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Tibbi Cihaz Yonetmeligi

Tibbi Cihaz Yonetmeligi

BIRINCI BOLUM

Amac, Kapsam, Hukuki Dayanak ve Tanimlar

Amag

Madde 1 — Bu Yonetmeligin amaci; insan sagliginda dogrudan veya dolayliolarak

kullanilan tibbi cihaz ve aksesuarlarinin tasimasi gereken temel gereklerin belirlenmesine,
tasarimina, Gretimine, dagitimina, piyasaya arzina, hizmete sunulmasina, kullaniimasina,

siniflandirimasina, denetlenmesine ve tibbi cihaz ve aksesuarlarinin kullanimisirasinda
hastalarin, uygulayicilarin, kullanicilarin ve tginci kisilerin saglk ve glvenligi agisindan
ortaya ckabilecek tehlikelere karsi korunmalarini saglayacak sekilde piyasaya sunulmasina
iliskin usul ve esaslar dizenlemektir.

Kapsam

Madde 2 — Bu Yonetmelik; kamu kurum ve kuruluslar ile gergek ve tlizel kisilerin, tibbi

cihaz ve aksesuarlarinin tasarimi, Gretimi, dagitimi, piyasaya arzi, hizmete sunulmasi ve
kullanimi ile ilgili batin faaliyetlerini kapsar.

Insan kani tiirevini, islevinin bir parcasi olarak igeren tibbi cihazlar da bu Yénetmelik
kapsamindadir.

Tibbi cihaz, islevini yerine getirebilmek igin tibbi trin ile birlikte kullaniliyorise, tibbf Grin
kendisi ile ilgilimevzuat kapsaminda; tibbi cihaz da bu Yonetmelik kapsaminda
dederlendirilir.

Tibb1 cihaz, tibbi Grin veya ilag ile kombine halde tek bir Grin olarak kullaniliyor ve tek
kullanimlik ise, tibbi Grtin veya ilagkabul edilerek ilgili mevzuat kapsaminda
dederlendirilir.

Anak;

a) In vitro tbbi tani dhazlan,

b) insan viicuduna yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar,
c) Tibbi trlnler,

d) Kozmetik Griinleri,
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e) Insan kani tiirevieri hari¢c olmak Gzere; insan kani, kan Griinleri, insan kaynakli plazma
veya kan hicreleri ile insan hiicresi, dokusu, nakilorganlan veya bunlardan Gretilen
drdanler,

f) Cansiz hayvan dokulari ve @ansiz hayvan dokularindan tretilen Grinleri icgeren cihazlar
harig olmak Gizere, hayvan kdkenli doku ve hiicreler,

g) Uriiniin esas kullanim amaana badgli olarak kisisel koruma cihazlari,
bu Yénetmelik kapsam1 disindadir.
HukukT Dayanak

Madde 3 — Bu Yénetmelik; 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere Iliskin Teknik
Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanunun 4 (nci maddesine, 7/5/1987
tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanununun 3 Gncl maddesinin (k) bendi ile 9
unas maddesinin (c) bendine 13/12/1983 tarihli ve 181 sayili Saglik Bakanlhdinin Teskilat
ve GOrevleri Hakkinda Kanun Hikmiinde Kararnamenin 43 (incli maddesine dayanilarak
hazirflanmigtir.

Tanimlar
Madde 4 — Bu Yonetmelikte gecen;

a) Kanun: 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi
ve Uygulanmasina Dair Kanunu,

b) Bakanlik: Saglk Bakanhgini,
c) Mistesarlk: Dis Ticaret Mistesarligini,
d) Komisyon: Avrupa Birligi Komisyonunu,

e) Temel Gerekler: Tibbi cihaz ve aksesuarlarinin; insan saghgi, can ve mal givenligi,
hayvan ve bitki yasami ve sagligi, gevre ve tiketicinin korunmasi acisindan sahip olmasi
gereken asgarigivenlik kosullarini,

f) Uretici: Bu Yénetmelige uygun olarak piyasada hazir bulunan tibbi cihaz ve
aksesuarlarini, hastasina uygun hale getirip kullanima hazirlayan kisiler haricolmak Uzere;
bir tibbf cihaz tireten, 1slah eden veya buna adini, tiari markasini veyahutayirt edici
isaretini koymak suretiyle kendini tretici olarak tanitan gercek veya tlzel kisiyi; treticinin
Tlrkiye disinda olmasi halinde ise, lretici tarafindan yetkilendirilen temsilciyi ve/veya
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ithalatciyr; ayrica, tibbi cihazin tedarik zincirinde yeralan ve faaliyetleri, tibbi cihazin
glvenligine iliskin 6zelliklerini etkileyen gercgek veya tiizel kisiyi,

g) Dagitici: Tibbi cihazin tedarik zincirinde yeralan ve faaliyetleri, tibbi cihazin giivenligine
iliskin 6zelliklerini etkilemeyen gergek veya tiizel kisiyi,

h) Standart: Uzerinde mutabakatsaglanmis olan, kabul edilmis bir kurulus tarafindan
onaylanan, mevcut sartlaraltinda en uygun seviyede bir diizen kurulmasiniamacglayan,
ortak ve tekrar eden kullanimlar icin tibbi cihazin 6zellikleri, isleme ve Gretim yontemleri,
bunlarla ilgili terminoloji, sembol, ambalajlama, isaretleme, etiketleme ve uygunluk
dederlendimesi islemleri hususlarindan biri veya birkagini belirten ve uyulmasi ihtiyari
olan dizenlemeyi,

1) Uyumlastirimis Standart: Bu Yonetmelik ile ilgili olan ve Avrupa Birligi tarafindan
belirlenmis standartlara uygun olarak Tlrk Standartlan Enstitlist tarafindan
uyumlastirilarak kabul edilen ve Bakanlikga her yil listesi tebligler halinde yayimlanan
ulusal standartlan,

i) TibbiCihaz: insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu, farmakolojik, kimyasal,

imm tinolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan; fakat, fonksiyonunu yerine getirirken
bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve insan (zerinde bir hastaligin, yaralanmanin,
sakathgin tanisi, tedavisi, izlenmesi ve kontrol altnda tutulmasi, hafifletiilmesi veya
madduriyetin giderilmesi, anatomik veya fizyolojik bir islevin arastiriimasi, degistirilmesi
veya yerine baska bir sey konulmasi, dogum kontroli veya sadece ilag uygulamak
amaciyla tretilmis, tek basina veya birlikte kullanilabilen, amacglanan iglevini yerine
getirebilmesi icin gerekiyorsa bilgisayar yazilimi ile de kullanilan ve ansiz hayvanlarin
dokularindan da elde edilen tGrinler dahil olmak Gzere, her tirli arag, alet, cihaz, aksesuar
veya diger malzemeleri (bundan sonra, "cihaz" olarak anilacaktir),

j) Aksesuar: Kendi basina cihaz sayilmayan ve fakat, cihaz ile birlikte kullaniimak amaciyla
Uretilen pargay! veya pargalari,

k) Ismarlama Uretilen Cihaz: Toplu iretime tabi olan ve uygulayic hekimin isteklerine
gbre uyarlanan cihazlar harig olmak Gzere; uzman hekimin regetesine istinaden belirli bir
hastada kullanilmak amaciyla tretilen parcayi veya parcalan veyahut, uzman hekimin
sorumlulugunda belirli bir hastada kullanilmak lizere siparis edilen cihazlan,

1) insan Kani Tirevi: Insan viicudu lizerindeki etkisini entegral pargasiolarak icinde
bulundudu bir cihaz ile saglayan, insan kani ve plazmasindan tiretilen tibbt Griinleri,

m) Klinik Arastirma Cihazi: Konusunda uzman hekim veya klinik armstirma yapmaya yetkili
kisi tarafindan yeterli klinik ortamda insan lzerinde yapilacak klinik arastirmalarda
kullaniimak Uzere tasarlanan cihazi veya cihazlar,

n) In Vitro Tibbi Tani Cihazi: Genel laboratuvar kullanimina yénelik cihazlar, 6zellikleri
bakimindan Ureticileri tarafindan bilhassa in vitro inceleme amacli kullanilimiyorlar ise, in
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vitro tibbi tani cihazi dedildir. Ureticinin sadece, fizyolojik veya patolojik durum veya
kalitimsal anomalilerle ilgili bilgi edinmek veya glivenlik seviyesini ve muhtemel
kullanicilara uygunlugunu tespit etmek veya tedavi edici tedbirleri izlemek igin tek basina
veya birlikte kullanilmasina bakilmaksizin, insan viaudundan alinan kan ve doku
badislarini da igeren numunelerin incelenmesinde in vitro kullanmayr amacladigi, ayirag
(reaktif), ayirag trinu, kalibrator, kontrol materyali, kit, arag, gereg, ekipman veya sistem
olan bitin tibbi cihazlarn ve vakumlu 6zellige sahip olsun veya olmasin, Greticileri
tarafindan 6zellikle, in vitro tibbi tani incelemesi icin insan viicudundan alinan 6rneklerin
konulmasi ve muhafaza edilmesi amaciyla kullanilan numune kaplarini,

0) Onaylanmis Kurulus: Test, muayene ve/veya belgelendirme kuruluslarn arasindan, bu
Yonetmelik gergevesinde uygunluk dederlendirme faaliyetinde bulunmak tizere, Kanunda,
bu Yonetmelikte ve 17/1/2002 tarihli ve 24643 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan
Uygunluk Dederendime Kuruluglari ile Onaylanmis Kuruluglara Dair Yonetmelikte
belirtilen esaslar gercevesinde yetkilendirilen kamu veya 6zel kurulusu,

d) Beyan Edilen Amag: Uretici tarafindan cihazin etiketinde, kullanim kilavuzunda veya
tanitim brostiriinde belirtilen kullanim amaci ile ilgili bilgileri,

p) Piyasaya Arz: Klinik arastirma cihazlarn harig olmak Uzere; cihazin, yeni veya yenilenmis
olmasina bakilmaksizin, tedarik veya kullanim amaciyla bedelli veya bedelsiz olarak ilk
defa piyasada yer almasi igin yapilan faaliyeti,

r) Hizmete Sunmak: Bir dhazin, kullanim amacina uygun olarak, piyasada ilk defa son
kullanicinin kullanimina hazir hale getirilmesini,

s) CE Uygunluk Isareti: Ureticinin, bu Yénetmelikten dogan yukimliliklerini yerine
getirdigini ve cihaz ve aksesuarlarinin ilgili butin uygunluk dederlendime islemlerine tabi
tutuldugunu gosteren isareti,

s) Danisma Komisyonu: Bakanlidin gerektiginde, klinik arastirna konusunda veya tibbi ve
teknik konularda olusturacagi danisma komisyonunu,

t) Uygunluk Dededendimesi: Cihaz ve aksesuarlarinin, bu Yonetmelik hikimlerine
uygunlugunun test ve muayene edilmesine ve/veya belgelendirilmesine iliskin her tirlQ
faaliyeti,

u) Tasarm-Inceleme Sertifikasi: Onaylanmis kurulusun, cihaz ve aksesuarlarinin
tasariminin bu Yénetmelik hikUmlerine uygunluguna karar vermesi halinde Greticiye
verecedi belgeyi,

U) Tip-Iinceleme Sertifikasi: Onaylanmis kurulusun, Gretim numunesinin bu Yénetmelik
hikimlerine uygunluguna karar vemmesi halinde Ureticiye verecegi belgeyi,
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v) Tip Incelemesi: Onaylanmis kurulus tarafindan, Giretim numunesinin bu Yonetmelik

hikimlerine uygunlugunun incelenmesi ve dederlendirilmesi islemini,

y) Tip Dogrulamasi: Onaylanmis kurulusun, cihazi test ederek, cihazin tip-inceleme
sertifikasinda tanimlanan tipe ve bu Yénetmelik hikimlerine uygunlugunu beyan ve
garanti eden islemini,

ifade eder.

IKINCI BOLUM

Temel Gerekler, Standartlar, Siniflandirma, Istisnai Durumlarla Ilgili Kararlar,
Uygunluk Dederendirme Islemleri ve CE Isaretlemesi

Temel Gerekler

Madde 5 — Uretici, cihazin kullanim amacini da dikkate almak suretiyle cihaz ile ilgili
olarak EK-I'de belirtilen temel gereklere uymak zorundadir.

Uretici tarafindan cihazla birlikte, hastalara, kullanicilara ve uygulayicilara yénelik olarak
verilmesi gereken EK-I/13'de belirtilen bilgiler, kullanim kilavuzlan, etiketler ve diger
acklamalar, Tlrkge ve tercihan Ingilizee veya Fransizca veyahut Aimana dillerinden
birinde olmak Gzere, en az iki dilde hazirlanmis olmalidir.

Standartlara Uyum

Madde 6 — Standartlarm uyum; Avrupa ve Tlrk Famakopelerinin ilgili standartlarina,
o6zellikle cerrahi iplikler ve ilag ihtiva eden cihazlarn ilagla etkilesimine iliskin standartlara
ve uyumlastriimis standartlara uygunluktur.

Birinci flk rada belirtilen standartara uygun olarak tretilen cihazlar bakimindan, EK-I'de
belirtilen temel gereklerin yerine getirildigi kabul edilir.

Uretici veya ithalatgl, uyumlastiriimis standartlarin temel gerekleri tam olarak
karsilamadigini tespit ettigi takdirde, durumu Bakanlga bildirir; Bakanlik, bu bilgiler
Milstesarlik kanaliyla Komisyona iletir.

SiniflandimMma
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Madde 7 — Cihazlar, tasarim ve Gretiminden kaynaklanan potansiyel risk durumu ve insan
saghgiacisindan yaratabilecekleri tehlike seviyelerine gore, 1., IlIa., IIb., ve III. Sinif
olarak dort sinifa aynlir. Siniflandima, EK-IX'da belirlenen esaslara gére yapilr.

Siniflandimma kurallarinin uygulanmasiyla ilgili olarak, tGretici ve onaylanmis kurulus
arasinda ortaya cikabilecek ihtilaflar, Bakanlik tarafindan ¢ézimlenir.

Bakanlik, cihazin piyasaya arzindan sonra tespit edilen olumsuzluklara iliskin olarak bu
Yonetmeligin 17 nci maddesindeki uyar sisteminde 6ngdriilen bilgiler ve teknik gelismeler
Isiginda, gerektiginde siniflandirmanin esaslarini yeniden dizenler.

Istisnai Durumlarla Ilgili Kararlar
Madde 8 — Bakanlk;

a) Cihaz ile ilgili EK-IX'da belirtilen siniflandirma kurallarinin uygulanmasi sirasinda bir
karar verilmesi gerektiginde,

b) Cihazin, EK-IX hikimlerinden farkli bir sekilde, baska bir sinif iginde yeralmasi
gerektiginde,

c) Cihazin veya cihaz grubunun uygunlugunun degerlendirilmesi sirasinda, bu
Yonetmeligin 9 uncu maddesinde belirtilen yontemlerden farkl bir yontemin tespiti
gerektiginde,

gerekli tedbirleri ve kararialir ve bu kararini, gerekgeleriyle birlikte Mistesarlik kanalyla
Komisyona bildirir.

Uygunluk Degerdendirme Islemleri
Madde 9 — Uygunluk dederlendimme islemlerinde asagida belirtilen hususlar dikkate alinir:

a) Ismarlama Uretilen cihazlar ve klinik armastirna cihazlar harig olmak Uzere; Gretici,
uygunluk dederlendimesine iliskin olarak asagida belirtilen islemleri yerine getirir:

1) I. Sinif cihazlarda CE isaretini ilistirnek igin, sadece EK-VII'de belirlenen islemi takip
eder ve uygunluk beyani diizenler.

2) Ila. Sinif cihazlarda CE isaretini ilistirmek ign;
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i) Tam kalite glivence sistemiyle ilgili olarak EK-II'de belirlenen uygunluk beyani islemini,

EK-II'nin 4 (inct maddesini hari¢ tutarak veya,

ii) EK-VII'de belirlenen uygunluk beyani ile ilgili islemle birlikte EK-IV’'de belirlenen tip
dogrulama islemini veya Gretim kalite glivencesiyle ilgili EK-V'de belirlenen uygunluk
beyani iglemini veya Griin kalite glivencesiyle ilgili EK-VI'da belirlenen uygunluk beyani
islemini,

takip eder.
3) IIb. Sinif cihazlarda CE isaretini ilistirmek igin;

i) Tam kalite giivence sistemiyle ilgili olarak EK-II'de belirlenen uygunluk beyani islemini
EK-II'deki 4 Gindd maddeyi harig tutarak veya,

i) EK-III'de belirlenen tip incelemesi ile birlikte EK-IV'de belirlenen tip dogrulama islemini
veya Uretim kalite glivencesiyle ilgili EK-V'de belirlenen uygunluk beyani islemini veya
drdn kalite givencesiyle ilgili EK-VI'da belirlenen uygunluk beyani islemini,

takip eder.
4) III. Sinif cihazlarda CE isaretini iligtimek igin;

i) Tam kalite glivence sistemiyle ilgili olarak EK-II'de belirlenen uygunluk beyani islemini
veya,

ii) EK-III'de belirlenen tip incelemesiyle birlikte EK-IV'de belirtilen tip dogrulama islemini
veya Uretim kalite givencesiyle ilgili EK-V'de belirtilen uygunluk beyani islemini,

takip eder.

b) Ismadama Gretilen cihazlarigin, EK-VIII'de belirlenen islemi takip ederek, bu EK'deki
beyani diizenler. Ismarlama Gretilen cihazlarin bir listesini Bakanliga verir.

c) Uretici ve/veya onaylanmis kurulus, Gretimin ara asamasinda, bu Yénetmelige uygun
olarak yapilan dederlendimme ve dogrulama sonuclarini, cihazin uygunluk beyani islemi
sirasinda g6z éninde bulundurur.

d) Uretid, EK-III, EK-IV, EK-VII ve EK-VIII'de belirflenen islemleri baslatma konusunda
Ulke icindeki yetkili temsilcisini gdrevlendirir.
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e) Uygunluk degerlendime isleminde, onaylanmis kurulusun yer almasi gerektigi
durumlarda, Gretid veya yetkili temsilcisi bu is icin onaylanmis kuruluslardan birini secer.

f) Onaylanmis kurulus, secilen islem cercevesinde uygunlugu onaylamak icgn gerekli olan
bilgi ve belgeleri basvuru sahibinden ister.

g) Onaylanmis kuruluglara EK-II'ye ve EK-III'e uygun olarak alinan kararlar, en fazla bes
yil siire ile gegerlidir. An@k, onaylanmis kurulus ile Gretici arasinda imzalanan sdzlesmede
belirlenen slre icerisinde yapilan miracat lzerine, kararin gecgerlilik siiresi, sonraki bes
yillik stirelerigin uzatilir.

h) Bu maddenin (a) bendinde belirlenen yontemler ile ilgili kayitlar ve yazigmalar, Tlrkge
ve tercihan Ingilizce veya Fransizca veyahut Almana dillerinden birinde olmak Gzere, en
az iki dilde yazilir.

