazlari ve vakumlu 6zellige sahip ol-
sun veya olmasin, imalatcilar: tarafindan 6zellikle, in vitro tibbi tani incelemesi
icin insan viicudundan alinan 6rneklerin konulmasi ve muhafaza edilmesi ama-
ciyla kullanilan numune kaplar: ifade eder (kan alma tiipleri, idrar saklama kabz,
gebelik Kkiti, kan sekeri 6l¢cme cihazi, elektronik kan sayim cihazi vb.).

TIBBI CIHAZLARIN SINIFLANDIRILMASI

Tibbi Cihaz Direktifine gore tibbi cihazlar 4 sinifa ayrilmakta olup, risk sevi-
yelerine gore asagidaki sekilde gruplandirilmaktadirlar.

a.Smif I  Duslik Risk
b. Sinif ITa Orta Risk

c. Smif ITb  Orta Risk

d. Smif IIT  Yiksek Risk

Siniflandirma Tibbi Cihaz Yonetmeligi EK IX Siniflandirma kurallarina gore
yapilmaktadir. Cihazin viicut ile temas stiresi ve temas sekli bu siniflandirmada
esas alinmaktadir.

I. Kullanim Siiresine Gore;

e Gecici siireli: Normalde 60 dakikadan az bir siirede ve devamli kullanilma-
s1 amaclanan cihazlar.

e Kisa streli: Normalde 30 giinden az ve siirekli kullanilmas1 amaglanan ci-
hazlar.

e Uzun stireli: Normalde 30 giinden fazla ve slirekli kullanilmas1 amaclanan
cihazlar.

II. Invaziv Olmasima Gore;
¢ Invaziv olmayan cihazlar,
e Invaziv cihazlar.

Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar: Direktifi'ne gore viicut disinda
kullanilan tibbi tani cihazlar1 3 gruba ayrilmakta olup, risk seviyelerine gore asa-
gidaki sekilde gruplandirilmaktadirlar.

a. Liste A/B (Ek II ) Yiiksek Risk

b. Self Testing Cihaz1 (Ek II hari¢) Anlamli Risk

c. Performans Degerlendirmesi Diisiik Risk

Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani1 Cihazlar: Yonetmeligi EK IT'de Liste A ve
B kapsamina giren cihazlar belirtilmektedir.

Tibbi cihazlarin tizerine CE isaretinin ilistirilebilmesi i¢in, cihazlarin 6ncelik-
li olarak ilgili oldugu yonetmeligin veya direktifin EK I - Temel Gerekleri iceri-
sinde tanimlanan 6zellikleri karsilamasi gereklidir.
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TIBBI CIHAZ DIREKTIFLERINE KARSILIK GELEN
HARMONIZE STANDARTLAR

Bir tibbi cihazin ilgili oldugu direktife uygunluk saglayabilmesi i¢in, direkti-
fin altinda yer alan cihazla ilgili harmonize standartlara uygun oldugunu beyan
etmesi gereklidir. Bu beyan; firma icerisinde kalite kontrol testleri, firma diginda
yaptirilan kalite kontrol testleri ve ticlincti taraf kalite belgelendirme faaliyetleri
ile saglanabilir. Direktiflere karsilik gelen harmonize standartlar;

e Tibbi Cihaz Direktifi ........ toplam 251 adet

e Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Direktifi ..... toplam 35 adet

e Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tan1 Cihazlar:1 Yonetmeligi ...toplam 28 adet
GENEL UYGULAMAYA DAIR STANDARTLAR

Direktifler icerisinde yer alan harmonize standartlar1 agsagidaki sekilde grup-
landirabiliriz.

e Ambalajlama, isaretleme ve kullanim bilgisi (TS EN 980, TS EN 1041, vb.)

e Steril 6zellige sahip cihazlar icin sterilizasyon prosesi ve sterilite kontroli
uygunluk bilgisi (TS EN ISO 11135-1, TS EN 556-1/2, TS EN ISO 10993-7, TS EN
ISO 14937 vb.)

e Klinik degerlendirme (TS EN ISO 14155-1, TS EN ISO 14155-2 vb.)

