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VUCUT DISINDA KULLANILAN (iN VITRO) TIBBi TANI CIHAZLARI YONETMELIGi

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar
Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amaci; in vitro tibbi tan1 cihazlarinin ve aksesuarlarinin tagimasi
gerecken temel gerekleri belirlemek ve bu cihazlar ile aksesuarlarinin kullanimi sirasinda hastalarin,
uygulayicilarin, kullanicilarin ve tglincii sahislar saglik ve giivenligi agisindan ortaya cikabilecek tehlikelere
kargt korunmalarini saglamak amaciyla tasarimina, siniflandirilmasina, iiretimine, piyasaya arzina, hizmete
sunulmasma ve denetlenmesine iliskin usul ve esaslar1 diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yonetmelik; kamu kurum ve kuruluslari ile ger¢ek ve tiizel sahislarin, in vitro tibbi
tan1 cihazlar ve aksesuarlarinin tasarimi, liretimi, piyasaya arzi, hizmete sunulmasi ve denetimi ile ilgili biitiin
faaliyetleri kapsar. Bu faaliyetlerle ilgili olarak doku, hiicre ve diger insan kaynakli maddelerin alinmasi,
toplanmast ve kullanilmasi etik agidan, tilkemizin taraf oldugu ve fakat serh koydugu 20 nci maddesi hari¢ olmak
lizere, Avrupa Konseyinin Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasina iliskin Insan Onuru ve Haklarinin Korunmasma
Dair Konvansiyon; Insan Haklar1 ve Biyotip Konvansiyonunda belirlenen kurallara ve ilgili mevzuata gore yapilir.

(2) Ancak;

a) Nitelikleri bakimindan imalatgilar1 tarafindan 6zellikle in vitro tibbi tani incelemesi yapmak iizere
tasarlanmayan ve genel laboratuar kullanimina yonelik olan cihazlar,

b) Ayni1 saglik kurulusunda tiretilip kullanilan in vitro tibbi tan1 cihazlari ile baska bir gergek veya tiizel
kisiye devredilmeksizin yakindaki tesislerde kullanilan in vitro tibbi tan1 cihazlari, Bakanligin denetim yetkisi sakl1
kalmak kaydiyla

bu Yonetmelik kapsam1 digindadir.

(3) Bu Yonetmelik in vitro tibbi tan1 cihazlarmin, tibbi recete ile temin edilmesini 6ngéren diger mevzuat
hiikiimlerini etkilemez.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yénetmelik; 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayil1 Uriinlere liskin Teknik Mevzuatin
Hazirlanmast ve Uygulanmasmma Dair Kanunun 4 iincii maddesine, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik
Hizmetleri Temel Kanununun 3 iincii maddesinin birinci fikrasinin (k) bendi ile 9 uncu maddesinin birinci
fikrasmin (c) bendine ve 13/12/1983 tarihli ve 181 sayili Saglik Bakanliginin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda
Kanun Hiikmiinde Kararnamenin 43 iincii maddesine dayanilarak hazirlanmustir.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte yer alan;

a) Aksesuar: T1bbi Cihaz Yonetmeligi kapsamindaki invaziv 6rnekleme cihazlar1 veya numune almak
icin insan viicuduna dogrudan uygulanan cihazlar hari¢ olmak iizere, kendi basina cihaz sayllmayan ve fakat
cihazin kullanim amacina uygun bir sekilde kullanilmasini temin etmek i¢in cihaz ile birlikte kullanilmak iizere
iiretilen pargay: veya parcalari,

b) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

¢) Hizmete sunmak: Bir cihazin, kullanim amacina uygun olarak, piyasada ilk defa kullanilmak iizere
son kullanicinin kullanimina hazir hale getirilmesini,

¢) Imalatci: Bu Yoénetmelige uygun olarak piyasada hazir bulunan in vitro tibbi tan1 cihazlarini hastasina
uygun hale getirip kullanima hazirlayan kisiler hari¢ olmak iizere, bizzat kendisi veya kendisi adima ii¢iincii bir
kisi tarafindan yapilmis olmasina bakilmaksizin, bir in vitro tibbi tan1 cihazini kendi ad1 altinda piyasa arz etmeden
once tasarlayan, imal eden, paketleyen ve etiketleyen gercek veya tiizel kisiyi; ayrica bir veya birden fazla hazir
irtinii bir araya getiren, paketleyen, isleyen, tamamen yenileyen ve/veya etiketleyen ve/veya bunlari kendi adi
altinda ve kullanim amaci dogrultusunda in vitro tibbi tan1 cihazi olarak piyasaya arz eden gercek veya tiizel kisiyi,

d) In-vitro tibbi tan1 cihazi (cihaz): Imalatci tarafindan esas olarak;

1) Fizyolojik veya patolojik durum veya

2) Konjenital anomalilerle ilgili bilgi edinmek ya da

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

4) Tedaviyi izlemek amaciyla,

tek basina veya birlikte kullanilmasina bakilmaksizin, kan ve doku bagislar1 da dahil olmak iizere insan
viicudundan alinan numunelerin in-vitro incelenmesi i¢in tasarlanan reaktif, reaktif {irlinii, kalibrator, kontrol
materyali, kit, arag, gereg¢, ekipman veya sistem olan biitiin tibbi cihazlar1 ve vakumlu 6zellige sahip olsun veya
olmasin, imalatgilar1 tarafindan 6zellikle, in-vitro tibbi tani incelemesi i¢in insan viicudundan alman drneklerin
konulmasi ve muhafaza edilmesi amactyla kullanilan numune kaplari,



e) Kalibrasyon ve kontrol materyali: imalatc1 tarafindan cihazin kullanim amaciyla baglantili performans
ozelliklerini dlgmek veya dogrulamak veya oOlgiim iliskilerini belirlemek amaciyla tasarlanan her tiirlii madde,
materyal ve malzemeyi,

f) Kanun: 4703 sayil1 Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanunu,

g) Kisisel test cihazi: Imalat1 tarafindan, ev ortaninda herhangi bir Kisi tarafindan kullanilabilecek
sekilde iiretilen cihazlari,

§) Komisyon: Avrupa Birligi Komisyonunu,

h) Kullanim amaci: Imalat¢1 tarafindan cihazin etiketinde, kullanim kilavuzunda ve/veya tanitim
brosiiriinde belirtilen ve cihazin ne amagla kullanilacagina iliskin bilgileri,

1) Miistesarlik: Dig Ticaret Miistesarligini,

i) Performans degerlendirme cihazi: Imalatg1 tarafindan, tibbi analiz laboratuarlarinda veya kendi ortami
disindaki diger uygun ortamlarda bir veya daha fazla performans degerlendirme galismasinda kullanilmak {izere
iiretilen cihazlari,

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

1) hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi,

2) yaralanma veya sakatligin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya magduriyetin giderilmesi,

3) anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistirilmesi veya yerine baska bir sey konulmasi,

4) dogum kontrolii veya sadece ilag uygulamak

amaciyla tiretilmis, tek basina veya birlikte kullanilabilen, amaglanan islevini yerine getirebilmesi i¢in
gerekiyorsa bilgisayar yazilimi ile de kullanilan ve cansiz hayvanlarin dokularindan da elde edilen tiriinler dahil
olmak iizere, her tiirlii arag, alet, cihaz, aksesuar veya diger malzemeleri,

k) Piyasaya arz: Performans degerlendirme cihazlar1 hari¢ olmak iizere; cihazin yeni veya tamamen
yenilenmis olmasina bakilmaksizin, dagitim ve/veya kullanim amaciyla, bedelli veya bedelsiz olarak ilk defa
piyasada yer almasi i¢in yapilan faaliyeti,

1) Yetkili temsilci: imalatc1 tarafindan agik olarak yetkilendirilmis olan ve imalat¢1 adina bu Yénetmelikte
yer alan yiikiimliliikleri yerine getirmek {izere hareket eden ve kurum ve kuruluslar tarafindan muhatap alinabilen,
Tiirkiye’de yerlesik gercek veya tiizel kisiyi

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Temel Gerekler, Standartlara Uyum, Uygunluk Degerlendirme islemleri
CE isaretlemesi, Piyasaya Arz ve Hizmete Sunmak, Serbest Dolasim

Temel gerekler

MADDE 5 — (1) Cihaz, kullanim amac1 da dikkate alinmak suretiyle, EK-I"de kendisiyle ilgili olarak
belirtilen temel gereklere uymak zorundadir.

Standartlara uyum

MADDE 6 — (1) Uyumlagtirilmig standartlara uygun olarak iiretilen cihazlarin EK-I"de belirtilen temel gereklere
uygun oldugu kabul edilir.

(2) Uyumlastirilmig standartlarin temel gerekleri tam olarak karsilamadiginin tespit edilmesi halinde,
durum Bakanliga bildirilir. Bakanlik bu bilgileri Miistesarlik araciligiyla Komisyona iletir.

(3) Bakanlik, EK-II'nin (A) listesindeki ve gerektiginde EK-II"nin (B) listesindeki cihazlar i¢in belirlenen
ortak teknik 6zelliklere uygun olarak tasarlanan ve {iretilen cihazlarm, 5 inci maddede belirtilen temel gereklere
uygun oldugunu kabul eder. Bu 6zellikler; uygun performans degerlendirmesi, yeniden degerlendirme kriteri, seri
dagitim kriteri, referans yontemleri ve referans kriterlerini olusturur. Ortak teknik 6zellikler; Avrupa Birligi Tibbi
Cihazlar Komitesince belirlenir ve Gazete’de yayimlanir.

(4) Imalatcilarm, genel bir kural olarak ortak teknik 6zelliklere uymalar1 esastir. Sayet imalatcilar, bu
ozelliklere hakli gerekgelerle uymazlar ise, en azindan ortak teknik Ozelliklere esdeger bir ¢6ziim
benimsemelidirler.

(5) Bu Yonetmelikte, uyumlastirilmis standartlara atif yapilan hallerde, bu atif ortak teknik 6zelliklere
de yapilmig sayilir.

Uygunluk degerlendirme islemleri

MADDE 7 - (1) Uygunluk degerlendirme islemlerinde asagida belirtilen hususlar dikkate alinir:

a) Imalatc1, Performans degerlendirme cihazlari ile EK-II” de belirtilen cihazlar haricindeki biitiin cihazlar
icin, CE isaretinin ilistirilmesi amaciyla EK-I11"deki islemleri takip eder ve cihazlarin piyasaya arzindan énce AT
uygunluk beyanimi diizenler. imalatgi, Performans degerlendirme cihazlar1 ile EK-II’ de belirtilen kisisel test
cihazlar1 haricindeki kigisel test cihazlar1 i¢in uygunluk beyanini hazirlamadan 6nce, EK-III’iin (6) numarali
kisminda belirtilen diger sartlar1 da yerine getirir. Imalatc1, bu islemi yapmak yerine, (b) veya (c) bentlerinde
belirtilen islemleri takip edebilir.



b) Imalatc1, performans degerlendirme cihazlar1 hari¢ olmak iizere, EK-II’nin (A) Listesinde belirtilen
biitiin cihazlar i¢in CE isareti alabilmek amaciyla;

1) EK-IV’de belirtilen AT Tam Kalite Giivence Sistemiyle ilgili uygunluk beyani islemini ya da

2) EK-V’te belirtilen AT Tip Incelemesiyle ilgili uygunluk beyani islemi ile birlikte EK-VII’de belirtilen
AT Uretim Kalite Giivencesiyle ilgili uygunluk beyani islemini takip eder.

c) imalatg1, performans degerlendirme cihazlar1 hari¢ olmak iizere EK-II"nin (B) Listesinde yer alan
diger biitiin cihazlara CE isareti ilistirmek amaciyla;

1) EK-IV’de belirtilen AT Tam Kalite Giivence Sistemiyle ilgili uygunluk beyani islemini ya da

2) EK-V’te belirtilen AT Tip Incelemesiyle ilgili uygunluk beyani islemi ile birlikte; ya EK-VI’da
belirtilen AT Tip Dogrulamasi veya EK-VII’de belirtilen AT Uretim Kalite Giivencesiyle ilgili uygunluk beyani
islemini takip eder.