1) Bakanlk gerektiginde, bu maddenin (a) bendinde belirlenen islemler uygulanmamis olan
ve fakat, kullanimasinin saghgin korunmasinda yardima olacgdi, hakli bir talep lzerine
belirlenen bireysel cihazlarn llke iginde piyasaya arzina ve hizmete sunulmasina izin
verebilir.

CE isaretlemesi
Madde 10 — CE isaretinin ilistirilmesinde, asagidaki hususlar dikkate alinir:

a) Ismarlama Uretilen cihazlar ve klinik arastirna amacli cihazlar disinda kalan bitin
cihazlar, piyasaya arz edilecekleri zaman, CE isaretini ve EK-II, EK-IV, EK-V ve EK-VI'da
belirtilen islemlerin uygulanmasindan sorumlu onaylanmis kurulusun kimlik numarasini
tasimak zorundadirlar.

b) EK-XII'de belirtilen CE isareti, kolayca gdrtlebilir, okunabilir ve silinmeyecek bir sekilde
cihaza ve/veya sterilligini koruyan ambalajina, kullanim kilavuzuna ve mimkiinse, dis
ambalajin Gzerine ilistirilir.

c) CE isaretinin anlami veya sekli konusunda yanlis anlamaya yol acabilecek isaret veya
ibare ilistiinek yasaktir. Baska birisaret, anak CE isaretinin gérilmesini ve okunmasini
engellemeyecek bigcimde, cihazin Gzerine, ambalajinin Gzerine veya kullanim kilavuzuna
konulabilir.

Ayrica, CE igaretinin iligtirilmesi ve kullanilmasi konusunda, 17/1/2002 tarihli ve 24643
sayil Resmi Gazete’'de yayimlanan "CE" Uygunluk Isaretinin Urline Ilistirimesine ve
Kullanilmasina DairYodnetmelik hilkiimlerine de uyulmasi zorunludur.
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UCUNCU BOLUM
Sistem ve Islem Paketleri Icin Ozel Yontemler,

Serbest Dolasim ve Klinik Arastirmalar

Sistem ve Islem Paketleri icin Ozel Yontemler

Madde 11 — Bu Yonetmeligin 9 unau maddesi disinda kalan cihaz sistemleri ile islem
paketleri hakkinda asadidaki hususlara uyulmasi gerekir:

a) Birislem paketi veya bir cihaz sistemi halinde piyasaya arz amaciyla, Greticileri
tarafindan beyan edilen kullanim sartlarina ve amaana uygun olarak CE isareti tagiyan
cihazlan bir araya getiren biitlin gergek ve tizel kisiler;

1) Ureticilerin talimatlarina uygun olarak, cihazlarin karsilikli uyusmasinin sadlandigini ve
bir araya getirme isleminin bu talimatlara gore gergeklestirilmis oldugunu,

2) Sistem ve islem paketinin ambalajlanmasinin gergeklestirildigini ve Greticinin
talimatlarni da igeren bilgilerile birlikte kullanicilara sunuldugunu,

3) igkontrol ve denetimlerinin uygun yéntemlerle yapildigin,
belirten bir beyan dizenlerler.

Yukarida belirtilen sartlarin yerine getiriimemesi durumunda; sistem veya islem paketinin,
CE isareti tasimayan cihazlarla birlesmesi veya secilmis cihaz kombinasyonunun gergek
kullanim amaciyla uyumlu olmamasi hallerinde oldugu gibi, sistem, islem paketi ve cihaz
kombinasyonu komple bir cihaz olarak islem gorir ve bu Yonetmeligin 9 uncu maddesinin
ilgili hUkimleri uygulanir.

b) Bu maddenin (a) bendinde isaret edilen cihaz sistemini veya islem paketini veyahut
kullanim 6ncesinde steril edile ek sekilde Greticilerin planlamis oldugu diger CE isaretli
cihazlarn piyasaya arz icin steril eden gergek veya tlizel kisi, kendi istegine gére EK-IV'de
veya EK-V'de veyahut EK-VI'da belirtilen islemlerden birini takip eder.

EK-IV'Un veya EK-V'in veyahut EK-VI'nin uygulanmasi ve onaylanmis kurulusun
muldahalesi, sterilizasyonun teminiyle ilgili yontemler ile sinirlidir. Gergek veya tizel kigi
yapmis oldudu sterilizasyon islemini, Greticinin talimati dogrultusunda yaptigini belirten bir
beyan dizenler.
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c) Bu maddenin (a) ve (b) bentlerinde belirtilen cihazlar, ilave bir CE isareti tasimazlar. Bu
cihazlar, piyasaya birlikte arz edildikleri cihazlann Greticisi tarafindan verilen bilgileri iceren
ve EK-I/13'de belirtilen bilgileri tasirlar. Bu maddenin (a) ve (b) bentlerinde isaret edilen
beyan, Bakanliga sunulmak Gzere bes yil sGireyle saklanir.

Serbest Dolasim

Madde 12 — Bakanlik, kullanim amaci gergevesinde piyasaya arz edilen, usuliine uygun
olarak kurulan, korunan, kullanilan ve bu Yénetmelik hikimlerine uygun olan cihazlarin
piyasaya arzini ve/veya hizmete sunulmasini engellemez.

Asadida belirtilen cihazlar igin CE isareti aranmaz:

a) Bu Yonetmeligin 13 Gncl maddesinde ve EK-VIII‘de belirtilen sartlara uygun olan klinik
arastirma cihazlan,

b) Bu Yonetmeligin 9 unau maddesinin (b) bendinde belirtilen ve EK-VIII'dekisartlara
uygun olarak ismarlama lretilen cihazlar.

Bu maddenin (b) bendinde sézledilen ve ismarlama tretilen IIa., IIb. ve III. Sinif cihazlar,
EK-VIII'de belirtilen beyana sahip olmalidir.

Bu Yonetmelik hikimlerine uygun olmayan cihazlarin, Yonetmelik hik Umleri yerine
getirilinceye kadar piyasaya arz edilemeyecegini ve hizmete sunulamayaadini acik bir
sekilde gbsteren birisaret tasimalar kaydiyla, ticari fuarlar ve sergilerde gésterimi
Bakanlikca engellenmez.

Klinik Arastirmalar

Madde 13 — Uretici veya lreticinin Tlrkiye disinda olmasi durumunda onun yetkili
temsilcisi, klinik arastirma cihazlan icin EK-VIII'de belirtilen beyani ve yapilacak klinik
arastima hakkindaki gereken bilgiyi Bakanliga verir.

Bakanlik, halk sagligi ve kamu yarar bakimindan III. Sinif cihazlar ve Ila. veya IIb.
Siniflara dahil olan implant ve uzun sireli kullanilan invaziv cihazlar ile ilgiliarastirma
planini dederlendirerek kararini, altmis gin icinde Greticiye bildirir. Bununla birlikte, ilgili
danisma komisyonunun sdzkonusu arastirma plani hakkinda olumlu gériis vermesi
halinde, altmis gunlik sitrenin bitimini beklemeden lreticiye klinik armstirmayi baslatma
izni verebilir.

Bu maddenin ikind fikrasinda belirtilen cihazlar disindaki cihazlar s6zkonusu oldugunda
ise, ilgili danisma komisyonunun arastirma planiile ilgili olarak olumlu géris ve mesi
halinde, Greticilere hemen klinik arastirma basglatmalari igin izin verilebilir.
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Klinik armstirmalar, EK-X'da belirtilen hikiimlere gére yaritdlir ve Gretici, EK-X'un 2.3.7
nci sikkinda belirtilen rmporu, Bakanliga vermek Gzere hazir bulundurur.

Bakanlik gerektiginde, klinik arastimalar bakimindan halk sagligini ve kamu yararini
korumaya yonelik gerekli ve uygun tedbirleri alir.

Klinik arastimma, CE isareti tasiyan cihazlar kullanilarak cihazin ilgili uygunluk
dederlendimme beyaninda belirtilen amag icin yapiliyorsa, bunun igin sadece EK-X'un ilgili
hikidmleri uygulanir.

DORDUNCU BOLUM
Onaylanmis Kurulus ve Danisma Komisyonlari
Onaylanmis Kurulus

Madde 14 — Onaylanmis kurulus, asagida belirtilen hususlar dogrultusunda Bakanlik
tarafindan yetkilendirilir ve faaliyette bulunur:

a) Bu Yénetmeligin 9 unau maddesinde belirtilen gérevieri ve kendilerine verimis 6zel
gorevleri yerine getirebilecek kuruluslar Bakanliga miracaat ederler.

b) Onaylanmis kuruluslarin belirlenmesinde, EK-XI'de belirtilen sartlara uygunluk aranir.
Bu konuyla ilgili olarak, Bakanlikc yayimlanaak teblijlerde yer alan uyumlastiriimis
standartlarda belirtilen sartlar tasiyan kuruluslarin EK-XI'deki sartlara uygun oldugu kabul
edilir.

c) Bakanlik, onaylanmis kurulusun bu maddenin (b) bendinde belirtilen sartlara uymadigini
tespit ettigi takdirde, onaylamayi gecersiz kilar ve bu kararini, Resmi Gazete'de yayimlar
ve ayrica Komisyona bildirir.

d) Onaylanmis kurulus ile tretid, dederlendirme ve dogrulama islemlerinin tamamlanmasi
icin gereken slireyi ortaklasa belirler.

e) Talep halinde onaylanmis kurulus, bu Yénetmelik kapsamina giren cihaz ve
aksesuarlarla ilgili olarak yaptigi faaliyetler hakkinda Bakanlda bilgi verir.

f) Onaylanmis kurulus tarafindan, bu Yonetmeligin ilgili hikimlerine Gretici tarafindan
uyulmadiginin tespit edilmesi veya bir belgenin ibraz edilmemesi hallerinde; tretid
tarafindan uygun dizeltici tedbirler alinin@aya ve sézkonusu sartlara uygunluk temin
edilinceye kadar, orantililik ilkesini gézé niinde bulundurarak verilen belgeyiaskiya alir
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veya iptal eder veyahut sinirflamalara tabi tutar. Belgenin askiya alinmasi veya iptal
edilmesi veyahut sinirlamalara tabi tutulmasi durumlarinda veya yetkili otoritenin
midahalesinin gerekli gorildigia hallerde, onaylanmis kurulus Bakanliga bilgi verir ve
Bakanlik da durumu Komisyona bildirir.

g) Talep halinde onaylanmis kurulus, blitce belgeleri de dahil olmak lizere, EK-XI'de
ongodrilen sartlarm uygunlugun denetlemesini saglayacak bitiin bilgi ve belgeleri Bakanliga
verir.

Onaylanmis kurulusun segiminde ve faaliyetlerinde, bu madde ve EK-XI'de belirlenen
asgari kriterler ile birlikte, Kanun ve Uygunluk Dederlendirme Kuruluslari ile Onaylanmis
Kuruluglara Dair Yonetmelik hikimleri de uygulanir.

Danisma Komisyonlari

Madde 15 — Bakanlik, cihazlar ve standartlar konusunda, biinyesinde bulunan teknik
dlizenleme ve danisma komisyonlar yetersiz kaldiginda, yeni danisma komisyonlari
olusturabilir. Danisma komisyonlarinin olusturulmasi, calisma us(l ve esaslari ile gorev,
yetki ve sorumluluklari, bu Yénetmeligin yayimlanmasindan itibaren bir yil iginde
Bakanlikca cikarilacak Yonerge ile belirlenir.

BESINCI BOLUM
Kayit ve Uyan Sistemi, Koruma Onlemleri, Denetim ve Yaptirmlar
Kayit Sistemi

Madde 16 — Bakanlik, piyasaya arz edilmis olan cihazlarn ve bu cihazlarin piyasaya
arzindan sorumlu kisilerin kayitlarini, asagida belirtilen esaslara ve verilere gére standart
bir formata uygun olarak tutar ve takip eder:

a) Cihazi kendiadiyla piyasaya arz eden Uretici ve bu Yonetmeligin 11 inci maddesinde
belirtilen faaliyetlerde bulunan gergek veya tizel kisi, Yonetmeligin 9 uncu maddesinin (a)
ve (b) bentlerinde belirtilen islemlere uygun olarak, isletme adresini ve cihazla ilgili gerekli
bilgileri Bakanhga bildirir.

b) Cihazi kendi adiyla piyasaya arz eden Uretid llke sinirlaridisinda ise, yetkili temsilcisini
Bakanlida bildirir. Yetkili temsild, sirket merkezinin adresini ve cihazla ilgili gerekli bilgileri
Bakanlida bildirir.

c) Bakanlik, batin IIb. Sinif ve III. Sinif cihazlar igin, sayet bu cihazlar i¢ piyasada hizmete
sunuluyorsa, cihazlarn etiketi ve kullanim kilavuzu ile birlikte sézkonusu cihazla ilgili
tanitici bilgileri de talep eder.
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d) Yurt disindan kullaniimis olarak ithal edilen ve i¢ piyasaya arz edilmek istenen
cihazlarin, icpiyasaya arz edilmeden 6nce bu Yonetmeligin temel gereklerini yerine
getimesi sart aranir. Bu cihazlann kayitlan da Bakanlikg tutulur.

e) Bakanlik, bu maddenin (a) ve (c) bentleriyle ilgiliolarak, talep olmasi halinde
Mistesarlik kanaliyla Komisyona bilgi verir ve ayria, gerektiginde Komisyondan bilgi ister.

f) Bu YOnetmelik ile ilgili dizenleyici veriler, yetkili kuruluslarin bu Yénetmelik
gercevesindekigdrevierini yerine getirmelerini temin etmek igin onlarin ulasabilecegi bir
Avrupa Veri Bankasinda saklanir. Veri Bankasi, asadida belirtilen unsurlardan olusur:

1) Bu maddede diizenlenen lreticinin ve cihazin kaydiyla ilgili veriler,

2) Ek IT ve VII'de 6ngorilen yonteme uygun olarak verilen, degistirilen, ikame edilen,
askiya alinan, iptal edilen veya reddedilen belgelerile ilgili veriler.

Uyan Sistemi

Madde 17 — Cihazin piyasaya arz edilmesinden sonra tespit edilen olumsuzluklara iliskin
uyar sistemi soéyledir:

a) Bakanli, I., IIa., IIb. veya III. Sinif bir cihaza bagh olan ve asagida belirtilen olaylar ile
ilgili olarak bilgisine sunulan verilerin, bu Yonetmelik hikimlerine uygun sekilde
dederlendirimesi icin gerekli tedbirlerialir. Bunlar:

1) Cihazin 6zelliklerinin ve/veya performansinin bozulmasi veya sapmasi, hastanin veya
kullanicinin saglik durumunda ciddi bozulmaya veya 6lime yol agabilecek veya yol agmis
olan kullanim kilavuzu ve etiketteki yetersizlikler,

2) Ayni tip cihazlann Greticisi tarafindan cihazin piyasadan sistematik olarak geri
cekilmesine yolacan ve bu bendin (1) numarah alt bendinde belirlenen sebeplerigin bir
cihazin 6zelliklerine ve performansina bagl teknik ve tibbisebepler.

b) Uretid veya Uretidnin Tirkiye disinda olmasi durumunda onun yetkili temsilcisi, hekim
veya saglik kurum ve kuruluglar, bu maddenin (a) bendinin (1) numaral altbendinde
belirtien durumlar hakkinda Bakanhgi bilgilendirmek zorundadirlar. Bakanlk, hekim veya
saglik kurum ve kuruluslarindan gelen bildirimlerle ilgili olarak cihazin Greticisinin veya
Ureticinin TUrkiye disinda olmasi durumunda onun yetkili temsilcisinin bu durumdan
haberdar olmasi igin gerekli batlin tedbirleri alir.

c) Bakanlik gerekirse, Uretici veya Ureticinin TUrkiye disinda olmasi durumunda onun
yetkili temsilcisi ile birlikte, konuyu yerinde inceler ve dederlendirme sonucundan, bu

Tel : 0212 212 18 22 www. kaliteport.com 13/
59



R <ALiTEPORT

Yonetmeligin 18 inci maddesindeki hususlar sakli kalmak kaydiyla, Mistesarlk kanaliyla
Komisyona bilgi verir.

Korumaya Iliskin Tedbirler

Madde 18 — Bakanlik; bu Yonetmeligin 12 nci maddesinin ikinci fikrasinda belirtilen ve EK-
VIII'e uygun sekilde ismardama lretilen cihazlar haricolmak (zere; beyan edilen amaa
uygun olan cihazlarin kullaniminin hasta, kullanici, uygulayici veya tdlinci kisilerin saglk
ve glvenligi acisindan tehlike olusturdugunu tespitettiginde, bu cihazlarn piyasaya arzini
engellemek, piyasadan ¢ekilmesini saglamak, hizmete sunulmasini yasaklamak veya
kisitamak icin gereken bltlin tedbirleri alir ve asadidaki hususlar da gézéniinde
bulundurarak, alinan tedbirleri Miistesarlik kanaliyla Komisyona bildirir.

a) Bu Yoénetmeligin 5 inci maddesindeki temel gereklerin ihlali,
b) Bu Yonetmeligin 6 nci maddesindeki standartlarin yanlis uygulanmasi,

c) Standartlarin kendisinden kaynaklanan eksiklikler.

Bu Yonetmelige uygun olmayan bir cihaz CE isareti tasidiginda, Bakanlik, isareti kullanana
karsi gerekli tedbirleri alir ve MUstesarlik kanaliyla Komisyon‘a bilgi verir.

Usllsiiz Olarak ligtirimis CE Isareti

Madde 19 — CE isaretinin usulstz olarak cihaza ilistirilmis oldugunun tespit edilmesi
halinde, bu Yénetmeligin 18 inci madde hiuktum leri sakl kalmak kaydiyla; tretici veya
Ureticinin Tlrkiye disinda olmasi durumunda yetkili temsilcisi, Bakanlikca belirlenen sartlar
cercevesinde, ihlale son vermek zorundadir. ihlalin devami halinde Bakanlik, cihazin
piyasaya arzini kisitlayici veya yasaklayici gerekli batiin tedbirleri alir ve cihazin piyasadan
cekilmesini saglar.