¢ Biyolojik degerlendirme (TS EN ISO 10993-1, TS EN ISO 10993-2, TS EN
ISO 10993-3, TS EN ISO 10993-4 vb.)

e Elektriksel 6zellige sahip cihazlar (TS EN 60601 serisi standardlar vb.)

TSE’nin resmi internet sayfas1 “www.tse.org.tr” izerinden “Standart Arama”
hatt1 yardimiyla standartlar hakkinda daha detayl: bilgilere ulasilabilir.

STERIL TIBBI CIHAZLAR iCIN STANDARTLAR

Sterilizatorlerin ve Sterilizasyon Iglemlerinin Denenmesinde Kullanilan Biyo-
lojik Sistemlere Dair Standartlar

e TS EN ISO 11138-1/Nisan 2008 “Saglik Bakim Uriinlerinin Sterilizasyonu -
Biyolojik Indikatérler-Boliim 1: Genel Ozellikler”

e TS EN ISO 11138-2/Nisan 2008 “Saglik Bakim Uriinlerinin Sterilizasyonu -
Biyolojik Indikatérler-Béliim 2: Etilen Oksitle Sterilizasyon Siirecleri I¢in Biyolo-
jik Indikatérler”

e TS EN ISO 11138-3/Nisan 2008 “Saglik Bakim Uriinlerinin Sterilizasyonu-
Biyolojik Indikatérler-Boliim 3: Nemli Is1 Sterilizasyon Siirecleri I¢in Biyolojik
Indikatoérler”

e TS EN ISO 11138-4/Nisan 2008 “Saglik Bakim Uriinlerinin Sterilizasyonu-
Biyolojik Indikatérler-Béliim 4: Kuru Isiyla Sterilizasyon Stiregleri I¢in Biyolojik
Indikatoérler”
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e TS EN ISO 11138-5/Nisan 2008 “Saglik Bakim Uriinlerinin Sterilizasyonu-
Biyolojik Indikatorler-Bolim 5: Diigiik Sicaklikli Buhar ve Formaldehidle Steri-
lizasyon Siirecleri I¢in Biyolojik Indikatérler”

Sterilizatorlerin ve Sterilizasyon Islemlerinin Denenmesinde Kullanilan

Biyolojik Olmayan Sistemlere Dair Standartlar

e TS EN ISO 11140-1/Nisan 2008 “Saglik Bakim Uriinlerinin Sterilizasyonu-
Kimyasal Indikatorler-Bsliim 1: Genel Ozellikler”

e TS ENISO 11140-3/Aralik 2007 “Saglik Malzemelerinin Sterilizasyonu-Eti-
len Oksit-Boliim 3: Bowie-Dick Tipi Buhar Penetrasyon Deneyinde Kullanim I¢in
Sinif 2 Indikatér Sistemleri”

e TS EN 11140-4/Ocak 2008 “Saglik Mamiillerinin Sterilizasyonu-Kimyasal
Indikatérler-Boliim 4: Buhar Gegirgenliginin Dedeksiyonu I¢in Bowie-Dick Tip
Deneyine Aalternatif Olan Sinif 2 Indikatoérler”

e TS EN 867-5/Kasim 2001 “Sterilizatérlerde Kullamim I¢in Biyolojik Olma-
yan Sistemler-Bolum 5: Kiciik Sterilizatorler Tip B ve Tip S'nin Performans De-
neyinde Kullanmak I¢in Indikatér Sistemleri Ile Miicadele Islem Cihazlarinin Ay-
rintilar1”