¢) Imalatci, performans degerlendirme cihazlari i¢in, EK-VIII’de belirtilen islemi takip eder ve bu
cihazlar1 piyasaya sunmadan dnce EK-VIII’de belirtilen beyani hazirlar. Bu hiikiim, dokular veya insan orijinli
maddeler kullanilarak yapilan performans degerlendirmesi ile ilgili ¢alismalarin yiiriitilmesini etik agidan
diizenleyen ulusal mevzuatin uygulanmasini engellemez.

d) Uygunluk degerlendirme islemi sirasinda imalat¢i ve eger katilmigsa onaylanmig kurulus, {iretimin
ara asamasinda, bu Yo6netmelige uygun olarak yapilan deneme ve dogrulama sonuglarinin tamamimi géz oniinde
bulundurur.

e) imalatg1, EK-II1, EK-V, EK-VI ve EK-VIII’de belirtilen isleme baslama konusunda yetkili temsilcisine
talimat verebilir.

f) Imalatc1, onaylanmis kurulus tarafindan olusturulan EK-I1I’den EK-VIII’e kadar olan eklerde belirtilen
teknik dokiimanlari, uygunluk beyanini, kararlari, raporlar1 ve sertifikalar1 en son iiriiniin iiretilmesinden itibaren
bes yil siire ile Bakanlik tarafindan yapilacak denetimler i¢in muhafaza eder. imalatginin yurticinde bulunmamasi
durumunda, bu dokiimanlart yetkili temsilcisi hazir bulundurur ve ayni siireyle muhafaza eder.

g) Uygunluk degerlendirme isleminde onaylanmis kurulusun da yer almasi gerektigi durumlarda, imalatci
veya yetkili temsilcisi bu is i¢in onaylanmis kuruluslardan birisini secer.

§) Onaylanmis kurulus, secilen islem gergevesinde uygunlugu onaylamak i¢in gerekli olan bilgi ve
belgeleri basvuru sahibinden isteyebilir.

h) Onaylanmis kuruluslarca EK-11l, EK-IV ve EK-V’e uygun olarak alinan kararlar, en fazla bes y1l siire
ile gecerlidir. Ancak, onaylanmis kurulus ile imalat¢1 arasinda imzalanan s6zlesmede belirlenen siire igerisinde
yapilan miiracaat lizerine, kararin gegerlilik siiresi, sonraki bes yillik siireler i¢in uzatilir.

1) Bumaddenin (a) dan (¢) ye kadar olan bentlerinde belirtilen yontemler ile ilgili kayitlar ve yazismalar,
Tiirkce ve/veya onaylanmis kurulusun kabul ettigi Topluluk resmi dillerinden birinde yapilir.

i) Bakanlik gerektiginde, bu maddenin (a) dan (¢) ye kadar olan bentlerinde belirtilen islemler
uygulanmamis olan ve fakat kullanilmasmin sagligin korunmasinda yardimci olacagi hakli bir talep ilizerine
belirlenen miinferit kullanima yonelik cihazlarin {ilke topraklari i¢erisinde piyasaya arzina ve hizmete sunulmasina
izin verebilir.

j) Bu madde hiikiimleri, Yonetmelik kapsamindaki cihazlari tireterek piyasaya arz etmeden sadece kendi
faaliyet alaninda hizmete sunup kullanan gercek veya tiizel kisileri de kapsar.

CE isaretlemesi
MADDE 8 — (1) CE isaretinin ilistirilmesinde, asagidaki hususlar dikkate alinir:
a) Performans degerlendirme cihazlar1 hari¢ olmak iizere, 5 inci maddede belirtilen sartlar1 yerine
getirdigi diistiniilen cihazlarm, piyasaya arz edildikleri zaman CE isareti tagimalari zorunludur.

b) CE uygunluk isareti, EK-X"da belirtilen sekilde olup, bir cihazin {izerinde ve sayet miimkiin ise
kullanma talimat1 {izerinde goriinebilir, okunabilir, sabit bir sekilde ve ayni zamanda ambalaj {izerinde de
olmalidir. EK- III, IV, VI ve VII’de belirtilen islemlerin yapilmasindan sorumlu olan onaylanmis kurulusun kimlik
numarasi da, CE isaretiyle birlikte yer alir.

¢) CE isaretinin anlam1 veya sekli konusunda yanlis anlamaya yol agabilecek isaret veya ibare ilistirmek
yasaktir. Bagka bir isaret ancak, CE isaretinin goriilmesini ve okunmasini engellemeyecek bigimde, cihazin veya
ambalajinin tizerine veyahut kullanim kilavuzuna konulabilir.

(2) Ayrica, CE isaretinin ilistirilmesi ve kullanilmasi konusunda, 17/1/2002 tarihli ve 24643 sayil1 Resmi
Gazete’de yaymlanan CE Uygunluk Isaretinin Uriine ilistirilmesine ve Kullanilmasina Dair Y&netmelik
hiikiimlerine de uyulmasi zorunludur.

Piyasaya arz ve hizmete sunmak

MADDE 9 — (1) Usuliine uygun olarak kuruldugunda, bakimi yapildiginda ve amacima uygun
kullanildiginda bu Yonetmelikte belirlenen gerekleri karsilayan cihazlarin piyasaya arz edilebilmesi ve/veya
hizmete sunulabilmesi i¢in gerekli tedbirler alinir.

(2) Bakanlik, performans degerlendirme cihazlar1 da dahil olmak {izere, cihazlarin giivenligi ve kalitesini
izlemekle ytikiimliidiir.

Serbest dolasim



MADDE 10 - (1) 7 nci maddedeki uygunluk degerlendirme islemlerine tabi tutularak, 8 inci madde
uyarinca CE isareti ilistirilen cihazlarin piyasaya arzi ve/veya hizmete sunulmasi engellenemez.

(2) EK-VIII’de talep edilen beyanda belirtildigi iizere, listelenmig laboratuvarlarda ve diger kuruluglarda
performans degerlendirmesi yapmak igin tasarlanmis ve 7 nci maddenin birinci fikrasinin (¢) bendinde ve EK-
VIII’de belirtilen sartlar1 yerine getiren cihazlara herhangi bir engel olusturulamaz.

(3) Bu Yonetmelik hiikiimlerine uygun olmayan cihazlarin, Yoénetmelik hiikiimlerine uygunlugu
saglanincaya kadar piyasaya arz edilmeyecegini ve hizmete sunulmayacagini agik bir sekilde gosteren bir isaret
tagimalart kaydiyla, ticari fuarlar, sergiler, gosterimler, bilimsel veya teknik toplantilarda tanitim faaliyetleri
engellenemez.

(4) Bir cihaz son kullaniciya ulastigi zaman, EK-I/B’nin (8) numarali kisminda belirtilen bilgiler Tiirkce
sunulmalidir.

(5) Bakanlik, bu hiikkmiin uygulanmasinda, durumun gerektirdigi 6l¢iide ve duruma uygun dnlemleri
almak, islemleri yapmak ve asiriya kagabilecek dnlem ve islemlerden kaginmak prensibini, orantililik ilkesi ve
ayrica,

a) Gerekli bilginin, uyumlastirilmig ortak sembol, taninmis kodlar veya diger tedbirlerle saglanip,
saglanamayacagi,

b) Cihazi kullanacaklarin niteligi

hususlarin1 géz éniinde bulundurur.

UCUNCU BOLUM
Onaylanmis Kurulus ve Damisma Komisyonlar:

Onaylanmis kurulus

MADDE 11 — (1) Onaylanmis kurulus, asagida belirtilen hususlar dogrultusunda Bakanlik tarafindan
atanir ve faaliyette bulunur:

a) 7 nci maddede belirtilen gorevleri ve kendilerine verilmis 6zel gorevleri yerine getirebilecek kuruluglar
Bakanliga miiracaat eder.

b) Onaylanmis kuruluslarin belirlenmesinde, EK-I1X’da belirtilen sartlara uygunluk aranir. Bununla
birlikte, onaylanmis kuruluslara iliskin uyumlastirilmis standartlar1 karsilayan kuruluslarm EK-I1X’daki sartlart
karsiladig1 kabul edilir.

c¢) Bakanlik, onaylanmis kurulusun EK-1X’da belirtilen sartlara uygunlugunu temin etmek amaciyla
stirekli denetimlerde bulunur. Onaylanmis kurulusun, bu maddenin (b) bendinde belirtilen sartlara uymadigini
tespit etmesi durumunda, yapmis oldugu bildirimi geri ¢eker veya sinirlandirir ve Miistesarlik aracihigiyla
Komisyonu derhal bilgilendirir. Ayrica, bu kararin1i Resmi Gazete’de yayimlar.

¢) Onaylanmis kurulus ile imalatg1 veya yetkili temsilcisi, EK-11I’den EK-VII’ye kadar olan eklerde
belirtilen degerlendirme ve dogrulama islemlerinin tamamlanmasi i¢in gereken siireyi ortaklasa tespit eder.

d) iptal edilen veya askiya alian tiim sertifikalar, onaylanmis kurulus tarafindan, Bakanliga ve diger
onaylanmig kuruluslara bildirilir. Verilen veya verilmesi reddedilen sertifikalarda ise, talep edilmesi halinde,
Bakanliga veya diger onaylanmis kuruluslara bilgi verir. Ayrica, yine talep iizerine gerekli tiim ek bilgileri de
sunar.

e) Onaylanmis kurulusga, imalat¢i tarafindan bu Yoénetmeligin ilgili hitkiimlerine artik uyulmadiginin
veya verilmemesi gereken bir sertifikanin verilmis oldugunun tespit edilmesi durumlarinda, imalat¢i tarafindan
uygun diizeltici tedbirler alinincaya ve s6z konusu sartlara uygunluk temin edilinceye kadar, durumun gerektirdigi
Ol¢iide ve duruma uygun 6nlemleri almak, islemleri yapmak ve asiriya kacabilecek 6nlem ve islemlerden kaginmak
prensibi -orantililik ilkesi- goz 6niinde bulundurularak verilen belge askiya alinir veya sinirlamalara tabi tutulur
veyahut iptal edilir. Belgenin askiya alinmasi veya iptal edilmesi veyahut sinirlamalara tabi tutulmasi durumunda
veya Bakanligin miidahalesinin gerekli goriildiigii hallerde, onaylanmis kurulus Bakanliga bilgi verir ve Bakanlik
da durumu Miistesarlik araciligiyla Komisyona bildirir.

f) Talep halinde onaylanmis kurulus, biit¢e belgeleri de dahil olmak {izere, EK-I1X’da belirtilen sartlara
uygunlugun denetlemesini saglayacak biitiin bilgi ve belgeleri Bakanliga verir.

(2) Onaylanmis kurulusun se¢iminde ve faaliyetlerinde, bu madde ve EK-IX’da belirlenen asgari kriterler
ile birlikte, 17/1/2002 tarihli ve 24643 sayilt Resmi Gazete’de yayimlanan Uygunluk Degerlendirme Kuruluslari
ile Onaylanmis Kuruluslara Dair Y&netmelik hiikiimleri uygulanir.

Damsma komisyonlari

MADDE 12 — (1) Bakanlik, cihazlar ve standartlar konusunda, biinyesinde bulunan teknik diizenleme
ve danisma komisyonlar1 yetersiz kaldiginda, yeni danigma komisyonlar1 olusturabilir. Danisma komisyonlarinin
olusturulmasi, ¢aligma usul ve esaslar ile gorev, yetki ve sorumluluklar1 Bakanlik¢a ¢ikarillacak Yonerge ile
belirlenir.