Red veya Sinirlama Kararlan

Madde 20 — Bakanlikga, bu Yonetmeligin uygulanmasi sirasinda cihazin piyasaya arzina,
hizmete sunulmasina ve klinik armstirmalarnna yénelik red veya sinirlayic nitelik teki
veyahut cihazlarin piyasadan gekilmesine iliskin olarak alinan herhangibir kararda, karara
esas alinan gerekgeler acikg belirtilir.

Birinci flkkrada belirtilen bitin kararlarigin alinacak tedbirin aciliyeti, fikiraligverisi
suretiyle degerlendimme yapilmasina imkan veriyor ise, (retici veya Ureticinin Ttrkiye
disinda olmasidurumunda yetkili temsilcisi, gorlistini dnceden belirtme hakkina sahiptir.
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Cihaz veya cihazlara iliskin red veya sinirlama veyahut piyasadan ¢ekilmesi is ve islemleri
ile ilgiliolarak ayrnia, 17/1/2002 tarihli ve 24643 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan
Urlnlerin Piyasa Gdzetimi ve Denetimine Dair Yonetmelik hikimleri de uygulanir.

ALTINCI BOLUM
Cesitli Hikimler
Didger Mevzuata Uyum

Madde 21 — Cihaz, CE isaretinin ilistiriimesini 5ngdéren baska mevzuatin da konusuna
giriyor ise, ilgili diger mevzuat hikimlerine de uymak zorundadir.

Bununla birlikte, ilgili diger mevzuat hikiimlerinden bir veya daha fazlasi bir gegis donemi
boyuna Ulreticiye uygulama konusunda bir segme hakki taniyor ise CE isareti sadece,
Ureticinin uygulamayi sectigi mevzuat hik imlerine uygunlugu gosterir. Bu durumda, hangi
mevzuatin uygulandiji, cihazla birlikte verilen belgelerde, uyar, etiket veya kullanim
kilavuzunda belirtilir.

Gizlilik

Madde 22 — Bakanlik, onaylanmis kurulus ve bu Yonetmeligin uygulanmasina katilan
butun taraflar, gérevlerini yerine getirirken temin ettikleri batin bilgilerin gizliligini
saglarlar. Anak, gizlilik mahiyetini haiz bu bilgiler, kamu saghginin ve dizeninin
gerektirdigi hallerde, adli ve ilgili st mercilerin talebi Gzerine ve Bakanlida bilgi verilmek
suretiyle acgiklanabilir.

Hikdm Bulunmayan Haller

Madde 23 — Bu Yonetmelikte hikim bulunmayan hallerde, Kanunun ve ilgili diger
mevzuatin hikimleri uygulanir.

YEDINCI BOLUM

Son Hikimler

Aykirn Davranislar Hakkinda Uygulanacak Hikimler
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Madde 24 — Bu Yonetmelik hikimlerine aykiridavranan ve faaliyet gésterenler hakkinda
Kanun, 1/3/1926 tarihli ve 765 sayil Tark Ceza Kanunu ve ilgili diger mevzuat hikimleri
uygulanir.

Uyumlastirilan Avrupa Birligi Mevzuati

Madde 25 — Bu Yonetmelik, Avrupa Birligi’'nin tibbi cihazlar ile ilgilimevzuatina uyum
saglanmasi amaayla;

a) 93/42/EEC sayllh TibbiCihazlar Direktifi ile bu Direktifte degisiklik yapan Direktife,
b) 98/79/EEC sayil Viicut Disinda Tani Amach Kullanilan Tibbi Cihazlar Direktifine,

c) 2000/70/EEC sayil insan Kani veya Plazmasinin Stabil Tirevlerini Ihtiva Eden Tibbi
Cihazlar Hakkindaki Direktife,

paralel olarak hazirlanmigtir.

Yarurlak

Madde 26 — Bu Yonetmelik, yayimi tarihinden itibaren 18 ay sonra ylrirlige girer.
Yiritme

Madde 27 — Bu Yonetmelik hikimlerini Saglk Bakani yuratar.

EK-I

TEMEL GEREKLER

I.GENEL GEREKLER

1) Cihazlar; beyan edilen amacg ve sartlara uygun olarak kullanildiginda, ortaya cikabile ek
tehlikeler, hastaya sagladigi faydaya gore makdl ve kabul edilebilir nitelikte olmal ve
cihazlar, hastalann giivenligi, klinik sartlar, kullanicl ve Gglnci kisilerin saghdini ve
glvenligini bozmayaak ve yilksek seviyede koruyaak sekilde tasarlanmal ve
Uretilmelidir.
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2) Uretici, cihazlarin tasarm ve Gretiminde, genel olarak benimsenen teknik ydntemleri ve
¢6zimleri gdzoniinde bulundurarak, glivenlik prensiplerine uymali ve asagida belirtilen
hususlar uygulamahdir:

- Tehlikeleri mimk{n oldugu kadarazaltmak veya ortadan kaldimak icin glivenli tasarm
ve Uretim yapmaldir,

- Tehlikelerin 6nlenememesi halinde gerekli alamm ve ikaz dnlemlerini alinmalidir,

- Kabul edilen koruma tedbirlerinin yetersizligine bagl olarak kalan tehlikeler kullaniciya
bildirimelidir.

3) Cihaz, lretici tarafindan 6ngdriilen peformansa ulasmali ve bu Yonetmeligin 4 Gndi
maddesinin (i) bendinde belirtilen islevierin biri veya birden fazlasina uygun olabilecek bir
tarzda tasarlanmali, tretilmeli ve ambalajlanmalidir.

4) Cihazin Uretici tarafindan belirtilen kullanim sliresi boyun@, nomrmal sartlar altinda
kullanimi sirasinda ortaya cikabilecek olumsuzluklar; cihazin bu EK’in 1 inci, 2 nci ve 3
Undi sikkinda belirtilen 6zellikleri, performansi ve klinik sartlarn degistirecek, hastanin,
kullanicinin ve Gglnci kisilerin saglik ve givenligini bozacak nitelikte olmamalidir.

5) Cihazlar, Greticiden temin edilen kullanim kilavuzunda verilen bilgilere uygun sekilde
nakledildiginde ve depolandiginda, 6ngorilen kullanim stiresince 6zellikleri ve performansi
olumsuz yonde etkilenmeyecek sekilde tasarlanmig, Gretilmis ve paketlenmis olmahdir.

6) Cihazin istenmeyen yan etkileri, cihazdan beklenen performanslara nazaran
dederlendirildiginde kabul edilebilir bir risk teskil etmelidir.

II. TASARIM VE URETIM BAKIMINDAN GEREKLER
7) Kimyasal, fiziksel ve biyolojik 6zellikler:

7.1. Cihazlar, bu EK’in "Genel Gerekler" inde belirtilen 6zellikleri ve performansi garanti
edecek sekilde, 6zellikle asagidaki hususlar géz 6nlinde bulundurularak, tasarlanmali ve
Uretilmelidir.

- Kullanilacaak malzemenin seciminde, toksik ve alev alma o6zelligi ,

- Cihazlarin beyan edilen amaci gézénine alinarak, kullanilan malzeme ile biyolojik doku,
hicre ve vicutsivilarn arasindaki uyum.
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7.2. Cihazlar; hasta, kullanicl ve tasiyici igin, kalinti ve kontaminantlar yoninden
tehlikeleri asgariye indirecek sekilde ve cihazin kullanim amacina uygun olarak
tasarlanmali, Gretilmeli ve paketlenmelidir. Cihazin doku ile maruz kalma stresine ve
sikhidina, maruz kalan dokulara 6zellikle dikkat edilmelidir.

7.3. Cihazlar, nomal kullanimlar sirasinda veya rutin islemler uygulanirken temas ettikleri
malzemeler, maddeler ve gazlarile givenli sekilde kullanilabilecek tarzda tasarlanmal ve
Uretilmelidir. Cihaz, tibb1 bir Grint vermek icin tasarlanmis ise, ilgili Griinlere aiténlemler
ve kisitlamalara gére tasarlanmis ve Uretilmis olmal ve her ikisinin de performanslan
kullanim amacina uygun olarak strdiridlmelidir.

7.4. Tek basina kullanildiginda tibbi tirlin olarak dederlendirilen birmadde, bir cihazin
tamamlayici bir parcasiolarak kullanildiginda ve bu fonksiyonu ile insan viicuduna etki
ettiginde, maddenin glvenilirligi, kalitesi ve kullanilabilirligi tibbi Grinlerle ilgili
yonetmeliklerde tanimlanan uygun metotlarile kiyaslanmak suretiyle cihazin beyan edilen
amaci hesaba katilarak degderlendirilmelidir.

Bir cihaz, bltlinln bir parcasiolarak birinsan kani tlirevi ihtiva ediyorsa, onaylanmis
kurulus bu tlirevin kalitesi ve givenilirligi icin Bakanlktan bilimsel goris isteyecektir. Bu
tlrevin cihazin bir parcasiolarak kullanishihgi, cihazin belirtilen amaci dikkate alinarak
tetkik edilir. Kamu sagliginin temini agisindan, Bakanlik, insan kani tlirevini piyasaya
arzindan sorumlu kisiden balkin ve/veya bitmis trliniin her bir serisinden bir Devlet
laboratuvar veya Bakanhgin bu amacigin tayin ettigi bir laboratuvarda testedilmesi igin
numune alinarak kendisine teslim etmesini isteyebilir. Anc@ak bunun igin s6z konusu serinin
Avrupa Birligi Gyesi Ulkelerden birinde daha énceden incelenmemis ve onaylanmis
ozelliklere uygunlugunun beyan edilmemis olmasi gerekir. Ayria, Bakanlik sézkonusu
incelemelerin, numunenin alinmasindan itibaren en geg altmis gun igerisinde
tamamlanmasini temin eder.

7.5. Cihazlar, kendisinden sizan maddelerin meydana getirebilecegi tehlikeleri asgariye
indirebilecek sekilde tasarlanmali ve Gretilmelidir.

7.6. Cihaz ve cihazin kullanilacagi cevre sartlan géz ontine alinarak, cihazin igine
istenmeden giren maddelere bagl tehlikeleri asgariye indirecek tarzda tasarlanmal ve
dretilmelidir.

8) Enfeksiyon ve mikrobiyolojik kontaminasyon:

8.1. Cihazlar ve Gretim islemleri; hastanin, uygulayicinin ve tGglncil kigilerin e nfeksiyon
tehlikesini mimkin oldugunc azaltacak veya ortadan kaldirmak sekilde tasarlanmis
olmalidir. Tasarm kolaya uygulanabilmeli ve varsa kullanim sirasinda hastanin cihazdan
veya cihazin hastadan kontaminasyonunu asgariye indirelidir.

8.2. Hayvan kdkenli dokular, kullanim amaana uygun denetimden ve veteriner
kontrollinden gegmis hayvanlardan saglanmalidir.
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Onaylanmis kuruluslar, hayvanlarin cografi kokenine ait bilgileri saklamaldir.

Hayvan kdkenli hiicrelerin ve maddelerin islenmesi, korunmasi, testedilmesi ve kullanimi
en uygun givenlik sartlarinda yapiimalidir. Ozellikle, virisler ve diger bulasici ajanlar ile
ilgili glivenlik ve Uretim islemleri sirasinda virtslerin inaktivasyonu veya gecerli
eliminasyon metodlarinin uygulanmasi ile saglanmalidir.

8.3. Steril dhazlar, bir kullanimlik ambalajlarda piyasaya arz edildiginde, depolama ve
nakilasamalarinda, koruyuau ambalaji aciin@ya veya bozulun@ya kadar steril kalmasini
saglayaak uygun yontemlere gére tasarlanmali, Gretilmeli ve paketlenmelidir.

8.4. Steril dhazlar gegerli ve uygun bir metodla lretilmis ve steril edilmis olmalidir.

8.5. Sterilizasyonu gereken cihazlar, ustliine uygun olarak kontrol edilmis ortamlarda
Uretilmelidir (6 megin, gevre sartlari gibi).

8.6. Steril olmayan cihazlarin ambalajlama sistemleri; cihazin éngdérilen temizlik dlzeyini
koruyack sekilde ve sayet cihazlarkullanimdan énce steril edilecek ise, mikrobiyolojik
kontaminasyon tehlikesini asgariye indirecek sekilde olmalidir.

Ambalajlama sistemi liretici tarafindan belirtilen sterilizasyon metodu ile sterilizasyona
uygun olmahdir.

8.7. Cihazin ambalaji ve/veya etiketi 6zdes veya benzerolan ve gerek steril ve gerekse
steril olmayan sartlarda satilan cihazlarn ayirt edecek sekilde olmalidir.

9) Yapim ve gevresel dzellikler:

9.1. Cihaz, bir baska cihaz veya ekipmanla kombine halde kullanilacksa, baglanti
sistemleri dahil tim kombinasyon, cihazin belirlenmis performansini garanti etmeli ve
azaltmamalidir. Kullanima ydnelik kisitlamalar etiket veya kullanim kilavuzunda
belirtimelidir.

9.2. Cihaz, asagida belirtilen tehlikeleri ortadan kaldimak veya bunun mimkin olmadigi
hallerde asgariye indirecek tarzda tasarlanmal ve Uretimelidir.

- Boyutsal ve ergonomik 6zellikler ile hacim/basing orani dahil fiziksel 6zelliklerine bagh
yaralanma tehlikesi.

- Manyetik alan, harici elektriksel etkiler, elektrostatik desarj, basing, 1si veya basing ve
ivmedeki degisiklikler gibi tahmini gevre kosullarina bagh tehlikeler.
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- Uygulanan tedavi veya klinik arastirmalar sirasinda nomal olarak kullanilan diger
cihazlarla karsilikl etkilesim tehlikeleri.

- Herhangi bir 6lcim ve kontrol mekanizmasinin gegerliligini yitirdigi veya kullanilan
malzemenin yaslanmasi, yipranmasi sonucu bakim ve ayarlamanin mimkin olmadigi
durumlarda (implantlarda oldugu gibi) ortaya cikan tehlikeler.

9.3. Cihaz, nomal kullanimi sirasinda ve en basit hatali durumda dahi yanma veya
patlama tehlikesini asgariye indirecek sekilde tasarlanmali ve Gretiimelidir. O zellikle,
cihazin parlayici, patlayici veya yania maddelerle birlikte kullanim1 gerektiginde, bu
hususlara dikkatedilmelidir.

10) Olgiim fonksiyonlu cihazlar:

10.1. Olgim fonksiyonlu cihazlar, cihazin éngériilen amaa hesaba katilarak, yeterli
hassasiyeti sajlayacak ve uygun 6lcim hassasiyetsinirlar icinde kalacak sekilde
tasarlanmali ve Uretilmelidir. Hassasiyet limitleri tGretici tarafindan belirflenmelidir.

10.2. Olgne, izleme ve gosterge skalasi cihazin beyan edilen amaci hesaba katilarak
emgonomik prensiplere gére tasarlanmalidir.

10.3. Olclim fonksiyonlu cihazla gergeklestirilen dlgimler, uyumlastirimis standartlara
uygun kanuni birimlerle ifade edilmelidir.

11) Radyasyona karsi koruma:

11.1. Genelolarak:

11.1.1. Cihazlann tasarminda ve Uretiminde; rmadyasyona maruz kalan hastalar,
kullanicilar ve Gglndi kisiler Gzerinde olusabilecek etkiyi asgariye indirecek sekilde gerekli
tedbirler alinmalidir. Bununla birlikte cihaz, tedavi ve teshis icin belirtilen uygun dozlarin
uygulanmasini kisilamayaak sekilde tasarlanmali ve lretilmelidir.

11.2. istenen radyasyon:

11.2.1. Emisyonla ilgili risklerin 6nemi géz 6ninde bulundurularak, belirli bir tbbiamag
bakimindan radyasyonlarin tehlikeli diizeylere clkmasini saglayacak sekilde tasarlanmis
cihazlar s6z konusu oldugunda, kullanici icin emisyonlar kontrol etme imkani
saglanmalidir. Bu cihazlar, ilgili daimi degisken parametrelerin tolerans ve yeniden
Uretilebilirligini saglayacak sekilde tasarlanmal ve Gretilmelidir.
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11.2.2. Cihaz goérllebilir ve/veya gérilmeyen potansiyel radyasyon tehlikesi
olusturdugunda, sesli veya gorsel ikaz sistemleriyle donatiimis olmalidir.

11.3. Istenmeyen radyasyon:

11.3.1. Cihaz, hastalarin, kullanicilarin ve Gglncu kigilerin, istenmeyen radyasyon
emisyonuna maruz kalmasini mimkin oldugunca asgariye indirecek sekilde tasarlanmali
ve Uretimelidir.

11.4. Kullanim kilavuzlar:

11.4.1. Radyasyon yayan cihazlarin kullanim kilavuzlari, yaylan radyasyonun niteligi,
hasta ve kullanicinin korunmasina yénelik 6nlemler ve hatali kullanimdan sakinma yollar
ile cihazin yerlestirilmesinden kaynaklanan tehlikelerin ortadan kaldirnilmasi hakkinda
ayrnntil bilgi igermelidir.

11.5. Iyonlastiricl radyasyon:

11.5.1. Iyonlastinc radyasyon yayan cihazlar, mimkiin oldugu kadar, yayilan
radyasyonun nitelik, nicelik ve geometrisini beyan edilen amaa gdre dizenlenebiimesini
ve kontrol edilebilmesini saglayacak sekilde tasarlanmali ve tretilmelidir.

11.5.2. Radyodiagnostik amacl iyonlastirici mdyasyon yayan cihazlar, hastanin ve
kullanicinin radyasyona maruz kalmasini asgariye indirerek, 6ngériilen tibbi amaa uygun
gorantt ve/veya ciktinin kalitesini saglayaak sekilde tasarlanmali ve tretilmelidir.

11.5.3. Radyoterapi amadi iyonlastirici mdyasyon yayan cihazlar, uygulanan dozun, i1sin
tipinin ve enerjisinin, gerektiginde i1sin kalitesinin gtivenilir bir gézlem ve kontroliine olanak
saglayaak sekilde tasarlanmali ve Gretilmelidir.