Sterilizasyon Islemlerinin Gecerliligi ve Kontroliine Dair Standartlar

e TS EN ISO 11137-1/Ekim 2006 “Saglik Bakim Uriinlerinin Sterilizasyonu-
Radyasyon-Bélim 1: Tibbi Cihazlar I¢in Sterilizasyon Prosesinin Gelistirilmesi,
Gecgerliligi ve Rutin Kontrolii”

e TS EN ISO 11137-2/Ocak 2008 “Saglik Bakim Uriinlerinin Sterilizasyonu-
Bolim 2: Sterilizasyon Dozunun Ayarlanmas1”

e TS EN ISO 11137-3/Ekim 2006 “Saglik Bakim Uriinlerinin Sterilizasyonu-
Radyasyon - Béliim 3: Dozimetre I¢cin Kilavuz”

e TS EN ISO 17665-1/Aralik 2006 “Saglik Bakim Uriinlerinin Sterilizasyonu
-Buhar Sterilizasyonu- Boéliim 1: Tibbi Cihazlar I¢in Sterilizasyon Prosesinin Ge-
listirilmesi, Gegerliligi ve Rutin Kontroli”

e TS EN ISO 10993-7/Mart 1997 “Tibbi Gereclerin Biyolojik Degerlendirmesi-
Bolum 7: Etilen Oksitle Sterilizasyon Kalintilar1”

e TS EN ISO 11135-1/Aralik 2007 “Saglik Malzemelerinin Sterilizasyonu -
Etilen Oksit-Bélim 1: Tibbi Cihazlarin Sterilizasyon Prosesinin Gelistirilmesi,
Gecerli Kilinmasi ve Rutin Kontrolii I¢in Kurallar”

e TS EN ISO 14160/Aralik 2004 “Hayvansal Kaynakli Maddeler Iceren Bir

Kullanimlik Tibbi Cihazlarin Sterilizasyonu-Sivi Sterillestiricilerle Yapilan Ste-
rilizasyonun Gegerliligi ve Rutin Kontroli”

e TS EN ISO 14937/Nisan 2005 “Saglik Bakim Uriinlerinin Sterilizasyonu-
Sterilizasyon Maddesinin Ozellikleri I¢in Genel Kurallar ve Tibbi Cihazlar Icin
Sterilizasyon Isleminin Gelistirilmesi, Gegerliligi, Rutin Kontrolii”
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e TS EN ISO 11737-1/Ekim 2006 “T1ibbi Cihazlarin Sterilizasyonu-Mikrobiyo-
lojik Metodlar-Boliim 1: Uriin Uzerindeki Mikroorganizma Popiilasyonunun Tes-
piti”

e TS EN ISO 11737-2/Kasim 2000 “Tibbi Cihazlarin Sterilizasyonu-Mikrobi-
yolojik Metodlar-Béliim 2: Bir Sterilizasyon Isleminin Gegerliligi I¢in Yapilan
Sterilite Deneyleri”

e TS 8232/Mart 1990 “Sterilite Kontrol Metodlar: (Tibbi Amacli)-Boluim 1: Ge-
nel Esaslar ve Besiyerleri”

e TS 10409/Ekim 1992 “Sterilite Kontrol Metodlar1 (Tibbi Amagli)-Bolim 2:
Ekim Metodlar1”

e TS 10410/Ekim 1992 “Sterilite Kontrol Metodlar: (Tibbi Amacli)-Bo6lim 3: Far-
masotik Preparat ve Tibbi Cerrahi Malzemelerin Ekim Metodlarina Uygulanmas1”

Sterilize Edilecek Tibbi Cihazlar icin Ambalajlama Malzemeleri ve
Sistemlerine Dair Standartlar

¢ TS EN ISO 11607-1/Aralik 2006 “Sterilize Edilecek Tibbi Cihazlar Icin Am-
balajlama-Bolim 1: Malzemeler, Steril Bariyer Sistemleri ve Ambalajlama Sis-
temleri Icin Ozellikler”

¢ TS EN ISO 11607-2/Aralik 2006 “Sterilize Edilecek Tibbi Cihazlar Icin Am-
balajlama-Bo6lim 2: Sekil Verme, Yapistirma ve Kurulus Proseslerinin Gecerliligi-
ne Dair Ozellikler”

e TS EN 868-2/Mart 2001 “Ambalajlama Malzemeleri ve Sistemleri-Sterilize
Edilecek Tibbi Cihazlar Icin-Béliim 2: Sterilizasyon Ambalaji- Ozellikler ve De-
ney Metotlar1”