DORDUNCU BOLUM
Kayit ve Uyarn Sistemi, Koruma Tedbirleri, Denetim ve Yaptirimlar
Kayit sistemi
MADDE 13 — (1) Bakanlik, asagida belirtilen esaslara gore kayzitlar tutar ve takip eder:



a) Ulke smirlar1 iginde yerlesik olarak faaliyet gosterip kendi namma cihazlar1 piyasaya arz eden
imalatgilar,
1) isyeri adresini,

2) Genel teknolojik 6zellikler ve/veya analizler amaciyla kullanilan reaktifler, reaktif tirtinleri, kalibrasyon
ve kontrol materyallerine iliskin bilgileri, piyasaya arzin sonlandirilmasi dahil nemli degisiklikler ve diger
cihazlar i¢in uygun endikasyonlari,

3) EK-II kapsamindaki cihazlar ve kisisel test cihazlarmin tanimlanabilmesi i¢in gereken bilgilerin
tamamu ile, EK-I/A’nin (3) numarali kisminda belirtilen analitik ve varsa tan1 parametrelerini, EK-VIII’e uygun
olarak yapilan performans degerlendirme sonucunu, sertifikalar1 ve piyasaya arzin kesintiye ugramasi da dahil
olmak iizere bunlardaki 6nemli degisiklikleri

Bakanliga bildirir.

b) Ek-II kapsamindaki cihazlar ve kisisel test cihazlari, i¢ piyasada hizmete sunuluyor ise, Bakanlik
cihazlarin etiketi ve kullanim kilavuzu ile birlikte s6z konusu cihaz ile ilgili tanitic1 bilgileri talep edebilir. Ancak,
Yonetmelige uygun olan cihazlarin piyasaya arzi ve/veya hizmete sunulmasi, bu tedbirlerin alinmig olmasi sartina
bagl degildir.

c¢) Cihaz1 kendi adiyla piyasaya arz eden imalatci, lilke sinirlar1 disinda ise yetkili temsilcisini Bakanliga
bildirir. Yetkili temsilci (a) bendinde yer alan bilgileri Bakanliga bildirir.

¢) (a) bendinde yer alan bildirimler, biitiin yeni cihazlar1 da kapsar. Eger bir cihaz, gerekli analizler veya
diger parametreler igin onceki li¢ yil zarfinda piyasada mevcut degilse ve eger islem, dnceki {i¢ yil boyunca
piyasada mevcut analizler veya baska parametreler ile baglantili bigimde siirekli olarak kullanilmayan bir analitik
teknoloji igeriyorsa, bu cihazin yeni bir cihaz oldugu kabul edilir. Ayrica, Bakanliga bildirilen CE isareti ilistirilmis
cihaz yeni bir iiriin ise, imalat¢1 bildirim sirasmda bu hususu belirtir.

d) Bakanlik, bu maddenin (a) ve (c) bentleriyle ilgili bildirimlerin 18 inci maddede tanimlanan Veri
Bankasina ivedilikle kaydedilmesini temin eder.

Uyar sistemi
MADDE 14 — (1) Cihazin piyasaya arz edilmesinden sonra tespit edilen olumsuzluklara iliskin agsagidaki
sekilde uyar1 sistemi olusturulur:

a) Bakanlik asagida belirtilen olaylarla ilgili olarak bilgisine sunulan verilerin, bu Y 6netmelik hiikiimlerine
uygun sekilde degerlendirilmesi igin gerekli tedbirleri alir.

1) Cihazdaki herhangi bir islev bozuklugu, cihazin ¢alismamasi veya 6zelliklerinin ve/veya performansinin
kotiilesmesi, etiketinde veya kullanma talimatindaki yetersizlikler, dogrudan veya dolayli olarak hastanin,
kullanicinin veya tigiincii sahislarin Sliimiine veya sagliklarinin ciddi sekilde bozulmasina yol agabilecek durumlar,

2) (1) numarali alt bentte belirtilen durumlara iliskin olan ve imalat¢inin ayni tiirden cihazlar1 sistematik

olarak geri cekmesine yol agan, cihazin performansi veya 6zellikleri ile ilgili her tiirlii teknik veya tibbi sebepler,

b) Hekim veya saglik kurum ve kuruluslari veya dis kalite kontrol programlar diizenleyen kuruluslar,

bu maddenin (a) bendinde belirtilen durumlar hakkinda Bakanlig1 bilgilendirmek zorundadir. Bakanlik, hekim

veya saglik kurum ve kuruluslarindan gelen bildirimlerle ilgili olarak cihazin imalat¢isinin veya yetkili
temsilcisinin bu durumdan haberdar olmasi i¢in gerekli biitiin tedbirleri alir.

c¢) Bakanlik, miimkiinse imalatgi ile birlikte gerekli degerlendirmeleri yaptiktan sonra, 15 inci madde
hiikkiimleri sakli kalmak kaydiyla, bu maddenin (a) bendinde belirtilen olumsuz olaylar ile bunlara iliskin,
piyasadan geri ¢ekme de dahil olmak iizere, alinmig veya alinmasi 6ngoriilen tedbirler hakkinda Miistesarlik
araciligiyla Komisyonu ve iiye iilkeleri ivedilikle bilgilendirir.

¢) 13 iincii madde kapsaminda CE isareti tasiyan cihaz bir cihaz yeni bir cihaz ise, imalatgt bu durumu
bildiriminde belirtir. Bakanlik, hakli sebep gostererek bildirimi takip eden iki yil i¢erisindeki herhangi bir zamanda
imalat¢idan, cihazin piyasaya arzindan sonra kazanilan tecriibeye iliskin bir rapor sunmasini isteyebilir.

d) Bakanlik gerektiginde, bu maddede belirtilen hususlar ile ilgili olarak Miistesarlik araciligiyla

Komisyona bilgi verir.

Korumaya iliskin tedbirler

MADDE 15 — (1) Bakanlik, 10 uncu maddenin birinci fikrasinda belirtilen cihazlarin dogru bir sekilde
montaji ve bakimi yapildigi, tasarlanan amag i¢in kullanildigi ve beyan edilen amaca uygun oldugu halde,
kullanim1 sebebiyle hasta, kullanici, uygulayici veya iiclincii sahislarin saglik ve giivenligi agisindan tehlike
olusturdugunu tespit ettiginde, bu cihazlarin piyasadan c¢ekilmesini saglamak, piyasaya arzin1 engellemek veya
kisitlamak veyahut hizmete sunulmasini engellemek veya kisitlamak i¢in gereken biitiin tedbirleri alir ve

a) 5 inci maddedeki temel gereklerin ihlali,

b) 6 nc1 maddedeki standartlarin yanlis uygulanmasi ve

¢) Standartlarn kendisinden kaynaklanan eksiklikleri

goz ontinde bulundurarak alinan tedbirleri, nedenleriyle birlikte Miistesarlik araciligryla Komisyona
bildirir.

(2) Bu Yonetmelige uygun olmayan bir cihaz CE isareti tagidiginda Bakanlik, isareti kullanana karst
gerekli tedbiri alir ve Miistesarlik araciligiyla Komisyona bilgi verir.



Usulsiiz olarak ilistirilmis CE isareti

MADDE 16 — (1) CE isaretinin usulsiiz olarak cihaza ilistirilmis oldugunun tespit edilmesi halinde, 15
inci madde hiikimleri sakli kalmak kaydiyla; imalatg1 veya yetkili temsilcisi, Bakanlikga belirlenen sartlar
cergevesinde ihlale son vermek zorundadir. hlalin devami halinde Bakanlik, cihazin piyasaya arzini kisitlayici
veya yasaklayict ya da cihazin piyasadan ¢ekilmesini saglayan gerekli biitiin tedbirleri alir.

(2) Bu Yonetmelik kapsaminda olmadigi halde, bu Yonetmelikteki gerekleri yerine getirerek CE isareti
iligtirilen diger triinler i¢in de bu maddede belirtilen hiikiimler uygulanir.

Ret veya simrlama ile ilgili kararlar

MADDE 17 — (1) Bakanlik¢a, bu Yo6netmeligin uygulanmast sirasinda cihazin piyasaya arzina, hizmete
sunulmasina yonelik ret veya sinirlayict nitelikteki veyahut cihazlarin piyasadan ¢ekilmesine iliskin olarak alman
herhangi bir kararda, karara dayanak teskil eden gerekceler agikga belirtilir ve bagvurabilecegi hukuki yollar ve
bunlarla ilgili siireler, gecikmeksizin ilgili taraflara bildirilir.

(2) Birinci fikrada belirtilen biitiin kararlar i¢in alinacak tedbirin aciliyeti, fikir aligverisi suretiyle
degerlendirme yapilmasina imkan veriyor ise, imalatg1 veya yetkili temsilcisi, goriisiinii 6nceden belirtme hakkina
sahiptir.

(3) Cihaz veya cihazlara iligkin red veya sinirlama veyahut piyasadan ¢ekilmesi is ve islemleri ile ilgili
olarak ayrica, 17/1/2002 tarihli ve 24643 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Uriinlerin Piyasa Gozetimi ve
Denetimine Dair Yonetmelik hiikiimleri de uygulanir.

Avrupa veri bankasi

MADDE 18 — (1) Bu Ydonetmelik ile ilgili diizenleyici veriler Avrupa Veri Bankasinda saklanir. Bu
Bankada;

a) 13 lincli maddede belirtilen imalat¢inin ve cihazin kaydiyla ilgili verilerin,

b) EK-III’den EK-VII’ye kadar olan eklerde 6ngériilen yontemlere uygun olarak verilen, degistirilen,
ilave edilen, askiya alinan, iptal edilen veya reddedilen belgeler ile ilgili verilerin,

¢) 14 iincii maddede belirtilen uyart sistemiyle elde edilen verilerin

kaydi tutulur.

Saghgin korunmasi ile ilgili 6zel tedbirler

MADDE 19 - (1) Bakanlik, kamu sagliginin korunmasi amaciyla, bir cihaz veya cihaz grubunun piyasaya
arzinin yasaklanmasi, smirlanmasi veya 6zel kosullara tabi tutulmas: gerektiginde, gerekli biitiin tedbirleri alir ve
konu ile ilgili Miistesarlik araciligiyla Komisyona bilgi verir.

BESINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

istisnai durumlar

MADDE 20 - (1) Bakanlik, EK-I1’deki cihaz listelerinin degistirilmesi veya bu listeler ile ilgili olarak
7 nci maddedeki uygunluk degerlendirme islemleri sartlarinin hafifletilmesi veya degistirilmesi gerektigini tespit
ettigi takdirde, durumu Miistesarlik araciligiyla Komisyona bildirir. Bu beyan, uyar1 sistemi ve kalite kontrol
programlarindan elde edilen bilgiler 15181nda;

a) Belirli bir cihazdan elde edilen sonuglara tamamen itimat edilip edilmeyecegi ve bu sonucun, devam
eden tibbi bir faaliyeti dogrudan etkileyip etkilemedigi,

b) Ozellikle yanlis pozitif test sonuglar1 veya yanlis negatif test sonuglar1 sebebiyle, belirli bir cihaz
kullanilarak elde edilen yanlig bir sonuca gore alinan tedbirin, hastalar, kullanicilar, igincti sahislar veya kamu
saglig1 agisindan tehlike olusturup olusturmayacagi,

¢) Cihazin uygunlugunun tespitine, onaylanmis kurulusu dahil etmenin isleme katki saglayip
saglamayacagi

kriterlerine uygun olarak yapilir.

Gizlilik

MADDE 21 - (1) Bakanlik, onaylanmis kurulus ve bu Yonetmeligin uygulanmasina katilan biitiin
taraflar, gorevlerini yerine getirirken temin ettikleri biitiin bilgilerin gizliligini saglarlar. Ancak, gizlilik mahiyetini
haiz bu bilgiler, kamu sagliginin ve diizeninin gerektirdigi hallerde, adli ve ilgili tist mercilerin talebi iizerine ve
Bakanliga bilgi verilmek suretiyle aciklanabilir.

Isbirligi

MADDE 22 — (1) Bakanlik, bu Yonetmeligin uygulamasinda gerekli bilgi akisini saglamak ve isbirligi
zeminini olugturmak iizere Avrupa Birligi tiyesi iilkelerin yetkili organlar1 ile Miistesarlik araciligiyla isbirligi
yapar.

Aykir1 davramslar hakkinda uygulanacak hiikiimler

MADDE 23 — (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerine aykir1 davranan ve faaliyet gosterenler hakkinda Kanun,
26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu ve ilgili diger mevzuat hiikiimleri uygulanir.

Uyumlastirilan Avrupa Birligi mevzuati



MADDE 24 — (1) Bu Yonetmelik, Avrupa Birliginin in vitro tibbi tan1 cihazlar ile ilgili mevzuatina
uyum saglanmasi amaciyla, 98/79/EEC sayili in Vitro Tibbi Tani Cihazlar1 Direktifine paralel olarak
hazirlanmustir.