12) Bir enerji kaynagiyla donatilmis veya baglantili dhazlaricin gerekler:

12.1. Programlanabilen elektronik sistemlericeren cihazlar, 6ngdrilen kullanima uygun
olarak bu sistemlerin siirekliligini, glivenilirligini ve performansini saglayaak sekilde
tasarlanmalidir. Sistemde herhangi bir hata olustugunda, muhtemel tehlikeleri asgariye
indirecek veya ortadan kaldirmacak uygun araglarla donatiimalidir.

12.2. Hasta glvenliginin dahili enerji kaynagina bagli oldugu durumlarda cihaz, glic
kaynaginin durumunu gosteren bir geregle donatiimalidir.

12.3. Hasta glvenliginin harid enerji kaynagina baglh oldugu durumlarda cihaz, enerji
kaynaginin kesilmesi durumunda sinyal veren bir alam sistemiyle donatimaldir.
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12.4. Bir hastanin bir veya birden fazla sayida klinik parametrelerini izleme amacl
cihazlar, hastanin 6limine veya saglk durumunun dddibozulmasina yol agbilen
durumlarda, kullaniciyr uyaran uygun alam sistemleriyle donatilmalidir.

12.5. Cihazlar, ayni gevrede bulunan diger cihaz veya ekipmanlarin calismasini
etkileyebilecek elektromanyetik alan yaratma riskini asgariye indirile bilecek sekilde
tasarlanmali ve Gretilmelidir.

12.6. Elektriksel tehlikelere karsi koruma:

Cihazlar, dogru kurulmak kaydiyla nomal kullanimi sirasinda ve tek hatali durumda bile
higbir elektriksel sok riskiolustutmmayaak sekilde tasarlanmali ve Gretilmelidir.

12.7. Mekanik ve isisal tehlikelere karsi koruma:

12.7.1. Cihazlar, dayaniklilk, stabilite, hareketli parcalar ve benzerlerinden kaynaklanan
mekanik tehlikelerden kullania ve hastayi koruyack sekilde tasarlanmali ve Gretilmelidir.

12.7.2. Cihazlar, titresimleri beliflenmis peformansin bir parcasiolmadikca, 6zellikle
kaynakta, titresimleri sinirlayiciaraglar ve teknik gelismeler gézénine alinarak, cihazin
titresimlerinden kaynaklanan tehlikeleri asgariye indirecek sekilde tasarlanmali ve
Uretilmelidir.

12.7.3. Cihazlar, cikardiklar sesler belirlenmis performansin bir parcasi degilse, 6zellikle
kaynakta, clkardidi sesi sinirlayici araglar ve teknik gelismeler géz 6nline alinarak, cihazin
cikardigi sesten kaynaklanan tehlikeleri asgariye indirecek sekilde tasarlanmall ve
Uretilmelidir.

12.7.4. Kullanici tarafindan elle kullaniimasi gereken termminaller ile elektrik, gaz, hidrolik
ve pnématk enerji kaynaklarina baglantilar, muhtemel riskleri asgariye indirecek sekilde
tasarlanmali ve Gretilmelidir.

12.7.5. Isi saglama veya belirli i1silara erisme amacl parcalar ve alanlar haric olmak Uzere,
cihazlarin el degen kisimlar ve bunlarin gevreleri nomal kullanim sartlarinda tehlike
yarataak isi seviyesine ulasmamalidir.

12.8. Maddelerin verilmesinde veya enerji temininde hasta icin olusabilecek tehlikelere
karsi koruma:

12.8.1. Hastaya maddelerin verilmesine veya enerji teminine yénelik cihazlar, kullanicinin
ve hastanin givenligini garanti etmek igin uygun akis hizinin saglanacagi ve yeterli
hassasiyette stirdlirilebile e di sekilde tasarlanmali ve tretilmelidir.
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12.8.2. Cihazlar, akis hizindaki diizensizlikleri dnleyen ve/veya gosteren gereclerle
donatilmaldir.

Cihazlar, eneriji ve/veya madde kaynagindan gelen enerjinin kazara tehlikeli seviyeye
gelmesini énleyici uygun sistemle donatiimalidir.

12.9. Kontrol ve gosterge fonksiyonlari, dhazlar lizerinde agikga belirtilmelidir.

Cihazin Uzerinde isleyis icin gerekli bilgiler veya isleyis ve ayarlama parametreleribir
goruntileme sistemi yardimiyla belirtildiginde, bu bilgiler kullanicl tarafindan ve
gerektijinde hasta tarafindan anlasilir olmaldir.

13) Uretici tarafindan verilen bilgiler:

13.1. Her bir cihazin beraberinde, kullanicilarin egitim dizeyi ve bilgi seviyesi géz 6 niline
alinarak, glivenli bir kullanimi saglayan ve Ureticiyi belirten bilgiler yer almalidir.

Bu bilgiler kullanim kilavuzunda ve etiket Gzerinde detayliolarak verimelidir.

Cihazin gtvenli kullanimini saglamak icin gereken bilgiler, cihazin tzerinde ve/veya her bir
parcasinin ambalaji Uzerinde veya gerektiginde, tiari ambalaj tzerinde de bulunmalidir.
Her bir parcanin ayriayr ambalajlanmasi mimkuin degil ise, bu bilgiler bir veya birkacg
cihazin brosurinde yeralmalhdir.

Her cihazin ambalajinda kullanim kilavuzu bulunmalidir. I. ve Ila. Sinifta tanimlanan
cihazlarin kullanim kilavuzu olmadan givenli kullanimimimkin ise, kullanim kilavuzu
bulunmayabilir.

13.2. Bu bilgiler gerektiginde sembol seklinde olabilir. Sembol ve tanitic renkler
uyumlastinimis standartlar@a uygun olmalidir. Standardi bulunmayanlar icin sembol ve
renkler cihazla birlikte verilen dokimanlarda acgiklanmalidir.

13.3. Etikette bulunmasi gereken bilgiler:

(a) Ureticinin adi veya ticari adi ve adresi; ithal cihazlaricin gerektiginde, bu Yénetmeligin
16 ncimaddenin (a) ve (b) bendi hikmiinde belirtildigi sekilde ithalatgl firmanin adi veya
ticariadi ve adresi de etiket lizerinde yer alacaktir,

(b) Ambalajin igerigi ve cihazin tanitilmasi igin kullaniciya gereklibilgiler,
(c) Gerektiginde, "STERIL" ibaresi,
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(d) Gerektiginde, seri numarasi, batch code, lot numarasi,

(e) Gerektiginde, ay ve yil olarak son kullanma tarihi,

(f) Gerektiginde, "bir kullanm k" oldugu ibaresi,

(g) Cihaz siparis lzerine yapilmis ise, "ismarlama lretilen cihazdir" ibaresi,
(h) Klinik arastirma amacgl cihazlarda "klinik arastraya mahsustur " ibaresi,
(i) Ozel depolama ve/veya kullanim sartlari,

(j) Ozel kullanim kilavuzu,

(k) ikazlar ve/veya alinacak énlemler,

() Aktif cihazlar igin (e) sikkindan ayriolarak, seri numarasi igerisinde belirtilecek Gretim
tarihi,

(m) Gerektiginde, sterilizasyon metodu,

(n) Radyoaktif madde iceren tasiyicikap ve cihazlarile ilgili olarak Tlrkiye Atom Enerjisi
Kurumu’ndan alinack izin belgesi,

(o) Cihazin birinsan kani tirevi ihtiva etmesi durumunda bunu belirtir ibare,
aranir.

13.4. Cihazin kullanim amaci kullanicl tarafindan kolaylkla anlasilamiyorsa, tretici cihazin
kullanim amacini etikette ve/veya kullanim kilavuzunda agikca belirtmelidir.

13.5. Gerektiginde ve mimkiinse; ayni seri igindeki cihaz ve bilesenlerinden
kaynaklanabilecek herhangibir potansiyel tehlikeye sebep olabilecek bitiin durumlar
kullanim kilavuzunda acgikga belirtimelidir.

13.6. Gerektiginde, kullanim kilavuzu asagidaki bilgileri iggermelidir:
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(a) Bu EK’in 13.3 Gindi sikkinda belirtilen (d) ve (e) bendi disindaki tim ayrintlar,
(b) Bu EK'in 3 Gndadi sikkinda belirtilen pefformans ve istenmeyen yan etkiler,

(c) Cihazin beyan edilen amacina uygun olarek calistiriimasi icin, diger dhazlarla veya
donanimlarla birlikte yerlestirimesi veya baglanmasi gerekiyorsa, givenli bir battnliga
saglamak amaciyla gerekli olan bitin 6zellikler ve yeterlibilgiler,

(d) Cihazin iyi yerlestirilip yerlestiriimedigini ve glvenli bir sekilde isleyip islemedigini
dogrulamak ve cihazin givenligi ile stirekli olarak iyi islemesini saglamak amaa ile
yapilmasi gereken ayarlama ve bakim islemlerinin sikligini ve niteligini veren bilgileri
dogrulayia gerekli bitiin bilgiler,

(e) Gerektiginde, cihazin implantasyonuna bagl olusabilecek ciddi tehlikelerden kacinmayi
saglayan bilgiler,

(f) Spesifik tedavi veya arastimma sirasinda cihazdan kaynaklanan karsilikh etkilesim
tehlikeleriyle ilgili bilgiler,

(g) Steriliteyi saglayan ambalajin bozulmasi halinde ve gerektiginde yeniden sterilizasyon
metodlarinin uygulanmasina ait gerekli bilgiler,

(h) Cihaz yeniden kullanilacak ise; temizlenmesi, dezenfekte edilmesi ve yeniden
sterilizasyonu gerekiyorsa, sterilizasyon metodu dahil gerekli yontemlere iliskin
bilgilendirmeler ve yeniden kagkez kullanilabilecegine iliskin bilgiler,

Cihazin kullaniimadan 6 nce steril ediimesi gerekiyorsa, Uretici tarafindan verilen temizleme
ve sterilizasyon ile ilgili talimatlar dogru sekilde uygulandiginda, cihaz bu EK’in "Genel
Gerekler'ini halen karsiliyor olmalidir,

(i) Cihaz kullanima hazirolmadan 6nce, gereklibiitiin maniiplasyon veya isleyisle ilgili
bilgiler,

(j) Tibbi amadi radyasyon vayici cihazlarda; rmdyasyonun dagilimi, yodunludu, tipi ve
niteligi hakkinda detayl bilgiler,

Kullanim kilavuzu ayni zamanda, saglik meslek mensuplarini ve hastalar,
kontrendikasyonlar ve alinacak tedbirler konusunda bilgilendiriimesine yarayaaak
ayrintilarnda igemelidir. Bu ayrintilar 6zellikle asagidaki hususlar kapsamalidir.

(k) Cihazin performansinda degisiklik oldugunda alinacak 6nlemler,
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(1) Manyetik alanlarda, harici elektriksel etkilerde, elektrostatik desarjda, basing veya
basingdedisimlerinde, ivme ve temmik atesleme kaynaklarinda, 6nceden tahmin edilebilen
cevre kosullarinda meydana gelebilecek degisikliklere maruz kalma durumunda alinacak
tedbirler,

(m) ilac vermeye yonelik cihazlar Gizerinde, uygulanacak olan tibbi tiriin veya triinlerin
secgimindeki kisitlamalar dahil olmak Uzere, uygulanack Urtnle ilgili gerekli bitin bilgiler,

(n) Cihazin imhasisirasinda meydana gelebilecek, 6zel veya beklenmeyen tehlikelere karsi
alinacak tedbirler,

(o) Bu EK’in 7.4 Gincl sikkina gore, birentegre parca olarak uygulanacak tibbimaddeler,
(p) Olgiim fonksiyonlu cihazlarin dogruluk derecesinin bildiriimesi.

14) Temel gereklere uygunluk dederlendiriimesi, bu EK'in 6 nci sikkinda oldugu gibi, klinik
verilere dayanmayi gerektiriyorise, bu veriler EK-Xa gére olusturulmalidir.

EK-II
UYGUNLUK BEYANI

(TAM KALITE GUVENCE SISTEMI )

1) Uretici, cihazlarin tasarmi, Gretimi ve nihai kontrolleri icin, bu EK’in 3 tindi sikkinda
belirtilen onaylanan kalite sisteminin uygulanmasini saglar; ayrica, kontrol ve denetim
hususunda, bu EK’'in 3.3 tindi, 4 Undi ve 5 inci sikkinda 6ngorilen islemlere tabidir.

2) Uygunluk Beyani (The Dederation of Conformity) bu EK’in 1 inci sikkinda belirtilen
zorunluluklarn yerine getiren lreticinin, sdzkonusu Urinlerin bu Yonetmelik hikimlerine
uygun oldugunu temin ve beyan ettigini gdsteren islemdir. Buna gore Gretici, bu
Yonetmeligin 10 uncu maddesine uygun olarak CE isaretini basar, yazili bir uygunluk
beyani hazirlar. Bu beyan imal edilen cihazlarin sayisini igerir ve Uretici tarafindan
muhafaza edilir.

3) Kalite Sistemi:

3.1. Uretici, kalite sisteminin dederlendirilmesi igin onaylanmis kurulusa basvurur. Bu
basvuru asadidaki hususlar igerir:
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- Ureticinin ad1 ve adresi, kalite sistemi icinde yeralan diger bitiin {iretim yerlerinin adi ve
adresleri,

- Isleme esas cihaz veya cihaz sinifiyla ilgili batiin bilgiler,

- Ayni cihazlar hakkinda baska bir onaylanmis kurulusa basvuru yapilmadigina dair yazih
beyan,

- Kalite sistemi hakkinda belgeler,
- Ureticinin, onaylanan kalite sisteminin gereklerini yerine getirme taahhudi,

- Onaylanan kalite sisteminin eksiksiz ve etkili olarak siirdlriilecedine dair Gretici
taahhidq,

- Cihazlarin Gretimlerinden itibaren elde edilen verilerinin gézden gegirilmesi amaayla bir
sistem olusturulmasi, bu sistemin glincellestiriimesi ve gerekli diizeltici faaliyetlerin
uygulanmasina dair Gretici taahhtda.

Bu taahhit, treticinin asagidaki durumlar konusunda yetkilileri hemen bilgilendirme
zorunlulugunu kapsar:

i. Bir cihazin 6zelliklerinin ve/veya performansinin bozulma veya sapmasi, hastanin veya
kullanicinin saglik durumunda ciddi bozulmaya veya 6lime yol agbilecek veya yol agmis
olan kullanma kilavuzunda ve etikettekibilgilendimme ile ilgili yetersizlikler.

ii. (i) altparagrafinda belirtilen hususlarda, ayni tip cihazin treticisi tarafindan sistematik
olarak geri gekilmesine yol agan ve cihazin performansina veya 6zelliklerine baglh tibbi ve
teknik sebepler.

3.2. Kalite SistemiUygulamasi; tasarimdan nihai kontrole kadar biitiin asamalarda,
cihazlarin bu Yonetmelik hikiimlerine uygun oldugunu garanti etmelidir. Kalite sistemi
icin, Gretici tarafindan benimsenen bitin sartlar, gerekler ve unsurlar, kaliteye iliskin
kayitlar, yapilan isler, planlar, programlar, yazili, sirali ve sistematik bir sekilde bir belgede
yer almalidir.

Bu belge asagidaki hususlar kapsar:
a) Ureticinin kalite hedefleri,

b) isletmenin organizasyon yapisi, cihazin tasarimi ve kalitesi konusunda yetkililerin ve
galisanlarin sorumluluklan ve yetkileri,
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Uygun olmayan cihazlarin kontrolG dahil, cihazlarnn ve tasarimlarinin istenen kalitede
olmasi icin kalite sisteminin etkin isleyisini kontrol etmeyi saglayan metodlar,

c) Cihazlarin tasarimini kontrol etmeyi ve denetlemeyi saglayan islemler ise:
- Ongérilen dedisiklikler dahil, cihazin genel tanimi,

- Bu Yonetmeligin 6 nci maddesinde belirtilen standartlar amamen uygulanmadigi zaman,
cihazlara uygulanan temel gereklere uymak icin benimsenen g¢gdzimlerin tanimi gibi,
uygulanacak olan standartlar ve risk analizlerinin sonuglar dahil tasarm 6zelliklerini,

- Cihazlarin tasarmiesnasinda kullanilacak olan sistematik islemler ve yontemler gibi,
tasarm incelemesi ve kontrolinin teknikleri,

- Cihazin, amaana uygun olarak isleyebilmesi igin baska bir cihaza/cihazlara baglanmasi
gerekiyorsa, Uretici tarafindan belirtilen dzellikleri tagiyan bu cihaz/cihazlarin baska bir
cihaza baglanmasi durumunda temel gereklere uygun oldugunun kanit,

- EK-I/7.4'de bahsedilen ve cihazin, bir batlinin parcasiolarak bir insan kani tirevi veya
bir maddeyi ihtiva edip etmedigini gésteren bir ifade ve cihazin belirtilen amacini dikkate
alarak, bu gergevede, insan kani tiirevi veya maddenin kullanigliiginin, kalitesinin ve
glvenilirliliginin tayin edilmesi igin gereken test sonuclarina ait veriler,

- EK-X'da belirtilen klinik veriler,

- Etiket ve kullanim kilavuzu 6 megi,

d) Uretim asamasindaki denetim ve kalite giivencesi tek nik leri;

- Sterilizasyon ve satin alma konusunda uygulanack islemler, yontemler ve ilgili belgeler,

- Uretimin her asamasinda kullanilan cizimlerden, uygulanan ézelliklerden veya diger ilgili
belgelerden hareketle cihazin tanimlanmasi islemi,

e) Uretimden énce, Gretim esnasinda ve liretimden sonra yapilan deney ve incelemeler ile
ilgili bilgilerin, bunlarnn hangi siklikla yapilacadi, kullanilan test dhazlarn ve test cihazlarinin
kalibrasyonu ile ilgili kayitlarin geriye dogru izlenmesi mimkdn olmalidir.
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3.3. Onaylanmis kurulus, kalite sisteminin bu EK’in 3.2 nci sikkinda belirtilen gereklere
uygun olup olmadigini saptamak icin denetimini yapar. Kalite sisteminde gerekli
uyumlastiniimis standartlarin uygulanip uygulanmadigi kontrol eder.