e TS EN 868-3/Ocak 2002 “Ambalajlama Malzemeleri ve Sistemleri- Sterilize
Edilecek Tibbi Cihazlar Icin-Bolim 3: Kagit Torba (EN 868-4) Uretimi Ile Poset
ve Rulo (EN 868-5) Uretiminde Kullanilan Kagit-Ozellikler ve Deney Metodlar1”

e TS EN 868-4/Mart 2001 “Ambalajlama Malzemeleri ve Sistemleri-Sterilize
Edilecek Tibbi Cihazlar Icin-Boliim 4: Kagit Torbalar-Ozellikler ve Deney Metod-
lar1”

e TS EN 868-5/Nisan 2001 “Ambalajlama Malzemeleri ve Sistemleri- Sterili-
ze Edilecek Tibbi Cihazlar I¢in-Bélim 5: Isiya ve Kendinden Kapatilabilir Kagit
ve Plastik Filmden Posetler ve Rulolar-Ozellikler ve Deney Metodlar1”

e TS EN 868-6/Nisan 2001 “Ambalajlama Malzemeleri ve Sistemleri-Sterilize
Edilecek Tibbi Cihazlar I¢in-Béliim 6: Etilen Oksit veya Isinlama Ile Sterilize
Edilecek Tibb1 Kullanim Amachi Ambalajlarin Uretimi I¢in Kagit-Ozellikler ve
Deney Metodlar1”

e TS EN 868-7/Ocak 2002 “Ambalajlama Malzemeleri ve Sistemleri-Sterilize
Edilecek Tibbi Cihazlar I¢in Bolim 7: Tibbi Kullanim Amac¢h Etilen Oksit veya
Isinlama fle Sterilizasyon Icin Isitilarak Kapatilabilir Ambalajlarin Uretiminde
Kullanilan Yapiskan Kapli Kagit-Ozellikler ve Deney Metodlar1”
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e TS EN 868-8/Nisan 2001 “Ambalajlama Malzemeleri ve Sistemleri-Sterilize
Edilecek Tibbi Cihazlar I¢in-Boliim 8: EN 285'e Uygun Buhar Sterilizatorleri I¢in
Tekrar Kullanilabilir Sterilizasyon Kaplari-Ozellikler ve Deney Metodlar1”

e TS EN 868-9/Mart 2002 “Ambalajlama Malzemeleri ve Sistemleri-Sterilize
Edilecek Tibbi Cihazlar I¢in-Bolim 9: Isitilarak Kapatilabilir Poset, Rulo ve Ka-
paklarin Uretiminde Kullanilan Kaplanmamis Dokuma Olmayan Poliolefin Mal-
zemeler-Ozellikler ve Deney Metodlar1”

¢ TS EN 868-10/Mart 2002 “Sterilize Edilecek Tibbi Cihazlar I¢cin Ambalajla-
ma Malzemeleri ve Sistemleri-Boltiim 10: Isiyla Kapatilabilir Posetler, Bobinler ve
Kapaklarin Uretiminde Kullanilan Yapiskan Kapli Dokunmamis Poliolefin Mal-
zemeler-Kurallar ve Deney Metodlar1”

Sterilizatorler Icin Standartlar

e TS PrEN 290/Nisan 1996 “Sterilizasyon-Buhar Sterilizatorleri-Biiyik Steri-
lizatorler-Terimler ve Tarifler”

e TS 6073/Ekim 1988 “Kuru Haval Sterilizator (Elektrikle Calisan)”
e TS EN 285/Nisan 2007 “Sterilizasyon-Buhar Otoklavlari-Biytik Otoklavlar”

e TS EN 1422/Nisan 2006 “Tibbi Amacl Sterilizatorler-Etilen Oksit Steriliza-
torleri-Ozellikler ve Deney Yéntemleri”

e TS EN 12347/Mart 2004 “Biyoteknoloji-Buhar Sterilizatérleri ve Otoklavlar
Icin Performans Kriterleri ”

e TS EN 14180/Ocak 2004 “Tibbi Amaclar I¢in Sterilizatérler-Diistik Sicaklik
Buhar ve Formaldehid Sterilizatérleri-Ozellikler ve Deneyler”