Atflar

MADDE 25 — (1) Daha 6nce diger diizenlemelerde, 14/10/2003 tarihli ve 25259 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar1 Yonetmeligine yapilan atiflar, bu Yonetmelige
yapilmig olarak kabul edilir.

Yiiriirliikten kaldirilan yonetmelik

MADDE 26 — (1) 14/10/2003 tarihli ve 25259 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicut Diginda

Kullanilan Tibbi Tan1 Cihazlar1 Yoénetmeligi ytirtirliikten kaldirilmstir.

Yiiriirliik

MADDE 27 — (1) Bu Ydnetmelik yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 28 — (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakani yiiriitiir.

EK-I
TEMEL GEREKLER

A) GENEL GEREKLER:

1) Cihazlar, kullanim amaglarma ve sartlarina uygun olarak kullanildiginda, dogrudan veya dolayli
olarak, hastalarm klinik durumunu veya giivenligini, kullanicilarin veya gerektiginde diger sahislarin saghgini
veya giivenligini veya mallarin giivenligini tehlikeye diisiirmeyecek sekilde tasarlanmali ve tiretilmelidir.

Cihazlarm kullanimlari ile ilgili riskler, hastaya olan faydalari ile kiyaslandiginda kabul edilebilir olmali
ve saglik ve giivenligin yiiksek diizeyde korunmasini saglamalidir.

2) imalatg1, cihazlarin tasarim ve {iretiminde, genel kabul géren teknolojik yontemleri ve ¢dziimleri géz
oniinde bulundurarak, giivenlik ilkelerine uymali ve asagida belirtilen hususlar1 uygulamalidir:
- Tehlikeleri miimkiin oldugu kadar azaltmak veya ortadan kaldirmak i¢in giivenli tasarim ve iiretim
yapmalidir,
- Tehlikelerin 6nlenememesi halinde, alarm, ikaz ve tiim koruma tedbirleri alinmalidir.
- Belirtilen koruma tedbirlerinin yetersizligine bagl olarak kalan tehlikeler kullaniciya bildirilmelidir.

3) Cihazlar, genel kabul goren teknolojik yontemler g6z oniinde bulundurularak Yonetmeligin 4 {incii
maddesinin birinci fikrasinin (d) bendinde belirtilen amaglara uygun olarak imalatg tarafindan tasarlanmali ve
tretilmelidir. Cihazlar, imalat¢1 tarafindan belirlenen, 6zellikle analitik duyarlilik, tanisal duyarlilik, analitik
ozgiilliik, tanisal 6zgiilliik, kesinlik, tekrarlanabilirlik, bilinen interferansa iliskin kontrol de dahil saptama limitleri
gibi belirtilen performans 6zelliklerini karsilamalidir. Kalibratorler ve/veya kontrol materyalleri igin belirlenen
degerler, mevcut referans dl¢iim islemleri ve/veya daha yiiksek diizeyde mevcut referans materyalleri araciligiyla
dogrulanmalidir.

4) Cihazin imalatg1 tarafindan belirtilen kullamm siiresi boyunca, normal sartlar altinda kullanimi
sirasinda ortaya cikabilecek olumsuzluklar; cihazin bu EK’in (1) ve (3) numarali kisimlarinda belirtilen
performansi ve 6zellikleri degistirecek, hastanin, kullanicinin ve diger sahislarin sagligini ve giivenligini bozacak
nitelikte olmamalidir. Cihazin kullanim siiresi belirtilmedigi takdirde, cihazin beyan edilen amaci da dikkate
alinarak, bu tiirdeki cihazlarin beklenen ortalama kullanim siireleri esas alinir.

5) Cihazlar, imalatgidan temin edilen kullanim kilavuzunda verilen bilgilere (1s1 derecesi ve nem gibi)
uygun bir sekilde nakledildiginde ve depolandiginda 6ngoriilen kullanim siiresince 6zellikleri ve performansi
olumsuz yonde etkilemeyecek sekilde tasarlanmus, iiretilmis ve paketlenmis olmalidir.

B) TASARIM VE URETIM GEREKLERI:
1) Kimyasal ve fiziksel 6zellikler:

1.1) Cihazlar, hasta, kullanic1 ve tigiincii sahislarda olusabilecek enfeksiyon riskini ortadan kaldiracak
veya azaltacak sekilde tasarlanmali ve tiretilmelidir. Tasarim, kullanim1 kolaylastiracak sekilde yapilmali, gerekli
hallerde cihazin hasta tarafindan veya hastanin cihaz tarafindan kontaminasyonunu ve numune kabi kullanilmast
durumunda kontaminasyon riskini azaltacak sekilde olmalidir. Uretim siiregleri de bu amaglara uygun olmalidr.

1.2) Cihazlar, cihazlari tagtyan, muhafaza eden ve kullanan sahislar igin, sizint1, kontaminantlar ve kalintt
yoniinden riski miimkiin oldugu kadar azaltacak sekilde ve cihazin kullanim amacina uygun olarak tasarlanmals,
iiretilmeli ve paketlenmelidir.

2) Enfeksiyon ve mikrobiyolojik kontaminasyon:

2.1) Cihazlar ve iiretim siireci, kullanic1 veya tiglincii sahislar igin enfeksiyon riskini miimkiin oldugunca
azaltacak veya ortadan kaldiracak sekilde diizenlenmelidir. Tasarim, kullanimi kolaylastiracak sekilde yapilmali
ve kullanim sirasinda cihazin kontaminasyonunu veya cihazdan kaynaklanan sizintilar1 ve gerekli hallerde numune
kabi kullanilmasi durumunda kontaminasyon riskini miimkiin oldugunca azaltacak sekilde olmalidir. Uretim
stirecleri de bu amaglara uygun olmalidir.



2.2) Biyolojik maddelerin kullanildig: cihazlarda enfeksiyon riski, uygun donérler ve maddeler segilerek
ve uygun inaktivasyon, koruma, test ve kontrol yontemleri kullanilarak miimkiin oldugunca azaltilmalidir.

2.3) ‘STERIL’ etiketli veya 6zel mikrobiyolojik durumu oldugunu belirten etiket tastyan cihazlar piyasaya
arz edildiklerinde, imalatg: tarafindan belirtilen tagima ve saklama kosullarinda koruyucu ambalaj agilana veya
bozulana kadar etiketlerinde belirtilen mikrobiyolojik durumlarini korumalarini saglayacak sekilde tasarlanmali,
iiretilmeli ve paketlenmelidir.

2.4) ‘STERIL’ veya 6zel mikrobiyolojik bir muhtevasi olduguna dair etiket tasiyan cihaz, uygun ve
gegerli bir yonteme tabi tutulmus olmalidir.

2.5) Bu EK’in (2.3) numarali kisminda belirtilen cihazlarin disinda kalan cihaz ambalajlama sistemleri;
imalatg1 tarafindan belirtilen iiriin temizlik diizeyini koruyacak sekilde; sayet cihazlar kullanimdan 6nce sterilize
edilecek ise, mikrobik kontaminasyon riskini asgariye indirecek sekilde olmalidir.

Cihazin performansini olumsuz etkileyebilecek olan hammadde se¢imi ve kullanimy, iiretimi, depolanmasi
ve dagitimi sirasinda olugabilecek mikrobik kontaminasyonu azaltmak icin gerekli tedbirler alinmalidir.

2.6) Sterilizasyona tabi tutulacak cihazlar, uygun ve kontrol edilmis sartlarda (¢evre sartlar1 gibi)
tiretilmelidir.

2.7) Steril olmayan cihazlar i¢in ambalajlama sistemleri, cihazi herhangi bir bozulmaya sebep olmaksizin
ongoriilen temizlik diizeyinde tutmali ve sayet, cihazlar kullanimdan once sterilize edilecek ise, mikrobik
kontaminasyon riskini asgariye indirmelidir. Ambalajlama sistemi, imalat¢1 tarafindan belirtilen sterilizasyon
metoduna uygun olmalidir.

3) Uretim 6zellikleri ve gevresel ozellikler:

3.1) Cihaz, bagka cihaz veya ekipmanla birlikte kullanilmak tizere tasarlanmis ise, baglanti sistemi de
dahil olmak fizere, biitiin sistem giivenli olmalidir ve cihazlarm belirlenmis performanslarini bozmamalidir.
Kullanima yo6nelik kisitlamalar etiket ve/veya kullanim kilavuzunda belirtilmelidir.

3.2) Cihazlar, normal kullanim kogullarinda temas edebilecekleri malzeme, madde ve gazlarla birlikte
kullanildiklarinda olusabilecek riskleri miimkiin oldugunca azaltacak sekilde tasarlanmali ve iiretilmelidir.

3.3) Cihazlar, agagidaki hususlari miimkiin oldugunca azaltacak veya ortadan kaldiracak sekilde
tasarlanmal1 ve iretilmelidir:

- Fiziksel 6zelliklere (6zellikle hacim x basing, boyut ve ergonomik &zellikler) bagli yaralanma riski,

- Manyetik alanlar, harici elektriksel etkiler, elektrostatik desarj, basing, maddelerin kazaen cihaza niifuz
etmesi, 151, nem veya basing ve ivmede degisiklikler gibi dnceden 6ngoriilebilen dis etkilere bagli olan riskler.

Cihazlar, tasarim amaglarina uygun olarak calismalarini saglamak i¢in olumsuz elektromanyetik etkilerden
uygun diizeyde kendini koruyacak ve kendiliginden dirence sahip olacak sekilde tasarlanmali ve iiretilmelidir.

3.4) Cihazlar, tek hata durumunda ve normal kullanimlar1 esnasinda yangin veya patlama risklerini
miimkiin oldugunca azaltacak sekilde tasarlanmali ve iiretilmelidir. Yanici veya yanmaya sebep olan maddeler ile
birlikte kullanilmak iizere tasarlanan cihazlara &zellikle dikkat edilmelidir.

3.5) Cihazlar, atiklarin giivenilir sekilde ortadan kaldirilmasini kolaylastiracak sekilde tasarlanmali ve
iretilmelidir.

3.6) Olgme, izleme ve gosterge skalasi (renk degisimi ve diger gorsel gostergeler de dahil), cihazin
kullanim amacina uygun ergonomik ilkelere gore tasarlanmali ve tiretilmelidir.

4) Olgiim fonksiyonu olan cihazlar:

4.1) Primer analitik 6l¢im fonksiyonlu cihazlar, cihazin beyan edilen amaci, mevcut veya uygun referans
Ol¢iim yontemleri ve materyalleri goz oniinde bulundurularak, uygun stabilite ve dogruluk sinirlari iginde Slgiim
dogrulugu saglayacak sekilde tasarlanmali ve {iretilmelidir. Dogruluk sinirlari, imalat¢i tarafindan belirlenmelidir.

4.2) Degerler sayisal olarak ifade ediliyor ise, 21/6/2002 tarihli ve 24792 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Uluslararasi Birimler Sistemine Dair Yonetmelikte belirtilen hiikiimlere uyan 6lgii birimleri ile ifade
edilmelidir.

5) Radyasyona kars1 korunma:

5.1) Cihazlar, kullanicilarin ve Giglincii sahislarin yayilan radyasyona maruz kalmalarini miimkiin
oldugunca azaltacak sekilde tasarlanmall, iiretilmeli ve paketlenmelidir.
5.2) Cihaz, potansiyel olarak zararl, gozle goriilebilir ve/veya goriillemez radyasyon yayacak sekilde
tasarlanmis ise;

- Yayilan radyasyonun niteligi ve miktar1 kontrol edilebilir ve/veya ayarlanabilir sekilde tasarlanmali ve
iretilmelidir.

- Radyasyon yayilimini bildiren gostergeler ve/veya sesli uyari sistemleri ile donatilmalidir.

5.3) Radyasyon yayan cihazin kullanim kilavuzu, yayilan radyasyonun tiirii, kullanicinin korunma yollart,
yanlis kullanim1 6nlemenin yollar1 ve cihazi kurarken karsilasilabilecek riskleri bertaraf etme konularinda detayli
bilgi vermelidir.