Dederlendimrme ekibinde en az bir Gyenin, ilgili teknoloji hakkinda dederlendirme deneyimi
olmalidir. Dederlendime isleminde Gretim yontemini kontrol etmek igin Gretici ve
gerektiginde Greticinin tedarikgisi ve/veya Ureticinin ylklenicisi de yerinde denetlenir.
Karar, denetim sonucglan ve agiklamali dederlendimmeyle birlikte Greticiye teblig edilir.

3.4. Uretici, kalite sisteminin ve dhaz gesidinin énemli degisikliklerine iliskin bitiin
tasarilan hakkinda, kalite sistemini onaylayan onaylanmis kurulusa bilgi verir. Onaylanmis
kurulus, teklif edilen degisik likleri degerlendirir ve kalite sistemindeki bu degisikliklerin bu
EK'in 3.2 ncisikkinda belirtilen gereklere uyup uymadigini inceler ve kararini treticiye
teblig eder. Bu karar, denetimin sonuglarini ve agklamal dederlendirmeyi de kapsar.

4) Cihaz Tasarminin incelenmesi:

4.1. Uretici, bu EK’in 3 Gincli sikkinda belirtilen gereklere ilave olarak, bu EK'in 3.1 inci
sikkina gore Gretimini planladigi cihazin tasarim dosyasini incelemek lzere onaylanmis
kurulusa verir.

4.2. Cihazin, bu EK’in 3.2 nci sikkinin (c) bendinde tanimlandigi gibi, bu Yonetmeligin
gereklerine uygunlugunu dederlendirmek icin gerekli belgeleri igeren basvuru sézkonusu
cihazin tasarimini, lretimini ve performansini tanimlar.

4.3. Onaylanmis kurulus basvuruyu inceler ve cihaz bu Yéonetmelik hikimlerine uygun ise,
basvuru sahibine Tasarm-Iinceleme Sertifikasi (EC Design-Examination Certificate) verir.
Sertifika; inceleme sonuglarini, gegerlilik sartarini, onaylanan tasarmin taniminda gerekli
verileri ve gerektiginde dhazin amaani da kapsar. Onaylanmis kurulus, bu Yonetmeligin
gereklerine uygunlugun dederlendirilmesi amaciyla basvuru sirasinda ilave kanitlar ve
deneyler isteyebilir.

EK-1/7.4'Gn birinci paragrafinda bahsedilen cihazlar s6z konusu oldugunda, onaylanmis
kurulus bu bélimde bahsedilen durum hakkinda bir karar almadan 6nce Bakanliga danisir.
Onaylanmis kurulus, kararini verirken bu danismada ifade edilen gérislere ilave olarak
gerekli degerlendimesini belirtir ve nihal kararini Bakanlda iletir.

EK-1/7.4'Un ikinci paragrafinda bahsedilen cihazlar s6zkonusu oldugunda, dhaz ile ilgili
belgelere Bakanhdin bilimsel gorist de dahil edimelidir. Onaylanmis kurulus kararini
verirken Bakanldin gorisiline ilave olarak kendi gerekli dederlendirmesini belirtir. Sayet,
Bakanhidin bilimsel gérist olumlu degil ise, onaylanmis kurulus, sertifikayi teslim etmez.

4.4. Tasarim degisiklikleri durumunda, bu Yonetmeligin temel gereklerine uyguniugunun
ortaya konmasi halinde, Tasarim-Incleme Sertifikasini veren onaylanmis kurulustan ilave
bir onay alinmalidir. Basvuru sahibi, onaylanan tasarim ile ilgili bitin degisiklik leri
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onaylanmis kurulusa bildirir. Tasarm-Inceleme Sertifikasina ilave olarak "ek onay formu"
alr.

5) Denetim:

5.1. Denetimin amacai, lretidnin, onaylanan kalite sisteminin gereklerini tam olarak yerine
getimesini saglamaktir.

5.2. Uretici, onaylanmis kurulusun gereklibitin denetimleri yapmasina izin verir ve ona,
gereken bitin bilgileri temin eder. Bunlar:

- Kalite sistemine iliskin belgeler,

- Kalite sisteminin tasanma iliskin bélimiinde 6 ngdriilen deney ve analiz sonuglar gibi
veriler,

- Kalite sisteminin Gretime iliskin bélimiinde 6 ngdriilen denetim raporlari, test verileri,
kalibrasyon verileri, ilgili personelin nitelikleri hakkindaki raporlar gibi veriler.

5.3. Onaylanmis kurulus, Greticinin onaylanan kalite sistemine uymasini saglamak
amaciyla periyodik olarak denetim ve dederlendirme yapar, Ureticiye degerlendimme
raporu verir.

5.4. Ayria, onaylanmis kurulus, Greticiye beklenmeyen ziyaretler yapabilir. Bu
ziyaretlerde gerekligérir ise, kalite sisteminin iyi isledigini denetlemek icin deneyler yapar
veya yaptiabilir. Uretidye bir denetim rmporu ve eder deney yapilmissa deney raporu
verilir.

6) idari Hikimler:

6.1. Uretici, cihazin son Gretim tarihinden itibaren en az 5 yillik bir siire boyunca
gerektiginde yetkililere ibraz edilmek lizere su belgeleri saklar:

Uygunluk beyani,

Bu EK'in 3.1 inci sikkinda belirtilen belgeler,

Bu EK'in 3.4 tindi sikkinda belirtilen degisiklikler,

Bu EK'in 4.2 nci sikkinda belirtilen belgeler,
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- Bu EK'in 3.3 iindi, 4.3 Uncl, 4.4 Uncl, 5.3 Gncl, 5.4 Gnadi sikkinda belirtilen onaylanmis
kurulus kararlan ve raporlari.

6.2. Bu EK'in 4 Uncl sikkinda belirtilen isleme tébiolan cihazlarda teknik belgelerin
saklanmasi zorunlulugu, Gretici veya lreticinin TUrkiye'de olmadigi takdirde yetkili
temsilcisine, yetkili temsilci yurt icinde bulunmadidi durumda cihazi piyasaya arzdan
sorumlu kisiye ve EK-I/ 13.3Un (a) bendinde belirtilen Gretici veya ithalatgiya aittir.

7) IIa. ve IIb. Sinif Cihazlarigin Uygulama:

Bu EK'in 4 ncl sikki haric oimak Ulzere, Yonetmeligin 9 uncu maddesinin (a) bendinin (2)
numarali ve (3) numaral alt bentlerine uygun olan IIa. ve IIb. Sinifindaki cihazlara
uygulanir.

8) Insan kani tiirevi ihtiva eden cihazlara ydnelik uygulama:

Insan kani tiirevi ihtiva eden cihazlardan her bir serinin (iretiminin tamamlanmasi izerine,
Uretici, onaylanmis kurulusu cihaz serisinin piyasaya arzi konusunda bilgilendirir ve Devlet
laboratuan veya Bakanlik’ca belirlenen baska bir laboratuar tarafindan cihaz icinde
kullanilan insan kani tlirevi serisinin piyasaya arzi ile ilgili olarak verilen resmi sertifikayi
onaylanmis kurulusa génderir.

EK-III

TIP INCELEMESI

1) Tip incelemesi; onaylanmis kurulusun Gretim numunesinin bu Yonetmelik hikimlerine
uygunlugunu belgelemesi islemidir.

2) Basvuru dilekgesi su hususlan igerir:

- Ureticinin ad1 ve adresi; basvuru, yetkili temsilci tarafindan yapilmissa yetkili temsilcinin
adi ve adresi,

- Bu Yonetmelik hiktUmlerinde tip olarak tanimlanan cihazin tanitici numunesinin uygunluk
dederlendimmesi igin bu EK'in 3 iindi sikkinda istenilen belgeler gerekir. Bagvuru sahibi
onaylanmis kurulusa vermek lizere bir tip numunesi hazirlar. Onaylanmis kurulus
gerektijinde baska numuneler de isteyebilir.
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- Cihaz ile ilgili numune hakkinda baska bir onaylanmis kurulusa basvuru yapilmadigina
dair yazih beyan.

3) Verilen belgeler; tasanm, Gretim ve cihaz performanslarinin anlasiimasini saglamali ve
asagidaki hususlarn iggmeli:

- Planlanan dedisiklikleri de igermek Uzere, tipin genel bir tanimi,

- Tasarim gizimleri, 6ngdérilen tGretim metodlan 6zellikle sterilizasyon konusunu ve
tasarmin énemli parcalarini, aksesuarlarini, devrelerini gésteren ayrintilisema,

- Cihazin galismasi, gizim ve semalarin anlasiimasi igin gerekli tanim ve agiklamalar,

- Bu Yénetmeligin 6 nc maddesinde belirtilen standartlardan tam veya kismen
uygulananlarnn bir listesi ile bu standartlar uygulanmadigi taktirde, bu Yonetmeligin temel
gereklerine uyum saglayan gozimlerin tanimi,

- Uygulanan risk analizleri, inceleme, teknik testler ve tasarim hesaplamalari gibi
sonuglari,

- Cihazin kullanim amaci dikkate alinarak, EK-1/7.4'de belirtilen bir madde veya insan kani
tlrevinin bir batlinin pargasiolarak cihazin yapisinda yer alip almadidina iliskin beyan ve
bu madde veya kan tirevinin givenilirligi, kalitesi ve kullanishligini tayin etmek igin
yapilan testlere ait veriler,

- EK-X'da belirtilen klinik veriler,
- Etiket ve gerekiyorise kullanim kilavuzu 6 rnegi.
4) Onaylanmis kurulus:

4.1. ibraz edilen belgelerin, tipe uygunlugunu ve tipin de belgelere uygun olarak utretilip
Uretilmedigini, bu Yonetmeligin 6 nci maddesinde belirtilen standartlarin uygulanabilir
hikimlerine uyulup uyulmadigini inceler, degerlendirir ve dederlendirme sonuclarini
kaydeder.

4.2. BuYonetmeligin 6 nct maddesinde belirtilen standartlarin uygulanmadigi cihazlar icin
Ureticinin tavsiye ettigi ¢cozimlerin ve bu Yénetmeligin temel gereklerinin yerine getirilip
getirilmedigini dogrulamak igin uygun inceleme ve testleri yapar veya yaptirir. Sayet,
cihazin kullanilis amacina uygun olarak isleyebilmesi icin baska cihaz veya cihazlara
baglanmasi gerekiyorsa, Uretici tarafindan belirtilen 6zelliklere sahip cihazlara
badglandiginda temel gereklere uygunlugunu da kanitlamalidir.
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4.3. Ureticinin halen yirirlikte olan ilgili standartlan segmesi halinde, bu standartlarin
gercekten uygulanip uygulanmadigini degerlendimek icin gerekli inceleme ve testleri
yapar veya yaptirr.

4.4. Gerekli denetim ve testlerin uygulana@di yeri basvuru sahibi ile birlikte belirler.

5) Onaylanmis kurulus, bu Yénetmelik hilkiim lerini yerine getiren Ureticiye Tip-inceleme
Sertifikasini (EC Type-Examination Certificate) verir. Sertifika, Greticinin adi ve adresini,
teftis sonuglarini, gegerlilik sartlarini ve onaylanan tip tanimlanmasi igin gerekli verileri
igerir. Belgenin ilgili bélimleri sertifikaya eklenir ve bir kopyasi onaylanmis kurulus
tarafindan saklanir.

EK-1/7.4'Un birinci paragrafinda belirtilen cihazlar sézkonusu oldugunda, onaylanmis
kurulus, bu bélimde belirtilen hususlar igin bir karar vermeden 6nce, tibbi trtin ile ilgili
olarak Bakanliga danisir.

EK-1/7.4'Un ikinci paragrafinda bahsedilen cihazlar sézkonusu oldugunda, dhazla ilgili
belgelere Bakanhdin bilimsel gorist de dahil edimelidir. Onaylanmis kurulus kararini
verirken, Bakanligin gorisine ilave olarak, kendi gerekli degerlendirmesini belirte cektir.
Sayet, Bakanligin bilimsel goriisi uygun degilse, onaylanmis kurulus sertifikayi
vemeyebilir. Onaylanmis kurulus, danisilan kurulusun gorisleri dogrultusunda nihafi
kararini verir ve Bakanlda bildirir.

6) Bagvuru sahibi onaylanan iriinde yapilan bitin 6nemlidegisiklikleri, Tip-inceleme
Sertifikasi veren onaylanmis kurulusa bildimmek zorundadir.

Tasarim degisiklikleri bu Yonetmeligin temel gereklerine uygunlugu ve Grintn kullanimi
icin belirtilen sartlan etkiliyorsa, bu degisiklikler igin Tip-inceleme Sertifikasini veren
onaylanmis kurulustan ek onay alinmalidir. Basvuru sahibi, gerektiginde, ilk Tip-inceleme
Sertifikasina ilave olarak ek onay alir.

7) idari hikimler:

7.1. Diger onaylanmis kuruluslar Tip-Inceleme Sertifikalarn ve/veya bunlarin eklerinden bir
kopya alabilir. Sertifikanin ekleri, Greticinin bilgisi dahilinde, gerekceli talep lzerine diger
onaylanmis kuruluslara verilir.

7.2. Uretici veya Ureticinin Tirkiye'de olmamasi halinde yetkili temsilcisi, son cihazin
Uretiminden sonr@aenaz5 yil boyuna teknik belgelerle birlikte Tip-Inceleme Sertifikasi ve
bunlarn tamamlayici ek belgelerinin bir kopyasini saklar.
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7.3. Yurticinde Gretici veya yetkili temsilcisi bulunmadiginda, teknik belgeleri Bakanliga
verme yukdmlilaga, ilgili cihazin piyasaya sirilmesinden sorumlu kisiye ve EK-I/13.3'Un
(a) sikkinda belirtilen Greticiye veya ithalatciya aittir.

EK-IV

TiP DOGRULAMASI

1) Tip dogrulamasy; Ureticinin veya yetkili temsilcinin, bu EK’in 4 Gndi sikkinda agiklanan
islemlere tdbiolan cihazlarin Tip-Inceleme Sertifikasinda tanimlanan tipe uydugunu ve
bunlarla ilgili Yonetmelik hiikiimlerine uygun oldugunu beyan ve garanti ettigi islemdir.

2) Uretici, Gretilen dhazlarn, bu Yénetmelik hikkiimlerine ve Tip-Inceleme Sertifikasinda
tanimlanan tipin bitin 6zelliklerine tamamen uygun olmasi igin tGretim yontemiyle ilgili
gerekli tedbirleri alir. Uretime baslamadan 6nce, Uretici, iretim islemlerini agklayan
belgeleri, 6zellikle sterilizasyon konusunu, gerekirse tiim rutin islemleri, homojen Gtretim
saglamak icin 6nceden kabul edilmis hiikiimleri, gerekirse de Tip-Inceleme Sertifikasinda
ve Yonetmeligin bu tip ile ilgili hik Gmlerine uygunlugunu gésteren belgeleri de
hazirlamalidir. Uretici, uygunluk beyani diizenlemeli ve 10 uncu maddeye gére CE isaretini
kullanmahdir.

Ayrica steril durumda piyasaya arz edilen cihazlar igin ve sadece lretim isleminin steril
kosullarda saglanmasi ve stirdirilmesi amaciyla Gretici EK-V’in 3 tincl ve 4 Unci siklarnin
hikdmlerini uygulamalidir.

3) Uretici, cihazlarin Gretimlerinden sonra elde edilen verilerin gézden geciriimesi amaciyla
bir sistem olusturulmasi, bu sistemin glncellestirimesi ve gerekli dizeltid faaliyetlerin
uygulanmasi sorumlulugunu almalidir. Bu yukimlalik Greticinin asadida belirtilen
durumlardan bilgisi oldugu andan itibaren yetkili makamlarn haberdar etme zorunlulugunu
da igerir:

i. Bir cihazin 6zelliklerinin ve/veya performansinin bozulma veya sapmasi, hastanin veya
kullanicinin saglik durumunda ciddi bozulmaya veya 6lime yol acabilecek veya yol agmis
olan kullanma kilavuzunda ve etiketteki bilgilendirmeyle ilgili yetersizlikler,

ii. (i) alt paragrafinda belirtilen hususlarda, ayni tip cihazin Greticisi tarafindan sistematik
olarak geri gekilmesine yol agan ve cihazin performansina veya 6zelliklerine bagh tibbf ve
teknik sebepler.

4) Onaylanmis kurulus, Greticinin sectigi yonteme istinaden ya, bu EK’in 5 inci sikkinda
belirtildigi gibi her bir cihaz test ve kontrol ederek veya 6 ncl sikkinda belirtildigi gibi
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Granlerin istatistiksel dogrulamasini yaparak, Yénetmeligin 6ngérdigi gereklerin yerine
getirilip getirilmedigini dogrulamak amaciyla uygun test ve incelemeleri gergeklestirir.

Yukarida bahsedilen kontrollersterilizasyonu saglamak amaciyla tasarlanmis Gretim
islemlerine uygulanmaz.

5) Her bir cihazin test ve kontroller ile dogrulanmasi:

5.1. Her cihaz ayriayn incelenir. Bu Yonetmeligin 6 nc maddesinde 6ngoérilen ilgili
Standartlarda belirlenen uygun testler veya esdeger testler yapilir. Gerekirse, Tip-
Inceleme Sertifikasinda tanimlanan tip ve bunlara uygulanacak Yénetmelik hiikimlerine
gore dogrulama yapilir.

5.2. Onaylanmis kurulus, onaylanan her bir cihaza kendi kimlik numarasini basar veya
bastirir ve gergeklestirilen bitlin testler ile ilgili uygunluk sertifikasi (Certifiate of
Confommity) dizenler.

6) Istatistiksel do§rulama:
6.1. Uretici, cihazin (izerine seri numarasi koymaldir.

6.2. Her seriden 6rnekleme metodu ile numune alinir. Bu numuneler, Yonetmeligin 6 nci
maddesinde dngérilen ilgili standartlarda tanimlanan, uygun testlerle ayr ayr incelenir
veya benzer testler gerektiginde, serinin kabul veya reddedildigini tespit etmek amaayla
kendilerine uygulanan Yénetmeligin gerekleriyle Tip-inceleme Sertifikasinda tanimlanan
Tip’in cihazlara uygunlugunu dogrulamak icin esdeder testler gergeklestirilir.

6.3. Cihazin istatistiksel kontroll %3 ila % 7 arasi uygunsuzluk yuzdesi ile birlikte %5
kabul olasiligini karsilayan uygun kalite limitini saglayan 6rnekleme sistemine dayanilarak
yapilir. Bu 6mekleme metodu, sézkonusu cihaz kategorisinin 6zel niteligi gozéniinde
bulundurularak, Yonetmeligin 6 nci maddesinde 6ngoérilen ilgili standartlara goére
Olusturulur.

