AVRUPA BiRLiGi MEVZUATINA UYUM TABLOSU

VUCUT DISINDA KULLANILAN (iN VITRO) TIBBi TANI CIHAZLARI YONETMELIGINDE DEGISIKLIK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

TASLAGINA iLISKIiN UYUM TABLOSU

Commission Directive 2011/100/EU of 20 December 2011 amending Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Council on in-vitro diagnostic

medical devices

Tigili AB Mevzuati Hiikkmii

Taslak Metindeki hiikiim

Taslak Metni
hazirlayan
Kurumun Yorumu

The following indent is added at the end of List A of Annex Il to
Directive 98/79/EC:

— Variant Creutzfeldt-Jakob disease (vCJD) assays for blood screening,
diagnosis and confirmation.’

MADDE 1 — 09.01.2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazetede
yayimlanan Viicut Disinda Kullamlan (in Vitro) Tibbi Tam Cihazlari
Yonetmeliginin EK-II Risk Diizeyi Yiiksek Olan In Vitro Tibbi Tani
Cihazlarinin Listesi (a) bendinin sonuna asagidaki ciimle eklenmistir:

- Varyant Creutzfeldt Jakob hastaligi (vCJD) i¢in kan tarama, tani ve
dogrulama testleri.

MADDE 2 — Yodnetmeligin 25 inci maddesinin birinci fikrasina
asagidaki bent eklenmistir.

2) 93/42/EEC Direktifinde degisiklik yapilmasina dair 2011/100EU sayili
Direktifine paralel olarak hazirlanmustir.

Ulusal mevzuat
geregi eklendi.

MADDE 3 — Bu yo6netmelik yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

Ulusal mevzuat
geregi eklendi.

MADDE 4 — Bu yonetmelik hiikiimlerini Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu Bagkan yiiriitiir.

Ulusal mevzuat
geregi eklendi.