6) Bir enerji kaynagi ile donatilmis veya baglantili cihazlar i¢in sartlar:

6.1) Yazilimu da igeren programlanabilir elektronik sistemi olan cihazlar, kullanim amaglarina gére, bu
sistemin tekrarlanabilirligini, giivenilirligini ve performansini emniyete alacak sekilde tasarlanmalidir.



6.2) Cihazlar, ¢evredeki diger cihaz veya ekipmanlarin ¢aligmasmi bozabilecek elektromanyetik alan
olusturma riskini en aza indirecek sekilde tasarlanmali ve iiretilmelidir.

6.3) Cihazlar, dogru olarak kurulup bakimi yapilmak sartiyla, normal kullanim sirasinda ve tek hata
durumunda olusabilecek elektrik soku risklerini miimkiin oldugunca oOnleyecek sekilde tasarlanmali ve
iiretilmelidir.

6.4) Mekanik ve termal risklere karsi korunma:

6.4.1) Cihazlar, kullaniciyt mekanik risklere karst koruyacak sekilde tasarlanmali ve tiretilmelidir.
Cihazlar, ongoriilen ¢alisma sartlarnda yeterince stabil olmalidir. Ongériilen calisma ortamindaki basinca
dayanikli olmali ve bu dayaniklilik, cihazin kullanim 6émrii boyunca, imalat¢i tarafindan belirtilen bakim ve
gbzetim sartlarma bagli olarak devam etmelidir.

Hareketli boliimlere, parcanin yerinden ayrilmasina, bozulmasina veya madde sizintisina bagl risklerin
onlenmesine yonelik, uygun koruyucular eklenmelidir.

Ozellikle hareketli parcalara karsi, koruma saglamak icin cihaza eklenen koruyucular ve diger araglar
giivenli olmali, cihazin normal olarak ¢aligmasimi etkilememeli ve cihazin imalatgi tarafindan belirlenen rutin
bakimimi smirlamamalidir.

6.4.2) Cihazlar, titresimleri belirlenmis performansin bir pargasi olmadikga, 6zellikle kaynakta, titresimleri
sinirlayict araglar ve teknik gelismeler goz Oniine alinarak, cihazin titresimlerinden kaynaklanan tehlikeleri
asgariye indirecek sekilde tasarlanmali ve tiretilmelidir.

6.4.3) Cihazlarin ¢ikardiklari sesler belirlenmis performansin bir pargast degil ise, dzellikle kaynakta
¢ikardif sesi smirlayici araglar ve teknik gelismeler goz 6niine alinarak, cihazin ¢ikardig: sesten kaynaklanan
tehlikeleri asgariye indirecek sekilde tasarlanmali ve iiretilmelidir.

6.4.4) Kullanici tarafindan manuel kullanilmasi gereken terminaller ile elektrik, gaz, hidrolik ve pnomatik
enerji kaynaklarma baglantilar, muhtemel riskleri asgariye indirecek sekilde tasarlanmali ve tiretilmelidir.

6.4.5) Ist saglayan veya belirli sicakliga ulasmasi amaglanan pargalari hari¢ olmak {izere, cihazin
erisilebilir pargalar1 ve bunlarin ¢evresi, normal kullanim kosullarinda potansiyel olarak tehlikeli sicaklik diizeyine
¢ikmamalidir.

7) Kisisel test cihazlari i¢in gerekler: Kisisel test cihazlari, kullanicinin becerileri, kullaniciya sunulan
araglar, kullanicinin teknigi ve ¢evredeki degisikliklerden kaynaklanan etkiler goz dniinde bulundurularak, tasarim
amaglarina uygun calismalarin1 saglayacak sekilde tasarlanmali ve iiretilmelidir. imalatgmin verdigi bilgi ve
talimatlar kullanicilar tarafindan anlasilabilir ve uygulanabilir olmalidir.

7.1) Kisisel test cihazlar:
- Prosediiriin tiim asamalarinda siradan kullanicinin kolaylikla kullanabilecegi ve,

- Cihazm kullanilmasi veya sonuglarin yorumlanmasinda kullanici hata riskini olabildigince azaltacak
sekilde,

tasarlanmali ve tiretilmelidir;

7.2) Kisisel test cihazlari, miimkiinse kullanicinin kullanim sirasinda, cihazin beyan edilen amacina

uygun olarak c¢alisip ¢alismadigini denetleyecegi bir kullanici kontrol yontemini de igermelidir.

8) Imalatc1 tarafindan saglanan bilgiler:

8.1) Her bir cihazin beraberinde, kullanicinin egitim diizeyi ve bilgi seviyesi géz oniine alinarak, giivenli
bir kullanimi1 saglayan bilgiler ile imalatginin kimlik bilgileri yer almalidir.

Bu bilgiler, kullanim kilavuzunda ve etiket tizerinde detayl olarak verilmelidir.

Cihazin giivenli ve uygun kullanimini saglamak i¢in gereken bilgiler uygun ve uygulanabilir oldugu
takdirde, cihazin ve/veya uygunsa ticari ambalajinin tizerine konulmalidir. Cihazin her bir pargasmin ayri ayri
etiketlenmesi miimkiin degilse, bu bilgiler, ambalajin {izerinde ve/veya bir veya daha fazla cihaz i¢in verilen
kullanim kilavuzunda yer almalidir.

Kullanim kilavuzu, bir veya daha fazla cihazin bulundugu ambalaj icerisinde yer almalidir.
Hakli bir sebebe dayanan istisnai durumlarda, kullanim kilavuzu olmaksizin uygun ve giivenli bir sekilde
kullanilabilecek cihazlar igin bu tiir kilavuzlar gerekmez.
Kullanim kilavuzu ve etiketi, Tiirk¢e olmalidir.

8.2) Bu bilgiler gerektiginde sembol seklinde olabilir. Sembol ve tanitict renkler uyumlastirilmis
standartlara uygun olmalidir. Standardi bulunmayanlar i¢in sembol ve renkler, cihazla birlikte verilen
dokiimanlarda agiklanmalidir.

8.3) Cihazi olusturan pargalar ve cihazin yapisi géz oniinde bulunduruldugunda, tehlikeli oldugu
diigiiniilen maddeleri veya preparatlart igeren cihazlar s$6z konusu oldugunda, Tehlikeli Kimyasallar
Yonetmeligi’nde belirtilen sartlara uygun tehlike sembolleri ve etiketleme sartlart uygulanir. Tiim bilgileri, cihazin
kendisinin iistiine veya etiketine koyacak yeterli yer olmamasi durumunda, uygun tehlike sembolleri ve ilgili
diizenlemelerin gerektirdigi diger bilgilere kullanim kilavuzunda yer verilir. Biitiin bilgiler, kullanim kilavuzunda
uygun sekilde yer aliyor ise glivenlik veri formunda da ilgili diizenlemelerin hiikiimleri uygulanir.

8.4) Etiket, uygun oldugunda, sembol ile de ifade edilebilecek asagidaki dzellikleri igermelidir;



a) imalatgmin ad veya ticari unvani ve adresi; Avrupa Birligi {iyesi iilkeler hari¢ diger iilkelerden ithal
edilen cihazlar igin, etiket, dis ambalaj veya kullanma kilavuzu, ek olarak imalat¢min yetkili temsilcisinin de adi
veya ticari unvani ve adresini igermelidir,

b) Kullanicinin cihazi ve ambalaj igerigini tam olarak bilebilmesi i¢in gerekli olan biitiin ayrintilar,

¢) Gerektiginde, "STERIL" ibaresi veya herhangi bir 6zel mikrobiyolojik durum veyahut hijyen durumunu
belirten ifade,

¢) "LOT" ibaresinden sonra parti kodu veya seri numarast,

d) Gerektiginde cihazin veya bir boliimiiniin giivenli olarak kullanilmasi agisindan, yil, ay ve gerekirse
giin olarak son kullanma tarihi,

e) Performans degerlendirme cihazi i¢in "sadece performans degerlendirmesi i¢in" ibaresi,

) Gerektiginde cihazin "in-vitro kullanimi"n1 gosteren bir ifade,

g) Ozel depolama ve/veya tasima sartlari,

8) Varsa 6zel kullanim talimatlari,

h) Alinmas1 gereken tedbirler ve/veya uyarilar,

1) Cihaz, kisisel test cihazi olarak tasarlanmais ise agik bir bicimde belirtilmesi.

8.5) Cihazin kullanim amac1, kullanici igin agik degil ise, imalat¢1 kullanim amacini, kullanim kilavuzunda
ve uygunsa etikette de acikca ifade etmelidir.

8.6) Gerektiginde ve miimkiinse cihazlar ve ayrilabilir pargalari her bir parti i¢in, cihazlar ve ayrilabilir
parcalardan kaynaklanabilecek herhangi bir potansiyel riski tespit etmek amaciyla yapilabilecekleri de gosterecek
sekilde tanimlanmalidir.

8.7) Gerektiginde, kullanim kilavuzu agagidaki 6zellikleri igermelidir:

a) Bu EK’in (8.4) numaral kisminda, (¢) ve (d) ciimleleri hari¢ olmak {izere, belirtilen hususlar,

b) Reaktif bilesenlerinin ve kit’in veya reaktifin aktif iceriginin ve/veya igeriklerinin miktar veya
konsantrasyonunun yani sira gerektiginde cihazin 6l¢iimiinii etkileyen diger igeriklerini belirten bir ifade,

¢) Saklama sartlar1 ve her reaktifin ambalajinin ilk agilmasindan sonraki raf 6mrii ile ¢alisan reaktiflerin
saklama kosullar1 ve stabilitesi,

¢) Bu EK’in (A) boliimiiniin (3) numarali kisminda belirtilen performanslar,

d) Gerekli 6zel ekipmanlarin gosterilmesi ve bunlarin dogru kullanimi igin gerekli bilgilerin verilmesi;

e) Kullanilacak numunenin tiirii, varsa 6zel numune alma yontemi, 6n islemler ve sayet gerekli ise
saklama sartlar1 ve hastanin hazirlanmasi igin gerekli olan talimatlar;

f) Cihazin kullanimi sirasinda takip edilecek iglemin detayli tanimu;

g) Cihazla izlenmesi gereken 6l¢iim islemi, gerekli oldugunda asagidakileri igermelidir:

- Yontemin prensibi,

- Ozgiil analitik performans 6zellikleri (duyarlilik, 6zgiilliik, dogruluk, tekrarlanabilirlik, yeniden
iretilebilirlik, tespit sinirlart ve Olglim araligi, bilinen etkenlerin kontroliine iligskin bilgi dahil), yontemin
siirlamalar ve kullanicinin uygulayabilecegi referans 6l¢iim yontemlerinin ve materyallerinin kullanimi hakkinda
bilgi,

- Cihazin kullanimindan 6nce yapilmasi gereken baska islemlerin detaylar1 (yeniden kullanima hazir
hale getirmek, inkiibasyon, sulandirma ve alet kontrolleri gibi),

- Ozel bir egitimin gerekip gerekmedigini belirtir bir ifade,

&) Analitik sonucun hesaplanmasinin yapildigi matematiksel yaklasim,

h) Cihazin analitik performansinda degisiklik olmasi durumunda alinmasi gereken tedbirler,

1) Kullanicilara asagidaki hususlar hakkinda gerekli bilgi;

- Spesifik onaylama islemlerini de igeren i¢ kalite kontroli;

- Cihazin kalibrasyonunun izlenebilirligi;

i) Uygun bir referans popiilasyonu tanimi dahil, 6lgiilen miktarlar i¢in referans araliklart;

j) Cihazin beyan edilen amacina uygun ¢alisabilmesi i¢in baska tibbi arag¢ ve gere¢ veya ekipmanla birlikte
veyahut baglantili olmasi gerekiyor ise, dogru ara¢ ve gere¢ veya ekipmani kullanabilmek, giivenli ve uygun bir
kombinasyon elde etmek i¢in cihazin 6zellikleri hakkinda detayli bilgi,

k) Cihazm uygun bir sekilde kuruldugunu, dogru ve giivenilir calistigini dogrulamak igin gerekli tiim
bilgi. Cihazin giivenli ve uygun bir sekilde ¢aligmasini saglayacak olan kalibrasyon ve bakimin siklig1 ve tiirii
konusunda detaylar ile atiklarin giivenilir bir sekilde ortadan kaldirilmasi hakkinda bilgi,