6.4. Ejer seri kabul edilirse, onaylanmis kurulus her bir cihazin Gizerine kendi kim lik
numarasini basar veya bastinr ve gerceklestirilen testlerile ilgili uygunluk sertifikasi
dizenler. Uygun seri cihazlar uygun olmayan 6 mekleme cihazlar haricinde piyasaya arz
edilebilir.

Eder bir seri reddedilirse, onaylanmis kurulus bu serinin piyasaya arzini engellemek igin
gerekli tedbirleri alir. Serinin siklikla reddedilmesi durumunda, onaylanmis kurulus
istatistiksel dogrulamaya ara verebilir.

Uretici, onaylanmis kurulusun sorumIulugu altinda, Gretim islemleri sirasinda onaylanmis
kurulusun kimlik numarasini basabilir.
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7) Idari hikimler:

Uretici veya Ureticinin Tirkiye'de olmamasi halinde, yetkili temsilcisi cihazin son tretim
tarihinden itibaren en az 5 yil stireyle yetkililere ibraz etmek lzere asadidaki belgeleri
saklar:

- Uygunluk beyani,

- Bu EK'in 2 nci sikkinda belirtilen belgeler,

- Bu EK'in 5.2 inci ve 6.4 Undl sikkinda belirtilen belgeler,
- Gerektiginde, EK-I1I'de belirtilen Tip-Inceleme Sertifikasi.
8) Ila. Sinif cihazlarigin uygulama:

Bu EK, Yonetmeligin 9 uncu maddesinin (a/2) bendine uygun olarak, asagida belirtilen
istisnalar gz énidnde bulundurulmak suretiyle, Ila. Sinif cihazlara uygulanabilir.

8.1. Bu EK'in 1 inci ve 2 ncisiklarnnin uygulanmadidi durumda Gretici, Ila. Sinif Grinlerini
EK-VII'nin 3 Uncl sikkinda belirtilen teknik belgelere uygun olarak trettigini ve kendilerine
uygulanan bu Yonetmelik gereklerine cevap verdigini, uygunluk beyaniile agiklar ve
garanti eder.

8.2. EK-VII'nin 3 Gndl sikkinda belirtilen teknik belgeleri bulunan Ila. Sinif Grinlerin
onaylanmis kurulusa@ gergeklestirilen uygunluk dogrulamasi bu EK’in 1 inci, 2 nci, 5 inci
ve 6 ncisiklarn harig tutularak yapilir.

9) Insan kani tiirevi ihtiva eden cihazlara ydnelik uygulama:

Insan kani tiirevi ihtiva eden cihazlarda, her bir cihaz serisinin Gretiminin tamamlanmasi
ve 6 ncimaddeye gore tetkik edilmesi s6z konusu oldugunda, Uretici, onaylanmis kurulusu
bu cihaz serisinin piyasaya arzi konusunda bilgilendirir ve ayrica, Devlet laboratuar veya
Bakanlikca belirlenen bir bagka laboratuvar tarafindan cihazda kullanilan insan kani tlirevi
serisinin piyasaya arzi ile ilgili olarak dizenledigi resmi sertifikayi onaylanmis kurulusa
gbnderir.

EK-V

TIP UYGUNLUK BEYANI
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(URETIM KALITE GUVENCESI)

1) Uretici, Gretim icin onaylanan kalite sistemini uygulayarak sézkonusu cihazlarin nihafl
kontrollerini bu EK'in 3 Gindi sikkinda belirtildigi gibi yapar; ayria, bu EK'in 4 tindi
sikkinda belirtilen denetime tabidir.

2) Uygunluk beyani; bu EK'in 1 inci sikkinda belirtilen gerekleri yerine getiren tretidnin,
s6zkonusu utrinleri Tip-Inceleme Sertifikasinda belirtilen tipe ve bu Yénetmelik
hikimlerine uygunlugunu garanti eden ve bildiren islemdir.

Uretici, Yénetmeligin 10 unau maddesine uygun olarak CE isaretini ilistirir ve bir uygunluk
beyani hazirlar. Bu beyan, Gretilen dhazlardan segilen "numuneleri tanimlayan bir
numara"yi kapsamali ve lretici tarafindan saklanmalidir.

3) Kalite Sistemi:

3.1. Uretici, kalite sisteminin degerlendirilmesi igin onaylanmis kurulusa basvurur. Bu
basvuru sunlan igerir:

- Ureticinin ad1 ve adresi,
- Isleme esas cihaz veya cihaz sinifi ile ilgili biitiin bilgiler,

- Ayni cihazlar hakkinda baska bir onaylanmis kurulusa basvuru yapilmadigina dair yazil
beyan,

- Kalite sistemi belgeleri,
- Onaylanan kalite sisteminin bitin gerekleri yerine getirne taahhidd,
- Onaylanan kalite sisteminin eksiksiz ve etkili sekilde sirdirilmesi taahhidi,

- Gerektiginde, onaylanan tipe iliskin teknik belge ve Tip-Inceleme Sertifikalarinin bir
ornegi,

- Cihazlarin Gretimlerinden sonra elde edilen verilerinin gézden gegirimesi amaciyla, bir
sistem olusturulmasi, bu sistemin glincellestiriimesi ve gerekli dizeltici faaliyetlerin
uygulanmasina iliskin Gretici taahhada.

Tel : 0212 212 18 22 www. kaliteport.com 37/
59



R <ALiTEPORT

Bu taahhit, Greticinin asagidaki durumlardan yetkilileri hemen bilgilendirmesi
zorunlulugunu da kapsar:

i. Hastanin veya kullanicinin saglik durumunda ciddi bozulmaya veya 6lime yol acabilecek
veya yol agmis olan cihazin 6ézelliklerindeki ve/veya performansindaki bozukluklar veya
sapmalarile kullanma kilavuzunda ve etiketteki bilgilendirmeyle ilgili yetersizlikler.

ii. (i) altparagrafinda belirtilen hususlarda, ayni tip cihazin Gretimcisi tarafindan sistematik
olarak geri gekilmesine yol agan ve cihazin performansina veya 6zelliklerine baglh tibbf ve
teknik sebepler.

3.2. Kalite sisteminin uygulanmasi iiriinlerin Tip-Inceleme Sertifikasinda belirtilen tipe
uygunlugunu saglamaldir.

Kalite sistemi igin Gretici tarafindan benimsenen bitin hiklimler, gerekler ve unsurlar,
kaliteye iliskin kayitlar, yapilan isler, planlar, programlar gibi yazili, siall ve sistematik
sekilde bir belgede yer almal ve kalite konusunda ydontemlerin ve politikalarin ayni tarzda
yorumlanmasina imkan vemelidir.

Bu belge, 6zellikle asagidaki tanimlar igerir:
a) Ureticinin kalite hedefleri,

b) isletmenin organizasyon yapisi, cihazin (iretimi konusunda organizasyon yetkililerinin ve
calisanlarinin sorumluluk ve yetkileri, kalite sisteminin etkili sekilde islemesini kontrol
etmek icin ydntemler ve uygun olmayan cihazlarin engellenmesi dahil, istenen kalitede
{run saglama kapasitesi,

c) Uretim asamasinda kalite glivencesi ve kontrol teknikleri:
- Sterilizasyon ve satin alma konusunda uygulanaak islemler, ydontemler ve ilgili belgeler,

- Uretimin her asamasinda kullanilan cizimlerden, uygulanan ézelliklerden veya diger ilgili
belgelerden yararlanarak cihazin tanimlanmasi islemi,

d) Uretimden 6nce, Gretim esnasinda ve (retimden sonra yapilan deney ve incelemeler ile
ilgili bilgiler, bunlarin hangi siklikla yapilacagi, kullanilan test cihazlar ve test cihazlarinin
kalibrasyonu ile ilgili kayitlarin geriye dogru izlenmesi mimkdn olmalidir.
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3.3. Onaylanmis kurulus, kalite sisteminin bu EK’in 3.2 nci sikkinda belirtilen gereklere
uygun olup olmadigini saptamak icin denetim yapar. Kalite sisteminde gerekli
Uyumlastinimis Standartlarin uygulanip uygulanmadigi kontrol eder.

Dederlendimre ekibinde en az bir Gyenin, ilgili teknoloji hakkinda dederlendirme deneyimi
olmalidir. Dederlendime isleminde Gretim yontemini kontrol etmek igin Gretici ve
gerektiginde, Greticinin tedarikcisi de yerinde denetlenir. Karar, denetim sonuglar ve
aciklamali dederlendimeyle birlikte Greticiye teblig edilir.

3.4. Uretici, kalite sisteminin 6 nemli dedisikliklerine iliskin biitiin tasarilardan, kalite
sisteminionaylayan onaylanmis kurulusa bilgi verir.

Onaylanmis kurulug, teklif edilen degisiklikleri degerlendirir ve kalite sistemindekibu
degisikliklerin bu EK'in 3.2 ncisikkinda belirtilen gereklere uyup uymadigini inceler.
Sézkonusu bilgilerin alinmasindan sonra, kontrol sonuglarini ve agiklamali dederlendimmeyi
iceren karar Ureticiye teblig edilir.

4) Denetim:

4.1. Denetimin amaci, Gretidnin, onaylanan kalite sisteminin gereklerini tam olarak yerine
getimesini saglamaktir.

4.2. Uretici, onaylanmis kurulusun gerekli tim teftisleri gerceklestiresine izin verir ve
kurulusa asagidakibilgiler de dahil olmak lizere gerekli bittin bilgileri temin eder;

- Kalite sistemine iliskin belgeler,

- Kalite sisteminin Gretime iliskin béliminde 6 ngérilen teftis rmporlar, test verileri,
kalibrasyon verileri, ilgili personelin nitelikleri hakkindaki raporlar gibi veriler.

4.3. Onaylanmis kurulus, Ureticinin onaylanan kalite sistemine uymasini saglamak
amaciyla periyodik olarak teftis ve degerlendirme yapar, lreticiye dedgerlendirme raporu
verir.

4.4. Ayri@a, onaylanmis kurulus, lGreticiye beklenmeyen ziyaretler yapabilir. Bu
ziyaretlerde gerekligorirse, kalite sisteminin iyi isledigini denetlemek igin test yapar veya
yaptirabilir. Ureticiye bir denetim raporu ve eder test yapilmissa, test rmporu verilir.

5) idari Hukimler:

Uretici, cihazin son tretim tarihinden itibaren en az 5 yil siireyle yetkililere ibraz etmek
(zere asadidaki belgeleri saklar:
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- Uygunluk beyani,
- Bu EK'in 3.1 inci sikkinda belirtilen kalite sistemi belgeleri,
- Bu EK'in 3.4 Gindi sikkinda belirtilen degisiklikler,

- Bu EK'in 3.1 inci sikkinda belirtilen Tip-inceleme Sertifikasinin birérmedi ve onaylanmis
tipe iliskin teknik belgeler,

- Bu EK'in 4.3 (indi ve 4.4 (indi sikkinda belirtilen onaylanmis kurulusun karar ve
raporlar,

- Gerektiginde EK-III'de belirtilen Tip-inceleme Sertifikas!.
6) Ila. Sinif Cihazlar icin Uygulama:

Bu EK, Yonetmeligin 9 uncu maddesinin (a/2) bendine uygun olarak asadidaki istisnaf
durum g6z 6nlinde tutulmak suretiyle ITa. Sinif dhazlara uygulanir.

Bu EK'in 2 nci, 3.1 inci ve 3.2 nd siklarinin uygulanmadigi durumlarda Gretid, IIa. Sinif
cihazlarini EK-VII'nin 3 Uncl sikkinda belirtilen teknik belgelere uygun olarak Grettigini ve
kendilerine uygulanan bu Yonetmelik gereklerine cevap verdigini, uygunluk beyani ile
aciklar ve garanti eder.

7) Insan kani tiirevi ihtiva eden cihazlara ydnelik uygulama:

Insan kani tiirevi ihtiva eden cihazlarda, her bir cihaz serisinin Gretiminin tamam lanmasi
Uzerine Gretici, onaylanmis kurulusu bu cihaz serisinin piyasaya arzi konusunda
bilgilendirir ve Devlet Laboratuvan veya Bakanlikga belirlenen bir baska laboratuvar
tarafindan cihazda kullanilan insan kani tlirevi serisinin piyasaya arzi ile ilgili olarak verilen
resmi sertifikayl onaylanmis kurulusa gé nderir.

EK-VI

URUN KALITE GUVENCESI UYGUNLUK BEYANI
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1) Uretici, Gretim icin onaylanan kalite sistemini uygulayarak sézkonusu cihazlarin nihaf
kontrollerini, bu EK'in 3 Gnci sikkinda belirtildigi gibi yapar; ayrica, bu EK'in 4 Gnci
sikkinda belirtilen denetime tabidir.

Ayrica, steril olarak piyasaya verilecek cihazlar icin, sadece steriliteyi saglamak ve devam
ettimmek amacina yénelik Gretim yontemlerinde Uretici, EK-V'in 3 Gndi ve 4 indi
siklarindaki hikdmleri uygular.

2) Uygunluk beyani; bu EK’in 1 inci sikkinda belirtilen gerekleri yerine getiren tretidnin,
s6zkonusu cihazlarn Tip-Inceleme Sertifikasinda belirtilen tipe ve bu Yénetmelik
hikimlerine uygunlugunu garanti eden ve bildiren islemdir.

Uretici, bu Yénetmeligin 10 uncu maddesine uygun olarak CE isaretini ilistirir ve bir
uygunluk beyani hazirlar. Bu beyan, lretilen cihazlardan secilen "numuneleri tanimlayan
bir numara"yi kapsamali ve Uretici tarafindan saklanmalidir. CE isareti, bu EK'de belirtilen
islemleri uygulayan onaylanmis kurulusun kimlik numarasi ile birlikte yer alr.

3) Kalite Sistemi:

3.1. Uretici, kalite sisteminin dederlendirilmesi icin ilgili onaylanmis kurulusa basvurur.
Basvuru asadidaki hususlar igerir:

- Ureticinin ad1 ve adresi,

- Isleme esas cihaz veya cihaz sinifi ile ilgili biitin bilgiler,

- Ayni Urlin igin, baska bir onaylanmis kurulusa basvuruda bulunulmadigini belirten yazih
bir beyan,

- Kalite sistemi hakkindaki belgeler,
- Ureticinin, onaylanan kalite sisteminin gereklerini yerine getirme taahhudd,

- Onaylanan kalite sisteminin eksiksiz ve etkili bir sekilde sitrdirilmesine iliskin Gretici
taahhudu,

- Gerektiginde, onaylanan tipe ait teknik belgenin ve Tip-Inceleme Sertifikasinin bir 6megi,
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- Cihazlarin Gretimlerinden sonra elde edilen verilerinin gézden gecirimesi amaciyla, bir
sistem olusturulmasi, bu sistemin glncellestiriimesi ve gerekli dizeltici faaliyetlerin
uygulanmasina dair Uretici taahhidu.

Bu taahhit, Greticinin asagidaki olaylardan, yetkilileri hemen bilgilendirmesi zorunlulugunu
da kapsar:

i. Bir cihazin 6zelliklerinin ve/veya performansinin bozulmasi veya sapmasi, hastanin veya
kullanicinin saglik durumunda ciddi bozulmaya veya 6lime yol agbilecek veya yol agnis
olan kullanma kilavuzunda ve etikettekibilgilendirmeyle ilgili yetersizlikler.

ii. (i) alt paragrafinda belirtilen hususlarda, ayni tip cihazin Greticisi tarafindan sistematik
olarak yenilenmesine yolagan ve cihazin performansina veya 6zelliklerine bagh tibbf ve
teknik sebepler.

3.2. Kalite sistemi cergevesinde, her cihaz veya serinin numunesi incelenir ve Tip-
Inceleme Sertifikasinda belirtilen tipe ve bu Yénetmelik hiik imlerine uygunlugunu
denetlemek igin, Yonetmelidin 6 nc maddesinde 6ngorilen standartlarda belirtilen uygun
testlerden veya esdederindeki deneylerden gegirilir. Uretici tarafindan benimsenen biitiin
unsurlar, gerekler ve hikimler, yazili bilgiler ve islemlerin sistematik olarak ele alindigi ve
uygun sekilde siralandigi bir belgede yer almalidir. Kalite sistemi hakkindaki bu belge,
programlarin, planlarin, yapilan islemlerin ve kaliteye iliskin kayittarin ayni tarzda
acgiklamasini saglar.

Bu belge, 6zellikle asagidaki tanimlan igerir:

- Kalitenin hedefleri, organizasyonun yapisi, cihaz kalitesi konusunda organizasyonda
calisanlarinin sorumluluk ve yetkileri,

- Uretimden sonra yapilan kontroller ve testler. (Test donanminin yeterli kalibrasyonunun,
geriye dogru izlenmesi mumkun olmaldir),

- Kalite sisteminin etkin olarak islemesini izleme metotlan,

- Teftis mporlar, deney verileri, standart veriler, ilgili personelin niteligi hakkindaki
raporlar gibi kaliteye ait kayitlar.

Yukaridaki incelemeler, Gretimin, sterilizasyon yapilan asamalarinda uygulanmaz.

3.3. Onaylanmis kurulus, kalite sisteminin bu EK’in 3.2 nci sikkinda belirtilen gereklere
uygun olup olmadigini saptamak icin denetimini yapar. Kalite sisteminde gerekli
Uyumlastiniimis Standartlarin uygulanip uygulanmadigini kontrol eder.
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Dederlendirme ekibinde en az bir Gyenin, ilgili teknoloji hakkinda dederlendirme deneyimi
olmalidir. Degerlendime isleminde lGretim yontemini kontrol etmek ign Uretici ve
gerektiginde, Ureticinin tedarikgisi de yerinde denetlenir. Karar, denetim sonuclar ve
aciklamali degerlendimeyle birlikte lireticiye teblig edilir.

3.4. Uretici, kalite sisteminin 6 nemli dedisikliklerine iliskin biitiin tasarilarindan, kalite
sistemini onaylayan onaylanmis kurulusa bilgi verir.

Onaylanmis kurulus teklif edilen degisiklikleri degerlendirir ve kalite sistemindeki bu
degisikliklerin bu EK'in 3.2 ncisikkinda belirtilen gereklere uyup uymadigini inceler ve
kontrol sonuglari ile agiklamali degerlendirmelerin de yer aldigi karan Greticiye teblig eder.