Sterilizasyon Islemi I¢in Kilavuz ve Kural Standartlar

¢ TS EN 12297/Nisan 1999 “Biyoteknoloji-Ekipman-Sterilizasyon I¢in Islem-
lerin Denenmesi Uzerine Rehberlik”

e TS EN ISO 14161/Kasim 2000 “Saglik Bakim Uriinlerinin Sterilizasyonu-Bi-
yolojik Indikatérler-Kullanim Se¢imi ve Sonuglarin Yorumlanmas: I¢in Kilavuz”

e TS EN ISO 15882/Ocak 2004 “Saglik Uriinlerinin Sterilizasyonu-Kimyasal
Indikatérler-Se¢me, Kullanma ve Sonuclarin Degerlendirilmesi I¢in Kilavuz”

e TS 13085/Subat 2009 “Is Yerleri-Tibbi Alet ve Malzemelerin Dezenfeksiyon
ve Sterilizasyon Hizmetleri I¢cin-Genel Kurallar”

e TS EN 556-1/Aralik 2005 “Tibbi Cihazlarin Sterilizasyonu-"Steril" Olarak
Isaretlenecek Tibbi Cihazlar I¢cin Ozellikler-Béliim 1: Steril Olarak Uretilmis Tib-
bi Cihazlar I¢cin Ozellikler”

e TS EN 556-2/Aralik 2004 “Tibbi Cihazlarin Sterilizasyonu-“Steril” Olarak
Isaretlenecek Tibbi Cihazlar I¢in Ozellikler-Boliim 2: Aseptik Sartlarda Uretilmis
Tibbi Cihazlar I¢cin Ozellikler”
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KIMYASAL DEZENFEKTANLAR ve
ANTISEPTIKLER ICIN STANDARTLAR

e TS 12451/ Nisan 1998 “Saglik Kuruluslarinda Dezenfeksiyon-Bolim1: Kim-
yasal Dezenfektanlarin Secim Kilavuzu”

e TS EN 1499/Nisan 2001 “Kimyasal Dezenfektanlar ve Antiseptikler-Hijye-
nik El Yikama Maddesi-Deney Yéntemleri ve Ozellikleri”

e TS EN 1500/Nisan 2001 “Kimyasal Dezenfektanlar ve Antiseptikler-Hijye-
nik E1 Ovalama Maddesi-Deney Yéntemleri ve Ozellikleri”

e TS EN 13624/Aralik 2004 “Kimyasal dezenfektanlar ve antiseptikler-Tip
Alaninda Kullanilan Cihazlarda Kullanilan Kimyasal Dezenfektanlarin Mantar
Oldiirme Etkinliginin Degerlendirilmesi I¢in Nicel Siispansiyon Deneyi-Deney
Yontemi ve Gerekler”

e TS EN 13727/Aralik 2004 “Kimyasal Dezenfektanlar ve Antiseptikler-Tip
Alaninda Kullanilan Cihazlarda Kullanilan Kimyasal Dezenfektanlarin Bakteri
Oldiirme Etkinliginin Degerlendirilmesi I¢in Nicel Siispansiyon Deneyi-Deney
Yontemi ve Gerekler”

e TS EN ISO 21530/Mart 2005 “Dis Hekimligi-Disle Ilgili Donanim Yiizeyleri
I¢in Kullanilan Malzemeler-Kimyasal Dezenfektanlara Karsi Direncin Tayini”

e TSEN 12791/Subat 2006 “Kimyasal Dezenfektanlar ve Antiseptikler-Cerra-
hi El Dezenfeksiyonu-Deney Yéntemi ve Ozellik”

e TS EN 1275/Temmuz 2006 “Kimyasal Dezenfektanlar ve Antiseptikler-Te-
mel Fungusidal Aktivite-Deney Metod ve Ozellikler”

e TS EN 1040/Temmuz 2006 “Kimyasal Dezenfektanlar ve Antiseptikler-Te-
mel Bakterisidal Aktivite-Deney Metodu ve Ozellikler”
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