I) Cihaz kullanilmadan once, yapilacak ilave islemler (sterilizasyon, cihaz pargalarinin birlestirilmesi
gibi) ile ilgili daha detayli bilgi,

m) Koruyucu ambalajin zarar gormesi durumunda gerekli talimatlar ve yeniden sterilizasyon veya
dekontaminasyon i¢in uygun yontemlerin ayrintilari,
n) Cihaz yeniden kullanilabilir nitelikte ise, temizleme, dezenfeksiyon, ambalajlama, yeniden sterilizasyon
veya dekontaminasyon gibi tekrar kullanim igin gerekli islemler ve cihazin kag defa tekrar kullanilabilecegine
iligkin bilgi,



0) Manyetik alanlarda, harici elektriksel etkilerde, elektrostatik desarjda, basing veya basing
degisimlerinde, ivme ve termik atesleme kaynaklarinda, 6nceden tahmin edilebilen ¢evre sartlarinda meydana
gelebilecek degisikliklere maruz kalma durumunda alinacak tedbirler,

6) Cihazin kullanilmasi veya atilmasina iligkin 6zel ve olagandisi risklere kars1 alinmasi gereken tedbirler,
cihazin insan veya hayvan orijinli maddeler igermesi durumunda, bunlarin potansiyel bulasici 6zelliklerinin géz
oniinde bulundurulmasi gerektigine iligkin ifade;

p) Kisisel test cihazlarmm dzellikleri:

- Sonuglar, siradan bir insanin kolayca anlayabilecegi sekilde ifade edilmeli ve sunulmalidir. Pozitif,
negatif ve belirsiz sonuglar ¢ikmasi durumunda yanlis pozitif ve yanlis negatif sonug ihtimali hakkinda bilgi
verilmeli, bu durumda kullaniciya nasil hareket etmesi gerektigi tavsiye seklinde agiklanmalidir,

- Imalat¢i tarafindan verilen bilgiler; kullanicinin cihazi kullanmas ve ¢ikan sonuglari anlamasi yoniinden
yeterli olmasi sartiyla 6zel hususlar géz ardi edilebilir,

- Test sonuglarma gore, kullanicinin hekimine danismadan tibbi 6neme haiz bir karar almamasi gerektigini
agikca belirten bir ifade igermelidir,

- Verilen bilgiler kisisel test cihazinin mevcut bir hastaligin takibi i¢in kullanildiginda, hastanin tedavisine
iligkin bir degisikligin miidavi hekime danismadan yapilmamasi gerektigini de icermelidir;

r) Kullanim kilavuzunun en son degistirme ve yayimlanma tarihi.

EK-11
RiSK DUZEY1 YUKSEK OLAN iN VITRO TIBBi TANI CIHAZLARININ LiSTESI

a) A Listesi:

- Kan gruplarmi belirlemek i¢in kullanilan reaktifler ve reaktif tirinleri ile ilgili kalibratdrler ve kontrol
materyalleri dahil:

ABO sistemi, Rh (C,c,D,E,e) anti-Kell,

Insan 6rneklerindeki, HIV (HIV 1 ve 2), HTLV I ve II ve hepatit B, C ve D enfeksiyon markerlarmi
aramak, dogrulamak ve miktar belirlemek icin reaktifler ve reaktif tiriinleri ile ilgili kalibratorler ve kontrol
materyalleri de dahil.

b) B Listesi:
Anti-Duffy ve anti-Kidd kan gruplarini belirlemek i¢in kullanilan, reaktifler ve reaktif iirtinleri ile ilgili
kalibrator ve kontrol materyalleri de dahil,
- Diizensiz anti-eritrosit antikorlar1 belirlemek i¢in kullanilan reaktifler ve reaktif tirtinleri ile ilgili
kalibrator ve kontrol materyalleri de dahil,
- Insan numunelerinde; konjenital enfeksiyonlardan rubella, toksoplazmanin arastirilmasi ve miktarmim
belirlenmesi i¢in kullanilan reaktifler ve reaktif iiriinleri ile ilgili kalibrator ve kontrol materyalleri de dahil,

- Fenilketoniiri hastaligina teshis konulabilmesi i¢in kullanilan reaktifler ve reaktif tirinleri ile ilgili

kalibrator ve kontrol materyalleri de dahil,
- Sitomegalovirus ve klamidya enfeksiyonlarini belirlemek i¢in kullanilan reaktifler ve reaktif iirtinleri
ile ilgili kalibrator ve kontrol materyalleri de dahil,
- HLA doku gruplar1 DR, A, B’yi belirlemek i¢in kullanilan reaktifler ve reaktif iiriinleri ile ilgili
kalibrator ve kontrol materyalleri de dahil,
- PSA tiimor markerlarimni belirlemek i¢in kullanilan reaktifler ve reaktif iirlinleri ile ilgili kalibrator ve
kontrol materyalleri de dahil,

- Trisomy 21 riskini degerlendirmek i¢in 6zel olarak tasarlanmig reaktifler ve reaktif iiriinleri ile ilgili

kalibrator, kontrol materyalleri ve yazilim da dahil,
- Kalibratorler ve kontrol materyalleri de dahil, kisisel test i¢in kullanilan kan sekeri 6l¢tim cihazi.

EK-111
AT UYGUNLUK BEYANI
1) AT Uygunluk beyani; bu EK’in (2) il (5) numarali kisimlarinda belirtilen zorunluluklar1 ve kisisel
test cihazlari i¢in ilave olarak bu EK’in (6) numarali kisminda belirtilen zorunluluklar1 yerine getiren imalatci ve
yetkili temsilcisinin cihazlari bu Yonetmelikte 6ngoriilen sartlar1 karsiladigimni temin ve beyan etme islemidir.
Buna gore imalat¢1 CE isaretini bu Ydnetmeligin 8 inci maddesine uygun olarak ilistirmelidir.
2) Imalatc1, bu EK’in (3) numarali kisminda tanmimlanan teknik dokiimanlar1 hazirlamali ve iiretim
stirecinin, (4) numarali kisimda belirtilen kalite giivencesi ilkelerine gore yiiriitiilmesini saglamalidir.
3) Teknik dokiimanlar, bu Yonetmelikte belirtilen uyulmasi gereken sartlari tagiyan cihazin uygunlugunun
degerlendirilmesini saglamalidir. Bilhassa asagidakileri igermelidir:
- Cihazin, planlanan her tiirlii degisikligi de kapsayan genel bir tanimu,
- Kalite sisteminin belgeleri,
- Temel malzemelerin 6zelliklerini, cihazin performansmin 6zellikleri ve sinirlarini, iiretim yontemini
ve aletler i¢inse, tasarim ¢izimleri, bilesen diyagramlari, alt-pargalari, devreleri dahil olmak {izere, tasarim bilgileri,



- Insan orijinli doku veya bunun tiirevi maddeler igeren cihazlar igin, bu materyalin kaynagina ve hangi
sartlarda elde edildigine iligkin bilgiler,

- Yukarida belirtilen 6zelliklerin, ¢izimlerin, diyagramlarin ve cihazin nasil ¢aligtiginin anlagilmasini
saglayacak tanimlar ve agiklamalar,

- Risk analizi sonuglar1 ve gerekirse bu Yonetmeligin 6 nc1 maddesinde belirtilen standartlardan tamamen
veya kismen uygulananlarm bir listesi ve bu standartlar tamamen uygulanmadig taktirde, bu Yonetmeligin temel
gerekleriyle uyumlu ¢éziimlerin tanimlari;

- Steril cihazlar veya 6zel mikrobiyolojik veya hijyen durumu belirtilen cihazlar igin, kullanilan islemlerin
agiklanmasi,

- Tasarim hesaplamalari ve denetim sonuglari,

- Cihazin amacina uygun olarak isleyebilmesi i¢in, bagka bir cihaza/cihazlara baglanmasi gerekiyorsa,
imalatg1 tarafindan belirtilen 6zellikleri tasiyan bu cihaz/cihazlarin baska bir cihaza baglanmasi durumunda temel
gereklere uygun oldugunun kaniti;

- Test raporlari,

- Imalatc1 tarafindan iddia edilen ve varsa bir referans 6lgiim sistemi ile desteklenen yeterli performans
degerlendirme verileri; referans yontemleri, malzemeleri, bilinen referans degerleri, kullanilan 6l¢tim birimleri ve
kesinlik hakkinda bilgiler (veriler klinik ve diger uygun ortamlarda yapilan ¢aligmalardan veya ilgili biyografik
referanslardan) saglanmalidir,

- Etiket ve kullanim kilavuzu,

- Stabilite ¢alismalarinin sonuglari.

4) Imalatgr, iiretim asamasinin iiretilen cihazlar icin uygun olan kalite giivence ilkelerini izledigini garanti
edecek onlemleri almalidir.

Sistem asagidaki hususlari igerir:

- Organizasyon yapisi ve sorumluluklar,

- Uretim siireci ve tiretimin sistematik kalite kontrolii,

- Kalite sisteminin isleyisini takip etmeye yarayacak araclar.

5) Imalatg, iiretim sonras1 agamasinda cihazdan kazanilan tecriibeyi gdzden gegirmek ve cihazin yapisini
ve risklerini de dikkate alarak gerekli olan diizeltici faaliyetleri uygulamak i¢in sistematik bir prosediir olusturur
ve bunu giincellestirir. imalatc1 asagidaki olaylar1 6grendigi zaman derhal Bakanliga bildirmelidir:

i) Dogrudan veya dolayli olarak hastanin veya kullanicinin veyahut tiglincii sahislarin 6liimiine veya
sagliginda ciddi bir bozulmaya yol agmis veyahut acabilecek olan, bir cihazin 6zellikleri ve/veya performansindaki
herhangi bir aksaklik, sapma ve bozukluk durumlarinin yani sira etiketleme ve kullanma kilavuzundaki herhangi
bir eksiklik,

ii) (i) alt paragrafinda belirtilen hususlarda, ayni tip cihazin imalatgisi tarafindan sistematik olarak geri
¢ekilmesine yol agan ve cihazin performansina veya 6zelliklerine bagli tibbi ve teknik sebepler.

6) Kisisel test cihazlar1 i¢in imalatgi, tasarimin incelenmesi amaciyla bir onaylanmig kurulusa bagvurur.

6.1) Bagvuru cihaz tasarimimin anlagilmasini ve Yonetmeligin tasarima iligkin gereklerine uygunlugun
degerlendirilmesini saglayacak sekilde yapilmalidir. Bu uygulama:

- Uygunsa, siradan insanlarla yapilan ¢alismalarin sonuglarini da igeren test raporlart;

- Kisisel test cihazi olarak tasarlanmis cihazin kullaniminimn uygunlugunu gésteren verileri;

- Cihaz ile birlikte verilen etiket ve kullanim kilavuzu hakkindaki bilgiyi

kapsamalidir.

6.2) Onaylanmig kurulus bagvuruyu inceler ve tasarim bu Yo6netmeligin ilgili hitkiimlerine uygun ise,
bagvuru sahibine tasarim-inceleme sertifikasi verir. Onaylanmig kurulus, Yonetmeligin tasarimla ilgili gereklerinin
degerlendirilmesini saglayacak baska testler veya kanitlar isteyebilir. Sertifika; degerlendirme sonuglarini,
gecerlilik sartlarini, onaylanmis tasarima iliskin kimlik verileri ve gerekiyorsa cihazin beyan edilen amacinin
aciklanmasmi da icermelidir.

6.3) Imalatc1, onaylanan tasarimda yapilan biitiin 6nemli degisiklikleri tasarim-inceleme sertifikasi veren
onaylanmig kurulusa bildirir. Yonetmeligin temel gereklerine uygunlugunu veya cihazin beyan edilen amacina
uygunlugunu etkileyebilecegi durumlarda yapilan degisikliklerin, tasarim-inceleme sertifikasini veren onaylanmis
kurulus tarafindan onaylanmasi gerekir. Bu ek onay, tasarim-inceleme sertifikasina ilaveten yer almalidir.