4) Denetim:

4.1. Denetimin amaci, Gretidnin onaylanan kalite sisteminin gereklerini hatasiz olarak
yerine getirmesini garanti etmektir.

4.2. Uretici, onaylanmis kurulusu test ve depolama yerlerinin teftisi konusunda yetkili kilar
ve kurulusa asagidaki bilgilerde dahil olmak lzere gerekli biitiin bilgileri eksiksiz olarak
temin eder;

- Kalite sistemi bilgileri,
- Teknik belgeler,

- Teftis mporlan ve test verileri, kalibrasyon verilen, ilgili personelin nitelikleri hakkinda
raporlar gibi kaliteye ait kayitlar.

4.3. Onaylanmis kurulus, Greticinin kalite sistemini uyguladigini garanti etmek amacaiyla,
periyodik olarak teftis ve dederlendirme yapar ve Greticiye dederlendirme raporu verir.

4.4. 1lgili onaylanmis kurulus Greticiye beklenmeyen ziyaretler yapabilir. Bu ziyaretlerde,
gerekli goriirse kalite sisteminin iyi isledigini ve tGrlinlin bu Yonetmelik gereklerine
uygunlugunu denetlemek icin deneyler yapabilir veya yaptirabilir. Bu amacgla, onaylanmis
kurulus bitmis cihazin bir numunesini yerinde alir, kontrol eder ve Yonetmeligin 6 nci
maddesinde 6ngoriilen standartlarda tanimlanan testlerden gecirir veya esdeder testleri
uygular. Kontrol edilen bir veya birden fazla cihaz émedginin uygun olmadigi durumda,
onaylanmis kurulus gerekli tedbirleri alir.

Onaylanmis kurulus, Greticiye bir denetim raporu ve eder test yapilmissa, test raporu
verir.

5) idari Hikimler:
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Uretici, son cihazin Gretiminden itibbaren en az 5 yil siireyle yetkililere ibraz etmek Gizere
asagidaki belgeleri saklar:

- Uygunluk beyani,

- Bu EK'in 3.1 inci sikkinda belirtilen Tip-inceleme Sertifikasinin birérmedi ve onaylanmis
tip ile ilgili teknik belgeleri,

- Bu EK'in 3.4 indi sikkinda belirtilen degisiklikleri,

- Bu EK'in 3.4 indl sikkinin ikinci paragrafinda ve yine bu EK'in 4.3 Gnai ile 4.4 Gncl
sikkinda belirtilen onaylanmis kurulus karar ve raporlar,

- Gerektiginde, EK-III'de belirtilen uygunluk sertifikasini.
6) IlIa. Sinif Cihazlar icin Uygulama:

Bu EK, Yonetmeligin 9 uncu maddesinin (a/2) bendine uygun olarak, asagidaki istisnai
durum g6z 6nlinde tutulmak suretiyle, IIa. Sinif cihazlara uygulanir.

Uretici, bu EK’in 2 nci, 3.1 inci ve 3.2 nci sikkinin uygulanmadi§i durumlarda, Ila. Sinif
cihazlarnm EK-VII'nin 3 Gncu sikkinda belirtilen teknik belgelere uygun olarak trettigini ve
kendilerine uygulanan bu Yonetmelik gereklerine cevap verdigini, uygunluk beyani ile
aciklar ve garanti eder.

EK-VII

UYGUNLUK BEYANI

1) Uygunluk Beyani; bu EK'in 2 ncisikkinda belirtilen yikimlilikleri ve 6lgne fonksiyonu
bulunan cihazlar ile steril olarak piyasaya arz edilen cihazlar igin bu EK'in 5 inci sikkinda
belirtilen yak tmlilikleri yerine getiren lretici veya lreticinin TUrkiye’de olmadigi zaman
yetkili temsilcisinin, bu ylkamlulikleri yerine getirdigini ve sézkonusu cihazlarin bu

Yo netmeligin hikim/lerine uygunlugunu gosteren islemdir.

2) Ureticibu EK’in 3 Unci sikkinda aciklanan teknik belgeyi hazirlamalidir. Uretid veya
Ureticinin Tlrkiye‘de olmadigi zaman yetkili temsilcisi uygunluk beyani ile birlikte bu teknik
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belgeyien son cihazin Gretildigi tarihten itbaren en az 5 yil siireyle yetkililerin denetimi

icin saklar.

Uretici ve yetkili temsilcinin yurticinde bulunmadi§i durumlarda, bu teknik belgeleri
saklama zorunlulugu, cihazi piyasaya arz eden gergek veya tlizel kisilere aittir.

3) Bu teknik belge, Yonetmelikte belirtilen uyulmasi gereken sartlan tasiyan cihazin,
uygunlugunun dederlendiriimesini saglamalidir. Bu belge asagidaki hususlar igerir:

- Cihaz ve cihaz lizerinde yapilmasi dislnilen her tirli dedisikliji de kapsayan genel bir
tanim,

- Tasarim gizimleri, 6ngérilen tGretim metodlar, cihazin énemli parcalar, aksesuarlari,
devreleri gibi 6zellikleri gésteren ayrintili sema,

- Cihazin kullanimi, plani ve semalarinin anlasilmasi igin gerekli tanim ve agiklamalar,

- Bu Yonetmeligin 6 nci maddesinde 6ngdrilen standartlardan tam veya kismen
uygulananlarin bir listesi ve risk analizi sonuglari,

Bu Yonetmeligin 6 nci maddesinde 6ngorilen standartara uyulmadidi takdirde, bu
Yonetmeligin temel gereklerine uyum saglayan gozimlerin tanimlan,

- Piyasaya steril olarak arz edilen cihazlar i¢in kullanilan metodlarin tanimi,

- Uygulanan kontrollerile tasarim hesaplamalar gibi sonuclar; cihazin planlandidi gibi
kullanimi ign baska bir cihaza/cihazlara baglanmasi gerekiyor ise, 6zellikleri Gretici
tarafindan belirlenmis olan bu tip cihaz/cihazlara baglanan cihazin Yonetmelikte belirtilen
temel gereklere uydugunu kanitlayan belgeler,

- Test raporlar ve gerektiginde EK-X'a gore hazirlanmis klinik veriler,
- Etiket ve kullanim kilavuzu .

4) Uretici, cihazla ilgili dodal durumlan ve riskleri g6zéniinde bulundurarak, bunlari
dizeltici gerekli alismalarn yapabilmesi icin, uygun ydontemler gelistirmeli ve tGretim
sonrasinda cihazlarnn kullanimindan elde edilen deneyimleri gézden gedrecek sistematik
glncel bir yéntem olusturmali ve bu galismalar strdimelidir.

Ayrica, Uretici asagidaki durumlari hemen Bakanliga bildimelidir:
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i. Cihazin 6zellikleri veya performansinda herhangi bir hata veya bozukluk olmasi, bunun
yaninda etiketleme ve kullanim kilavuzundaki herhangi bir yetersizlik sebebiyle hastanin
veya kullanicinin 6limune yol acabilecek/acan, veya hastanin saglik durumunda ciddi bir
bozulmaya sebep olabilecek/olmus olan durumlar,

ii. (i) alt paragrafinda belirtilen hususlarda, ayni tip cihazin Greticisi tarafindan sistematik
olarak yenilenmesine yolacan ve cihazin performansina veya 6zelliklerine bagh tibbi ve
teknik sebepler.

5) Uretici, steril olarak piyasaya arz edilen cihazlar ile I. Sinifta yeralan élgme fonksiyonlu
cihazlar ile ilgili olarak, sadece bu EK’de belirtilen sartlara degil, aynizamanda EK-IV'de,
EK-V'de ve EK-VI'da belirtilen islemlerden birine uygun hareket etmelidir.

Yukarida belirtilen eklerin uygulanmasi ve onaylanmis kurulusun mudahalesi;

- Sterilolarak piyasaya arz edilen cihazlarda, sadece steril sartlarin stirdirilmesi ve
glvenilirligiyle ilgili Gretim konulari,

- Olgim fonksiyonlu cihazlarda, sadece 6lciim fonksiyonu bulunan riniin uygunluguyla
ilgili Gretim konulari,

ile sinirlidir. Ayria bunlara, bu EK'in 6 na sikkinin ikinci paragrafi uygulanir.
6) Ila. Sinif Cihazlara Yonelik Uygulama:

Bu EK, Yonetmeligin 9 uncu maddesinin (a/2) bendine uygun olarak asagidaki istisnat
durum g6z énlinde tutulmak suretiyle, IIa. Sinif Grinlere uygulanabilir.

Bu EK hikimleri; EK-IV'de, EK-V'de ve EK-VI'da belirtilen islemlerle birlikte
uygulandiginda, ilgili eklerde belirtilen uygunluk beyani tek bir beyan ile yapilir. Bu EK'i
esas alan beyan ile ilgili olarak Gretici, Gretim @sarmnin bu Yénetmelik hikimlerini
karsiladigini beyan ve garanti eder.

EK-VIII

OZEL AMAGLI CIHAZLARA ILISKIN BEYAN

Tel : 0212 212 18 22 www. kaliteport.com 46 /
59



R <ALiTEPORT

1) Uretici veya lreticinin Tirkiye'de olmamasi halinde yetkili temsilcisi, ismadama (iretilen
cihazlar ve klinik arastirma cihazlan icin bu EK'in 2 nci sikkinda belirtilen bilgileri iceren bir
beyan hazirlar.

2) Bu beyan asagidaki bilgileri kapsar:
2.1. Ismarlama lretilen cihazlar ign;
- Cihazi tanimlayici bilgiler,

- Yalnizca belirli hastalar tarafindan kullanilacagini belirten ve bu hastanin adini da igeren
rapor,

- Regeteyi yazan konusunda uzman hekim adi ile ilgili klinigin adi,
- Ilgili tibbi regetede belirtilmis olan cihazin énemli 6zellikleri,

- S0z konusu cihazin EK-I'de belirtilen temel gereklere uygunlugunu ve bu gerekleri tam
olarak karsilamadigi durumlarda, bunlarn sebebiyle birlikte agiklayan bir rapor.

2.2. EK-X'da belirtilen klinik arastirma cihazlari igin;
- Cihaz! tanimlayic bilgiler,

- Cihazlarin amacini, bilimsel, teknik veya tibbi6zelliklerini, kullanim alanini ve sayisini
belirten birarastirma plani,

- IIgili danisma komisyonunun gorisleri ve bu gdrislerle ilgili detayli aciklamalar,
- Arastirmadan sorumlu enstitiinin, hekimin veya yetkili uzman personelin adi,
- Arastimalann yapildigi yer, baslama tarihi ve calisma plani,

- Cihazin, arastimalarkapsamindaki konular disinda kalan temel gereklere uyguniugu ve
bu konularla ilgili olarak, hastanin givenligi ve saghiginin korunmasiamaciyla alinmis olan
tedbirleri belirten belge.

3) Ureticiayni zamanda Bakanlida gerektiginde sunmak lizere:
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3.1. Ismarlama Gretilen cihazin, bu Yonetmeligin gereklerini tasidigini belgeleyen,
tasarnmi, Gretimi ve beklenen performansi dahil, elde edilen performansiniacgiklayan belge
paketini hazir bulundumakla yak imladur.

Uretici birinci paragrafta belirtilen belgeye goére tretilmis olan cihazin Giretim ydntemini
gergeklestirici batin tedbirleri alir.

3.2. Klinik arastima cihazlarina iliskin belge paketi asadidaki bilgileri icermelidir:
- Cihazin genel tanimi,

- Tasarim gizimleri, 6zellikle sterilizasyon metodu ve cihazin énemli parcalar, aksesuarlari,
devreleri gibi semalarini da igeren Gretim metodlar,

- Cihazin kullanimi, plani ve semalarinin anlasiimasi igin gerekli tanim ve agiklamalar,

- Bu Yonetmeligin 6 nci maddesinde 6ngdrilen standartlardan tam veya kismen
uygulananlarin bir listesi ve risk analizisonuclar ile, bu maddede 6ngdrilen standartlara
uyulmadigi takdirde, bu Yénetmeligin temel gereklerine uyum saglayan goziimlerin
tanimlan,

- Uygulanan kontrollerile tasarm hesaplamalarn gibi sonuglari.

Uretici yukarida belirtilen belgeye gére liretimis olan cihazin Gretim yéntemini
gergeklestirici batlin tedbirleri alir.

Uretici bu tedbirlerin etkinliginin degerlendirimesini veya gerektiginde denetimini kabul ve
taahhiteder.

4) Bu EK'te 6ngo6rilen bilgi ve belgelerenaz 5 yil stireyle saklanmalidir.

EK-IX

SINIFLANDIRMA KURALLARI

I. TANIMLAR:
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1) Siniflandima kurallarinda yeralan tanimlar:
1.1. Sire esasigore cihazlar:

- GegicislUreli: Noralde 60 dakikadan az bir siirede ve devam|l kullaniimasi amadanan
cihazlar.

- Kisa slireli: Normalde 30 glinden az ve surekli kullaniimasi1 amacglanan cihazlar.
- Uzun sireli: Normalde 30 glinden fazla ve stirekli kullanilmasiamaglanan cihazlar.

1.2. Invaziv Cihazlar: Bu cihazlar, viicutacgikhdindan veya viiaut yiizeyini gegerek viiaudun
ic kismina kismen veya tamamen yerestirilen cihazlardir.

- Viicut Acikligi: Goz yuvasinin dis ylizeyini de igeren vicuttaki herhangi bir dogal acik ik
veya kaliciolarak agilmis yapay acikliktir.

- Cerrahilnvaziv Cihaz: Bu tip dhazlar, bir cerrahi miidahale sonucu viicut yiizeyini
gecgerek vicudun i¢ kismina yerlestirilen cihazlardir.

Bu Yonetmeligin amacina uygun olarak tanimlanan ve yukarida belirtilen cihazlardan ayr
olarak, vicudun mevaut girigleri haricindeki bir yere cerrahi operasyonla yerlestirile rek
kullanilan cihazlar da cerrahi invaziv cihazlar olarak tanimlanir.

- Implant Cihazlar: Cerrahi miidahale ile, biitliniiyle insan viiauduna veya géz yiizeyine
veya deri ylizeyine yerlestirilen ve yerlestirme isleminden sonra yerinde kalan cihazlardir.

Insan viilauduna cerrahioperasyonla kismen takilan ve islemden sonra en az 30 giin
yerinde kalmasi 6ngdrililen cihazlar da implant cihazlar olarmk @nimlanir.

1.3. Tekrar Kullanilabilir Cerrahi Aletler: Bunlar hicbir aktif tibbi cihaz ile baglantisi
olmaksizin, kesme, delme, dikme, birlestirme, sikkma, gekme, tutturma veya benzeri
cerrahi islemleri yapmak icin kullanilan ve bu islemler amamlandiktan sonra tekrar
kullanilabilen tibbf cihazlardir.

1.4. Aktif Tibbi Cihazlar: Bunlar, insan viicudunun dogal olarak olusturdugu e nerji
haricinde herhangibir elektrik enerjisi veya glic kaynagiyla ve bu enerjinin dénlisimuyle
calisan cihazlardir. Tibbi cihaz ile hasta arasinda enerjinin, maddelerin ve diger
elementerin, belirli bir degisime yol agnaksizin, gecisini saglayan cihazlar ise, aktif tibbi
cihaz sayiimaz.
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1.5. Aktif Tedavi Edici Cihazlar: Bunlar; bir hastaligin, yaranin veya saghgi bozan
faktorlerin etkisini azaltmak veya tedavisini gerceklestirmek Uzere tek basina veya diger
tibbi cihazlarla birlikte, biyolojik yapilar veya fonksiyonlar destekleyen, degistiren,
yenileyen veya yeniden dizenleyen cihazlardir.

1.6. Teshis Amach Aktif Cihazlar: Bunlar, hastallk veya dogustan gelen sekil bozukluklar,
saglik durumunu ve fizyolojik fonksiyonlar tanimlama, teshis, izleme ve tedavi etmek
amaciyla bilgi saglamak igin tek basina veya baska tbbi cihazlarla bilesik olarak kullanilan
aktif tbbf cihazlardir.

1.7. Merkezi Dolasim Sistemi: Bu Yonetmelik amaci gergevesinde, kalp ve kalbe giris-cikis
yapan atar ve toplar damar sistemi asagidaki damarar igerir:

Arteriae pulmonalis, aorta ascendens, arteriae coronariae, arteria arotis communis,
arteria arotis externa, arteria @arotis intema, arteriae cerebralis, trunaus
brachicephalicus, venae cordis, venae pulmonalis, vena c@va sliperior ve vena cava
inferior.

1.8. Merkezi Sinir Sistemi: Bu Yonetmelik amaci gergevesinde merkezi sinir sistemi beyin,
beyincik ve omuriligi igerir.

II. UYGULAMA KURALLARI:
2) Uygulama Kurallar:
2.1. SiniflandimMma kurallarinin uygulanmasi, cihazlarin amaclarina gére degisir.

2.2. Ejer cihaz diger bir cihaz ile beraber kullanilack ise, siniflandirma kural her cihaza
ayriayn uygulanir. Aksesuarlar ise, beraber kullanildiklan cihazlardan ayn olarak
siniflandirihr.

2.3. Cihazin kullanimini etkileyen veya cihazi calistimn yazilim da ayni sinifa girer.

2.4. Sayet cihaz, viaudun belirli bir bélimunde tek basina veya esas olarak
kullaniimaya@k ise, en kritik kullanima gére siniflandirilir.

2.5. Sayet ayni cihaza Ureticisi tarafindan, cihazin performansina bagliolarak birden fazla
kural uygulanabiliyor ise, cihaz bunlardan en yiiksek siniflandimma kapsamindakien kati
kural gergevesinde dederlendirilir.

ITI. SINIFLANDIRMA:
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1) Invaziv Olmayan Cihazlar:
1.1. Kural 1:

Bitln invaziv olmayan cihazlar, asagidaki kurallardan birine gimmedikge I. Sinif iginde yer
alirar.

1.2. Kural 2:

Kanin, viaut sivilarinin veya dokularinin alinip verilmesi veya saklanmasi, sivi veya
gazlann viicuda inflizyonu, verilmesi veya uygulanmasi amaana yonelik bitin invaziv
olmayan cihazlar;

- Sayet, Ila. Siniftaki veya daha yiksek bir siniftaki aktif tibbi cihazlara baglanabiliyor ise,

- Sayet, kanin veya diger viicutsivilarinin alinip veriimesi veya saklanmasi veya organlari,
organ parglarnin veya vicut dokularinin saklanmasi amacina yénelik ise, Ila. Sinifta yer
alir. Diger batliin durumlarda I. Sinifa girerler.

1.3. Kural 3:

Kanin, diger viaut sivilarinin veya viauda inflizyonu amaclanan diger sivilarin kimyasal
veya biyolojik bilesimlerini dizenleyen tim invaziv olmayan cihazlar IIb. Sinifa girerler.
Anak tedavi; gazin veya isinin filt@syonu, santrifiiju veya degisimi temeline dayaniyor
ise, bu durumda IIa. Sinifa girerler.

1.4. Kural 4:
Yarali ciltle temas eden tim invaziv olmayan cihazlar;

- Salgilarin emilimi veya baskilanmasi icin mekanik bariyerolarak kullaniiyorsa I. Sinifa
girerler.

- Esas olarak demms tabakasinin tahribati sonucu olusan yaralarda kullaniimasi 6ngérilen
ve sadece ikincil olarak iyilesmeyisadlayan cihazlar IIb. Sinifa girerler.

- Esas olarak yaranin mikro gevresini iyilestirme amacgli cihazlar dahil, diger bitln
durumlarda kullanilan cihazlar IIa. Sinifa girerler.

2) invaziv cihazlar:
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2.1. Kural 5:

Bunlar cerrahi invaziv cihazlar disindaki ve baska aktif tibbi cihazlarla birlesmeksizin viicut
girigleri ile uyumlu cihazlardir.

- Gegicikullanimi éngértlenler I. Sinifa girerler.

- Kisa sUreli kullanim amagli cihazlar Ila. Sinifa girerler. Ancak, I. Sinifta yeralan ve
yutada kadarolan agiz boslugu icinde, kulak zarina kadar olan kulak kanali veya nazal
boslukta kullanilanlar harigtir.

- Uzun sdreli kullanim amadl cihazlar IIb. Sinifa girerler. An@k, Ila. Sinifta yeralan,
mukoz zarlardan emilmeye uygun olmayan ve yutaga kadar olan agiz boslugu iginde,
kulak zarina kadar olan kulak kanal veya nazal boslukta kullanilanlar harigtir.

Cerrahi invaziv cihazlar haricinde, Ila. Sinif veya daha Ustbir sinifa giren bir aktif tibbi
cihaz ile baglantiliolarak kullanimi 6ngériilen, viicut girigleri ile uyumlu bltiin invaziv
cihazlar Ila. Sinifa girerler.

2.2. Kural 6:
Bltln gedci kullanimli cerrahi invaziv cihazlar I1a. Sinifa girerler:

- Temelde kalpte veya merkezi dolasim sistemindeki bir bozuklugu viaudun bu
bélimleriyle dogrudan temasa girerek teshis eden, izleyen ve dizelten cihazlar III. Sinifa
girerler.

- Tekrar kullanilabilir cerrahi cihazlar I. Sinifa girerler.
- Iyonlastiricl radyasyon formunda enerji saglamaya yarayan cihazlar IIb. Sinifa girerler.

- Biyolojik etkiye sahip ve tamami ya da bilyik bir cogunlugu absorbe edilen cihazlar IIb.
Sinifa girerler.

- Sayet, bu invaziv cihazlar bir serbest birakma mekanizmasiaraciligiyla, ilaglarn vermeye
elverisli ve uygulama sekli tehlike olusturuyor ise, IIb. Sinifa girerler.

2.3. Kural 7:
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Asadidaki durumlar disinda kisa streli kullanim icin olan bitin cerrahi invaziv cihazlarIIa.

Sinifa girerler:

- Kalpteki veya merkezi dolasim sistemindeki bir bozuklugu viicudun bu kisimlari ile temas
etmek suretiyle teshis eden, izleyen ve diizelten cihazlar III. Sinifa girerler.

- Ozellikle merkezi sinir sistemi ile dogrudan temas etmek suretiyle kullanilan cihazlar III.
Sinifa girerler.

- Iyonlastiricl radyasyon formunda enerji sadlayan cihazlar IIb. Sinifa girerler.

- Biyolojik etkisiolan veya tamami veyahut blyilk bir cogunlugu absorbe edilen cihazlar
II1I. Sinifa girerler,

- Dis icine yerlestirilenler harig, viautta kimyasal degisime ugrayan veya ilag vermede
kullanilan cihazlar IIb. Sinifa girerler.

2.4. Kural 8:

Asadidaki durumlar disinda, butiin implant cihazlar ve uzun stire etkili cerahi invaziv
cihazlar IIb. Sinifa girerler.

- Diglere yerlestirilen ve tutuculugu dislerle ve/veya diseti dokusuyla saglanan cihazlar I1a.
Sinifa girerler.

- Kalp, merkezi dolasim sistemi veya merkezi sinir sistemiyle dogrudan temas edecek
sekilde kullanilan cihazlar III. Sinifa girerler.

- Biyolojik etkileri olan veya tamami veyahut bliylk bir cogunlugu absorbe edilen cihazlar
ITII. Sinifa girerler.

- Dis icine yerlestirilenler harig, viautta kimyasal degisime ugrayan veya ilag vemede
kullanilan cihazlar III. Sinifa girerler.

3) Aktif cihazlara uygulanan ek kurallar:
3.1. Kural 9:

Enerji verme veya enerji donlisimini saglamaya yonelik tim aktif tedavi edici cihazlar
IIa. Sinifa girerler. Ancak yapisi, yogunlugu ve enerji uygulama yeri gézoénine alindiginda,
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insan viicudunda eneriji alip vermede veya enerji donldsimiini sadlamada potansiyel bir

risk olusturuyorise IIb. Sinifa girerler.

IIb. Sinifda yeralan aktif tedavi edici cihazlarin performanslarini izleyen ve kontrol eden
cihazlar veya bu cihazlarin performanslarini dogrudan etkilemeye yonelik aktif tibbi
cihazlar da IIb. Sinifina girerler.

3.2. Kural 10:
ITa. Sinifa giren teshis amagli aktif cihazlar;

- Gozle gorilebilir bir spektrumda hasta viaudunu aydinlatmak igin kullanilan cihazlar
harig, insan viicudu tarafindan absorbe edilecek enerjiyi saglayan cihazlar,

- Radyofamasotiklerin anli dokulardaki dagiimini gériintillemede kullanilan cihazlar,

- Hayati fizyolojik fonksiyonlarin dogrudan teshisi veya izlenmesine olanak saglayan
cihazlar.

Anak, IIb. Sinifa giren, merkezi sinir sistemi faaliyetleri, solunum ve kalp
fonksiyonlarindaki degisiklikler gibi hastanin durumunda ani tehlike yaratacak yapidaki
degisiklikleri izlemeye yonelik olanlar harig,

-Iyonlastiricl mdyasyon yayan cihazlar ve girisimsel radyolojik teshis ve tedaviamacgli
cihazlar ve bu dhazlar kontrol ve izlemeye yonelik veya bunlarin performansini dogrudan
etkileyen aktif cihazlar IIb. Sinifa girerler.

3.3. Kural 11:

Ilaclan, viicut sivilarini ve diger maddeleri viicuda veren veya alan tiim aktif cihazlar Ila.
Sinifa girerler. Ancak verilis sekli, viicudun ilgili b6limG ve verilen maddelerin 6zelligi
g6zoniine alindiginda, bu islem potansiyel bir risk olusturuyor ise IIb. Sinifa girerler.

3.4. Kural 12:
Dider blitiin aktif cihazlarI. Sinifa girerler.
4) Ozel Kurallar:

4.1, Kural 13:
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Ayri olarak kullanildiginda, tibbi Grin olarak degerlendirilen ve cihazin insan lzerindeki
etkisini destekleyici aktivite gbésteren bir maddeyi bir i¢c parca olarak ihtiva eden bitin
cihazlar III. Sinifa girerler.

Insan kani tiirevini bir biitiiniin parcasiolarak iceren tim cihazlar III. Sinif kapsami
icerisindedir.

4.2, Kural 14:

Dogum kontrolli veya cinsel temasla gegen hastaliklarin bulasmasini engellemek amaciyla
kullanilan bltiin cihazlar IIb. Sinifa girerler. Ancak, implant veya uzun sireli invaziv cihaz
olmasi halinde, III. Sinifa girerler.

4.3, Kural 15:

Kontakt lensleri dezenfekte etmeye, temizlemeye, durulamaya ve gerektiginde
nemlendimeye yarayan cihazlar IIb. Sinifa girerler.

Ozellikle tibbi cihazlan dezenfekte etmeye yarayan cihazlar I1a. Sinifa girerler.

Bu kural kontakt lensler disindaki tibbi cihazlarn fiziksel etkiyle temizleyen diger Grinlere
uygulanmaz.

4.4, Kural 16:

Ozellikle X-ray teshis gériintiilerini kaydetme amaciyla kullanilan aktif olmayan cihazlar
ITa. Sinifa girerler.

4.5, Kural 17:

Sadece saglam deri ile temasi amaclanan cihazlar harig, hayvan dokular veya 610 doku
parcalarn kullanilarak tretilen bitin cihazlar III. Sinifa gireler.

5) Kural 18:
Didgerkurallardan farkli olarak kan torbalari, IIb. Sinifa girerler.

EK-X
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KLINIK DEéERLENDiRME

1) Genel Hikamler:

1.1. Genel birkuralolarak, EK-I'in 1 inci ve 3 UncUl siklarinda belirtilen performans ve
ozellikler ile ilgili sartlarin uygunlugunun tasdiki, 6zellikle implant cihazlar ve II1. Sinifta
yeralan cihazlar igin, cihazin nomal sartlardaki kullanimi ve yan etkilerinin
dederlendirimesi klinik verilere dayandinimalidir. Ilgili uyumlastirimis standartlar gz
onilne alinarak, uygun olan yerlerde, klinik verinin yeterliligi asagidaki hususlara
dayandirilir;

1.1.1. Kullanilan teknikler ile cihazin tasarim amaana yonelik glincel bilimsel literatlirlere
oldugu kadarmimkiin ise, bu literatiirlerin elestirel bir degerlendirmesini igeren bir rapora
veya,

1.1.2. Bu EK’in 2 nci sikkina uygun olarak gercgeklestirilenler dahil, yapilmis klinik
arastima sonuglarina.

1.2. Bu Yonetmeligin 22 nci maddesi geredince, bitiin veriler gizli kalmaldir.
2) Klinik Arastirmalar:
2.1. Klinik arastirmanin amaci;

- Cihazin nomal kullanim kosullarindaki peformansinin EK-I'in 3 Gnci sikkina gore
uygunlugunun dederlendiriimesi,

- Nomal kullanim kosullarindaki olasi istenmeyen herhangi bir yan etkiyi ve bu etkinin
cihazin amaclanan performansiyla kiyaslandiginda kabul edilebilir bir risk olusturup-
olusturmadiginin degerlendimesidir.

2.2. Etik Dederlendimeler;

Klinik armstimmalar, 1964’de Finlandiya’nin Helsinkisehrinde yapilan 18 inci Dinya Tip
Asamblesi’'nde kabul edilen ve son diizenlemeleri 1989'da Hong Kong’'daki 41 inci Diinya
Tip Asamblesi’nde yapilan, "Helsinki Bildirgesi”’ne gore gergeklestirimelidir. Bu Bildirge,
insan sagligini korumaya yonelik butiin tedbirlerin Helsinki Bildirgesi gercevesinde ele
alinmasi hikmini igerir. Bu Bildirge, klinik dederlendirme geredinin ilk ortaya cikisindan,
dogrulayia galisma sonuglarinin yayimlanmasina kadar her asamayi igerir.

2.3. Metodlar;
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2.3.1. Klinik arastimmalar, giincelligini koruyan bilimsel ve teknik bilgileri yansitan bir plana
gore uygulanmali ve lreticinin cihaza iliskin iddialarini dogrulayic veya reddedici sekilde
belirlenmelidir. Bu arastirmalar, sonudarin bilimsel gecerliligini garantileyen yeterli sayida
gbzlem igemmelidir.

2.3.2. Arastirmalar gergeklestimmek igin kullanilan metodlarincelenen cihaza uygun
olmalidir.

2.3.3. Klinik arastimalar cihazin nommal kosullarda kullanimina benzer sartlarda
yapiimalidir.

2.3.4. Cihazin, performansini ve givenilirligini saglayanlar da dahil, uygun bitiin parcalar
ve bunlarnn hasta lzerindekietkisi incelenmelidir.

2.3.5. Bu Yonetmeligin 17 nci maddesinde belirlenen butiin olumsuz durumlar Bakanlida
eksiksiz olarak bildirimeli ve kaydettirilmelidir.

2.3.6. Arastimmalar, ilgili hekim veya konusunda uzman tarafindan uygun birortamda
yapiimaldir.

Ilgili hekim veya konusunda uzman yetkili kisi cihaza iliskin teknik ve klinik verilere sahip
olmalidir.

2.3.7. Yazilan rapor, klinik armstirma siliresince toplanan bitin verilerin elestirel bir
dederlendirimesini icermeli ve sorumlu ilgili hekim veya diger yetkili personel tarafindan
imzalanmalidir.

EK-XI

ONAYLANMIS KURULUSUN SECIMINE ILISKIN ASGARI O ZELLIKLER

Onaylanmis kurulusun segiminde, Kanun, Uygunluk Dederlendirme Kuruluslari ile
Onaylanmis Kuruluslara DairY6énetmelik ve bu Yonetmelik hikdmlerinin yaninda ayria,
asadida belirtilen asgari 6zellikler go zetilir:

1) Onaylanmis kurulusun yoneticisi ile degerlendirme ve dogrulama islemini yiriten
elemanlar, aynizamanda denetimlerini yaptiklar cihazlan tasarlayan, Greten, temin eden,
yerlestiren veya kullanan kisiler veya bu kisilerin yetkili temsildleri olamazlar. Bu kisiler
cihazlarin tasarimina, pazarlanmasina, temin edilmesine dogrudan katilmamali veya bu
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faaliyetlerde gérev alan taraflan temsil etmemelidir. Bu hususlar tretici ile kurum
arasindaki teknik bilgi alisverisini engellemez.

2) Onaylanmis kurulus ve ilgilielemanlari, tibbi cihazlaralaninda yeterli bilgiye sahip
olmali, dederlendirme ve dogrulama islemlerini meslekietik kurallar icinde gergeklestimeli
ve Ozellikle dogrulama sonuglarindan gikar saglayaak kisilerin ve gruplarin denetim
sonuglarini etkileyebilecek tim baskilarindan ve parasal ydonlendimmelerden uzak
olmaldirlar.

Onaylanmis kuruluslar gérevlendirildikleri uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin bir
kismini, sézlesme yaparak bir ylklenici/taseron kurulusa yaptirabilirler. Onaylanmis
kurulus faaliyetlerinin amamini yiklenici/taserona devredemez. Ylklenici/taseron kurulus
da, Onaylanmis kurulusun kendisiyle yapmis oldugu sézlesme konusu faaliyetleri bir baska
kurulusa devredemez.

Onaylanmis kurulus yiklenici kurulus ile dogrudan bir sdzlesme iligskisi icinde olmali ve
sOzlesme yapaag! ylklenici/taseron bu Yonetmeligin ve 6zellikle bu EK'in hikim lerini
yerine getirdigini garantilemelidir.

Onaylanmis kurulus, ylklenicinin/taseronun niteliklerinin degerlendirilmesi ile ilgili
belgeleri ve slirdiirdigu calismalarla ilgili butiin diger belgeleri gerektiginde Bakanliga
sunmak Uzere saklar.

Yapilan batdn islemlerden onaylanmis kurulus sorumludur ve uygunluk belgesi onaylanmis
kurulus tarafindan verilir.

3) Onaylanmis kurulus EK-II ile EK-VI arasindaki eklerden birine gore kendisine verilen
gorevi yapmaya veya kendi sorumlulugu altinda yaptirmaya yetkin olmalidir.

Onaylanmis kurulus, dederlendirme ve onaylama faaliyetlerinin gerektirdigi teknik ve idari
islemleri yaritmesi icin gerekli personel ve teknik imkanlara sahip olmalidir. Ayria,
kurulusun istenen dogrulama islemi icin gereken donanima da sahip ve bu Yénetmelik
hikidmlerini, 6zellikle EK-I'de dizenlenen sartlari g6z 6 niinde bulundurarak, kurum
icerisinde, bildirdigi cihazin tibbi islerligi ve performansini dederlendirebilecek yeterli
deneyime ve bilgiye sahip yeterli sayida uzman personelin olmasi gerekir.

4) Onaylanmis kurulusun ilgili personeli:

-Tayin edildigi degerlendirme ve dogrulama islemlerinin tamamini kapsayan mesleki
egitime,

-Yaptigi denetimlerle ilgili kurallar hakkinda yeterli bilgi ve tecriibeye,
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-Yapmis oldugu denetimleri gosteren sertifikalar, kayitlarn ve raporlan diizenleme
becerisine,

sahip olmalidir.

5) Onaylanmis kurulus, tarafsizliini garanti etmelidir. Ucretler, yapilan denetimlerin
sayisina veya sonuclarina bagh olmamalidir.

6) Onaylanmis kurulus, kendisine verilen yetkilere istinaden yaptigi her tirli islem ile ilgili
olarak hukuki sorumlulugu Ustlenmelidir.

7) Bu Yonetmelik hikimlerine gére, onaylanmis kurulusun personeli, gérevi sebebiyle
ogrendigi her tirll bilgileri yetkili idari ve adli mercilerin talepleri olmasi hali disinda,
mesleki sir olarak saklamalidir.

EK-XII
CE UYGUNLUK ISARETI
CE uygunluk isareti "CE" harflerinden olusur.

- Egerisaret buyultular veya kigulttlir ise, yukandaki cizim iginde gésterilen oranlar
degismemelidir.

- CE isareti harfleri, ayni tarz ve dikey boyutlarda olmalidir. Dikey boyut, 5 milimetreden
kiclk olamaz. Bu minimal boyut, klicik boyutlu cihazlar igin zorunlu degildir.

- CE isaretinin ilistirilmesinde, Kanun ve "CE" Uygunluk Isaretinin ilistirimesine ve
Kullaniimasina DairYoénetmelik hikimleri uygulanir.
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