EK-1V
AT UYGUNLUK BEYANI
(TAM KALITE GUVENCE SIiSTEMI)

1) imalatc1, s6z konusu cihazlarin tasarim, iiretim ve nihai kontrolleri i¢in bu EK’in (3) numarali kisminda
belirtilen, onaylanan kalite sistemini uygular ve ayrica bu EK’in (3.3) numarali kisminda belirtilen denetimlere ve
(5) numarali kisminda belirtilen gozetime tabidir. imalatg1 bunlara ilaveten, EK-II’nin (A) Listesinde yer alan
cihazlar i¢in bu EK’in (4) ve (6) numarali kisimlarinda belirtilen islemleri takip eder.



2) Uygunluk beyani; bu EK’in (1) numarali kisminda belirtilen hiikiimleri yerine getiren imalatginin,
s6z konusu cihazlarin, bu Yonetmelik hiikiimlerine uygunlugunu garanti ve beyan ettigini gosteren islemdir.
Imalatg1, bu Yénetmeligin 8 inci maddesine uygun olarak CE isaretini basar, yazili bir uygunluk beyani hazirlar.

3) Kalite sistemi:

3.1) Imalatc1, kalite sisteminin degerlendirilmesi i¢in onaylanmis kurulusa bagvurur. Bagvuru asagidakileri
igerir:

- Imalat¢min ad1 ve adresi ve kalite sistemi icinde yer alan diger biitiin iiretim yerlerinin ad1 ve adresleri,

- Isleme esas cihaz veya cihaz smifi ile ilgili yeterli bilgiler,

- Ayni cihaz ile ilgili kalite sistemi i¢in bagka herhangi bir onaylanmis kurulusa bagvuru yapilmadigina
dair yazili bir beyan,

- Kalite sistemi hakkindaki dokiimanlar,

- Imalat¢inin onaylanan kalite sisteminin gereklerini yerine getirme taahhiidii,

- Onaylanan kalite sisteminin eksiksiz ve etkili olarak siirdiiriilecegine dair imalatc1 taahhiidii,

- Imalatginin, iiretim sonrasi asamasinda cihazlardan elde edilen tecriibeyi degerlendirmek ve EK-III’iin
(5) numarali kisminda belirtilen sekilde bildirimde bulunmak ve gerekli diizeltici tedbirleri almak amaciyla diizenli
bir sistem olusturmak ve bunu giincellestirmek taahhiidii.

3.2) Kalite sistemi uygulamasi; tasarimdan nihai kontrole kadar biitiin asamalarda, cihazlarin bu
Yonetmelik hiikiimlerine uygun oldugunu garanti etmelidir. Kalite sistemi igin, imalat¢i tarafindan benimsenen
biitiin sartlar, gerekler ve unsurlar, kaliteye iligskin kayitlar, yapilan isler, planlar, programlar, yazili, sirali ve
sistematik bir sekilde bir belgede yer almalidir.

Bu belgeler asagidakileri kapsar;

a) Imalat¢inin kalite hedeflerini,

b) Isletmenin organizasyon yapisi, cihazin tasarimi ve kalitesi konusunda yetkililerin ve galisanlarmn
sorumluluklar ve yetkileri,

Uygun olmayan cihazlarmn kontroli dahil, cihazlarm ve tasarimlarinin istenen kalitede olmasi igin kalite
sisteminin etkin isleyisini kontrol etmeyi saglayan yontemler.

¢) Cihazlarin tasarimini kontrol etmeyi ve denetlemeyi saglayan iglemler ise:

- Ongoriilen degisiklikler dahil, cihazin genel tanimi,

- EK-III"{in (3) numarali kisminin ii¢iincii ila on iigiincii ciimlelerinde belirtilen biitiin belgeler,

- Kisisel test cihazlarinda, EK-III’{in (6.1) numarali kisminda belirtilen bilgiler,

- Tasarim ve islemleri kontrol etmek ve dogrulamak i¢in kullanilan teknikler ve cihazlarin tasarlanmasinda
kullanilan sistematik 6l¢timler.

¢) Uretim asamasinda denetim ve kalite giivencesi teknikleri ve zellikleri;

- Sterilizasyonla ilgili kullanilacak iglem ve yontemler,

- Satmalma islemleri,

- Uretimin her asamasinda, ¢izimlerden, dzelliklerden ve ilgili diger dokiimanlardan hazirlanan ve
giincellestirilen cihazin tanimlanmasi islemleri;

- Uretimden 6nce, iiretim sirasinda ve iiretimden sonra yapilan deney ve incelemeler ile ilgili bilgilerin,
bunlarin hangi siklikla yapilacagi, kullanilan test cihazlar1 ve test cihazlarinin kalibrasyonu ile ilgili kayitlarin
geriye dogru izlenmesi miimkiin olmalidir.

d) Imalatci, en son teknolojik gelismeler 1s13inda gerekli kontrol ve testleri yapar. Kontroller ve testler,
ham materyal ve kisisel test cihazlarinin veya iiretilen cihazlarin her bir partinin tanimlanmasini da igeren iiretim
stirecini kapsar.

Imalatc1, EK-II’nin (A) Listesinde belirtilen cihazlari test ederken, 6zellikle sz konusu cihazla test
edilecek numunelerin biyolojik karmasikligina ve degiskenligine iliskin son bilgileri dikkate alir.

3.3) Onaylanmig kurulus, kalite sisteminin bu EK’in (3.2) numarali kisminda belirtilen sartlara uygun
olup olmadigini belirlemek icin denetim yapar. ilgili uyumlastirilmis standartlar1 uygulayan kalite sistemlerinin,
bu Yonetmeligin sartlarina uygun oldugu kabul edilir. Degerlendirme ekibi, ilgili teknolojinin degerlendirilmesine
iliskin tecriibeye sahip olmalidir. Degerlendirme isleminde iiretim iglemlerinin denetlenmesi i¢in imalatg1 ve
gerektiginde imalat¢inin tedarikgisi ve/veya imalatcinin taseronu da yerinde denetlenir. Karar, denetim sonuglari
ve agiklamali degerlendirme ile birlikte imalatciya teblig edilir.

3.4) Imalatgu, kalite sisteminin ve cihaz ¢esidinin 6nemli degisikliklerine iliskin biitiin tasarilar1 hakkinda,
kalite sistemini tasdik eden onaylanmis kurulusa bilgi verir. Onaylanmig kurulus, teklif edilen degisiklikleri
degerlendirir ve kalite sistemindeki bu degisikliklerin bu EK’in (3.2) numarali kisminda belirtilen gereklere uyup
uymadigini inceler ve kararini imalatciya tebli§ eder. Bu karar, denetimin sonuglarimi ve agiklamali
degerlendirmeyi de kapsar.

4) Cihaz tasariminin incelenmesi:

4.1) imalatg1, EK-1I’nin (A) Listesinde belirtilen cihazlar igin, bu EK’in (3) numarali kisminda belirtilen
yiikiimliiliiklere ilave olarak, tiretimi planlanan ve bu EK’in (3.1) numarali kisminda belirtilen kategoriye giren
cihazla ilgili dosyayi, tasarim dosyasinin incelenmesi amactyla ilgili onaylanmis kurulusa bagvurmalidir.



4.2) Bagvuru, s6z konusu cihazin tasarimini, tiretimini ve performansini tanimlamalidir. Bagvuru, cihazin
bu EK’in (3.2) numaral1 kisminin (c) alt paragrafinda belirtilen sekilde bu Yonetmeligin gereklerine uygunlugunu
degerlendirecek dokiimanlari igermelidir.

4.3) Onaylanmig kurulus bagvuruyu inceler ve cihazin bu Yonetmelikte 6ngoériilen sartlara uymasi
durumunda tasarim-incelemesi sertifikasi verir. Onaylanmis kurulus, bu Yonetmeligin tasarimla ilgili gereklerinin
degerlendirilmesini saglayacak olan diger test veya kanitlar1 da isteyebilir. Sertifika; inceleme sonuglarini,
gegerlilik sartlarini, onaylanan tasarimin tanimlanmasi i¢in gerekli verileri ve gerektiginde cihazin tiretim kullanim
amacina iligkin agiklamalar1 igermelidir.

4.4) Onaylanmig kurulus, tasarimda yapilan degisikliklerin, bu Yo6netmeligin temel gereklerine veya
cihazin belirtilen kullanim kosullarma uygunlugunu etkilemesi durumunda, bu degisikliklerin de tasarim-
incelemesi sertifikasini veren onaylanmis kurulus tarafindan yeniden tasdik edilmesi gerekir. Basvuru sahibi,
onaylanmig tasarimda yaptig1 bu gibi degisiklikleri, tasarim-inceleme sertifikast veren onaylanmis kurulusa
bildirir. Bu degisiklik onay1 tasarim-incelemesi sertifikasina ek olarak diizenlenir.

4.5) Imalatcr, test edilecek enfeksiyon patojen ve markerlarinda, 6zellikle biyolojik karmasiklik ve
degiskenligin neticesinde ortaya ¢ikan degisiklikler ile ilgili bilgi edindigi takdirde, vakit kaybetmeden onaylanmis
kurulusu haberdar eder. Imalatc1 ayrica, bu degisikligin ilgili cihazin performansini etkileme ihtimalinin olup
olmadig1 konusunda da onaylanmig kurulusa bilgi verir.

5) Gozetim:

5.1) Gozetimin amaci, imalatgmm onaylanmis kalite sisteminin gereklerini eksiksiz olarak yerine
getirmesini saglamaktir.

5.2) Imalatg1, onaylanms kurulusu, gerekli biitiin denetimleri yapmast igin yetkilendirir ve kurulusa
ozellikle asagidaki bilgiler de dahil olmak {izere gerekli biitiin bilgileri sunar. Bunlar;

- Kalite sistemine iliskin belgeler,

- Kalite sisteminin tasarima iligkin boliimiinde 6ngdriilen deney, test, hesaplama ve analiz sonuglari gibi
veriler,

- Kalite sisteminin iiretime iliskin bdliimiinde 6ngoriilen denetim raporlari, test verileri, kalibrasyon
verileri, ilgili personelin nitelikleri hakkindaki raporlar gibi veriler.

5.3) Onaylanmis kurulus, imalat¢inin onaylanmis kalite sistemine uymasini saglamak amaciyla, periyodik
olarak denetim ve degerlendirme yapar ve imalatciya degerlendirme raporu verir.

5.4) Ayrica, ilgili onaylanmis kurulusca, imalat¢iya beklenmeyen zamanlarda ziyaretler yapilabilir. Bu
ziyaretlerde de gerekli goriiliir ise, kalite sisteminin iyi isledigini denetlemek icin deneyler yapilabilir veya
yaptirilabilir. imalatctya, bir denetim raporu ve sayet deney yapilmigsa deney raporu verilir.

6) EK-II'nin (A) Listesinde belirtilen cihazlarin dogrulanmast:

6.1) EK-II’nin (A) Listesinde belirtilen cihazlarda imalatg1, iiretilmis cihazlar veya cihazin her bir partisi
icin yapilan testlerin raporlarini, kontrollerin ve testlerin sonuglanmasindan sonra gecikmeksizin onaylanmis
kurulusa iletir. Ayrica imalatgi, {iretilen cihazlar veya cihaz parti numunelerini énceden kararlastirilan sartlara
uygun olarak onaylanmig kurulus i¢in hazir bulundurur.

6.2) Onaylanmis kurulus, s6zlesilmis siire i¢erisinde fakat numunelerin alinmasindan itibaren otuz giini
gecmemek sartiyla, ozellikle verilmis sertifikanin gecerliligine iliskin baska bir karar iletmedikce, imalatgi
cihazlari piyasaya arz edebilir.

EK-V
TiP INCELEMESI

1) AT Tip incelemesi, onaylanmig kurulus tarafindan imalat¢inin tiretim numunesinin bu Y6netmelik
hiikkiimlerine uygunlugunun belgelenmesi islemidir.

2) AT Tip incelemesi i¢in bagvuru, imalat¢i veya yetkili temsilcisi tarafindan onaylanmis kurulusa
sunulur. Bagvuru dilekgesi su hususlari igerir:

- Imalatginm adi ve adresi; bagvuru yetkili temsilci tarafindan yapilnugsa, yetkili temsilcinin ad1 ve
adresi,

- Bu Yonetmelik hiikiimlerinde "tip" olarak tanimlanan cihazin tanitict numunesinin uygunluk
degerlendirmesi i¢in, bu EK’in (3) numarali kisminda istenilen belgeler gerekir. Bagvuru sahibi onaylanmis
kurulusa vermek tizere bir tip numunesi hazirlar. Onaylanmis kurulus gerektiginde baska numuneler de isteyebilir.

-Bagka bir onaylanmig kurulusa ayni tipe iliskin basvuru yapilmadigina dair yazili beyan.

3) Verilen belgeler; tasarim, iiretim ve cihaz performanslarinin anlagilmasini saglamali ve asagidaki
hususlar1 igermelidir:

- Planlanan degisiklikleri de igeren, tipin genel bir tanimi,

- EK-IIT’tin (3) numarali kismmin tigiincii ila on {iglincii climlelerinde yer alan biitiin belgeler,

- Kisisel test cihazlari i¢in, EK-III"tin (6.1) numarali kisminda belirtilen bilgiler.

4) Onaylanmis kurulus;



4.1) ibraz edilen belgelerin, tipe uygunlugunu ve tipin de belgelere uygun olarak iiretilip iiretilmedigini,
bu Yonetmeligin 6 nci maddesinde belirtilen standartlarm uygulanabilir hiikiimlerine uyulup uyulmadigini inceler,
degerlendirir ve degerlendirme sonuglarini kaydeder.

4.2) Bu Yo6netmeligin 6 nc1 maddesinde belirtilen standartlarin uygulanmadigi cihazlar i¢in imalatginin
tavsiye ettigi ¢oziimlerin ve bu Yonetmeligin temel gereklerinin yerine getirilip getirilmedigini dogrulamak igin
uygun incelemeleri ve testleri yapar veya yaptirir. Sayet, cihazin kullanim amacina uygun olarak isleyebilmesi i¢in
baska cihaz veya cihazlara baglanmasi gerekiyor ise, imalat¢i tarafindan belirtilen 6zelliklere sahip cihazlara
baglandiginda temel gereklere uygunlugunu da kanitlamalidir.

4.3) imalat¢imin ilgili standartlar1 segmesi halinde, bu standartlarin gergekten uygulanip uygulanmadigini
degerlendirmek igin gerekli inceleme ve testleri yapar veya yaptirir.

4.4) Gerekli denetim ve testlerin uygulanacagi yeri bagvuru sahibi ile birlikte belirler.

5) Onaylanmis kurulus, bu Yonetmelik hiikiimlerini yerine getiren imalatgiya AT tip-inceleme sertifikasini
verir. Sertifika, imalat¢imnin adi ve adresini, teftis sonuglarini, gegerlilik sartlarint ve onaylanan tip tanimlanmasi
igin gerekli verileri igerir. Belgenin ilgili boliimleri sertifikaya eklenir ve bir kopyasi onaylanmig kurulus
tarafindan saklanir.

6) Imalatc, test edilecek enfeksiyon patojen ve markerlarinda, 6zellikle biyolojik karmasiklik ve
degiskenligin sonucu olarak ortaya ¢ikan degisiklikler ile ilgili bilgi edindigi takdirde, vakit kaybetmeden
onaylanmis kurulusu bilgilendirir. Imalatg1, bu degisikligin ilgili cihazin performansim etkileme ihtimalinin olup
olmadig1 konusunda onaylanmis kurulusa bilgi verir.

6.1) Cihazda yapilan degisikliklerin, bu Yonetmeligin temel gereklerine veya cihazin belirtilen kullanim
sartlarina uygunlugunu etkilemesi durumunda, bu degisikliklerin de AT tip-inceleme sertifikasini veren
onaylanmis kurulus tarafindan yeniden onaylanmasi gerekir. Bagvuru sahibi, onaylanmis olan cihazda yaptigi bu
gibi degisiklikleri, AT tip-inceleme sertifikasi veren onaylanmis kurulusa bildirir. Bu degisiklik onay1 AT tip-
inceleme sertifikasina ilave olarak diizenlenir.

7) idarf hiikiimler: Diger onaylanmis kuruluslar, AT tip-inceleme sertifikalar1 ve/veya bunlarm eklerinden
bir suret alabilirler. Sertifikanin ekleri, gerekgeli talep lizerine ve imalatginin bilgisi dahilinde, diger onaylanmis
kuruluslara verilir.

EK-VI
AT TiP DOGRULAMASI

1) AT Tip dogrulamasi; imalat¢inin veya yetkili temsilcinin, bu EK’in (4) numarali kisminda
belirtilen islemlere tabi olan cihazlarin AT tip-inceleme sertifikasinda tanimlanan tipe uydugunu ve bunlarla ilgili
Yonetmelik hiikiimlerine uygun oldugunu beyan ve garanti ettigi islemdir.

2.1) Imalatc, iiretilen cihazlarin, bu Yonetmelik hiikiimlerine ve AT tip-inceleme sertifikasinda
tanimlanan tipin tiim 6zelliklerine tamamen uygun olarak iiretilmesi i¢in, tiretim yontemiyle ilgili gerekli tedbirleri
alir. Imalatc: iiretime baslamadan 6nce, iiretim islemlerini agiklayan belgeleri, 6zellikle sterilizasyon ve baslangic
maddelerinin uygunlugu basta olmak iizere, iiretim iglemlerini ve gerekirse mevcut teknik normlara gére gerekli
test islemlerini tanimlamalidir. Uretimin homojen oldugundan emin olmak, cihazlarn AT tip-inceleme
sertifikasinda belirtilen tipe ve bu Yonetmeligin ilgili hiikiimlerine uygunlugunu saglamak iizere, dnceden
olusturulmus tiim rutin islemler uygulanmalidir.

2.2) Nihai testin bu EK’in (6.3) numarali kismina gore yapilmasinin uygun olmadigi durumlarda imalatgt,
onaylanmig kurulusun onayini alarak siirecin test edilmesi, izlenmesi ve kontroliine yonelik yeterli yontemleri
belirler. Yukarida belirtilen islemlerle ilgili olarak EK-IV’iin (5) numarali kism1 uygulanir.

3) imalatgy, iiretim sonras1 asamasinda cihazlardan elde edilen tecriibeyi gdzden gecirmek ve EK-III’iin
(5) numarali kisminda belirtilen gerekli diizeltici tedbirleri almak ve bildirimleri yapmak i¢in gerekli vasitalari
uygulamak amaciyla diizenli bir sistem olusturmali ve giincellestirmelidir.

4) Onaylanmug kurulus, cihazin Yonetmelik sartlarina uygunlugunu dogrulamak igin (2.2) numaral
kisimda belirtilen hususlar1 géz 6niinde bulundurarak, imalat¢inin tercihine bagl olarak, ya (5) numarali kisimda
belirtildigi sekilde her bir cihaz i¢in ya da (6) numaral kisimda tanimlandig: sekilde istatistiksel temelde gerekli
incelemeleri ve testleri yapar. (6) numarali kisim ¢ercevesinde istatistiksel dogrulamanin yapilmasi durumunda,
onaylanmig kurulus, hangi durumlarda her bir "lot"un denetlenecegi istatistiksel dogrulama prosediiriiniin
uygulanacagina ve hangi durumlarda izole edilmis "lot" denetiminin yapilmasi gerektigine karar vermek
zorundadir. Bu tiir bir karar imalatci ile yapilacak goriismeler neticesinde alinmalidir.

Inceleme ve testlerin istatistiksel temelde yapilmasinmn uygun olmamasi durumunda, inceleme ve testler
rasgele temelde yapilabilir; yalniz, boyle bir prosediiriin (2.2) numarali kisimda belirtilen 6nlemlerle birlikte esit
diizeyde bir uygunluk saglamasi gerekmektedir.

5) Her bir cihazin test ve kontroller ile dogrulanmasi:

5.1) Her cihaz ayr1 ayr1 incelenir ve cihazlarin tip-inceleme sertifikasinda tanimlanan tipe ve bu
Yonetmelik hiikiimlerine uygunlugunu dogrulamak icin Yonetmeligin 6 nci maddesinde belirtilen ilgili
standartlarda tanimlanan uygun testler veya esdeger testler yapulir.



5.2) Onaylanmig kurulus, onaylanan her bir cihaza kendi kimlik numarasini basar veya bastirir ve
gerceklestirilen tiim testler ile ilgili uygunluk sertifikasi diizenler.

6) Istatistiksel dogrulama:

6.1) imalatct, iiretilen cihazlar1 homojen partiler seklinde sunmalidir.

6.2) Gerektiginde, her bir partiden rastgele bir veya birden daha fazla numune se¢ilir. Numuneler incelenir
ve partinin kabul veya reddedildigini tespit etmek amaciyla bu Yonetmeligin hiikiimleri ve AT tip-inceleme
sertifikasinda tanimlanan tipe uygunlugunu dogrulamak i¢in Ydnetmeligin 6 nct maddesinde ongoriilen ilgili
standartlarda tanimlanan uygun testler veya esdeger testler yapilir.

6.3) Cihazn istatistiksel kontrolii, iiretim sisteminin durumuna gére yiiksek diizeyde performans ve
giivenlik saglamak tizere, islevsel 6zellikleri olan 6rnekleme planlar1 gerektiren, mevcut normlara dayandirilir.
Ornekleme plani, ilgili cihaz gruplarinmn spesifik yapisi dikkate alnarak, uyumlastirilmis standartlara gére
olusturulur.

6.4) Sayet parti uygun bulunur ise, onaylanmis kurulus her bir cihazin tizerine kendi kimlik numarasini
basar veya bastirir ve gergeklestirilen testler ile ilgili uygunluk sertifikasi diizenler. Uygun parti cihazlar, uygun
olmayan ornekleme cihazlar1 hari¢ olmak {izere, piyasaya arz edilebilir. Sayet parti reddedilir ise, yetkili
onaylanmig kurulus bu partinin piyasaya arzini engellemek i¢in gerekli tedbirleri alir. Partinin siklikla reddedilmesi
durumunda, onaylanmis kurulus istatistiksel dogrulamaya ara verebilir.

Imalatc1, onaylanmis kurulusun sorumlulugu altinda, iiretim islemleri sirasinda onaylanmis kurulusun
kimlik numarasini basabilir.

EK-VII
AT UYGUNLUK BEYANI
(URETIM KALITE GUVENCESI )

1) Imalatgy, iiretim igin onaylanan kalite sistemini uygulayarak sz konusu cihazlarin nihai kontrollerini
bu EK’in (3) numarali kisminda belirtilen sekilde yapar; ayrica imalatgi, bu EK’in (4) numarali kisminda belirtilen
gbzetime tabidir.

2) Uygunluk beyant; bu EK’in (1) numarali kisminda belirtilen gerekleri yerine getiren imalat¢inin, 6z
konusu cihazlarinin AT tip-inceleme sertifikasinda belirtilen tipe ve bu Yo6netmelik hiikiimlerine uygunlugunu
uygunluk beyani diizenler.

3) Kalite sistemi:

3.1) imalatc, kalite sisteminin degerlendirilmesi i¢in onaylanmis kurulusa bagvurur. Bagvuru asagidaki
hususlari igerir;

- EK-IV’iin (3.1) numaral kisminda belirtilen biitiin belgeler ve iistlenilen gorevler ve

- Onaylanan tip hakkindaki teknik belgeler ve AT tip inceleme sertifikasinin bir sureti.

3.2) Kalite sisteminin uygulanmasi, cihazlarin AT tip inceleme sertifikasinda belirtilen tipe uygunlugunu
saglamalidir.

Kalite sistemi i¢in imalatg1 tarafindan benimsenen biitiin hiikiimler, gerekler ve unsurlar, kaliteye iliskin
kayitlar, yapilan isler, planlar, programlar gibi belgeler, yazili, sirali ve sistematik sekilde belgelendirilmeli ve
kalite konusunda yontemlerin ve politikalarin ayn1 tarzda yorumlanmasina imkan vermelidir.

Bu belgeler 6zellikle asagidaki tanimlari igerir:

a) Imalatginin kalite hedefleri,

b) Isletmenin organizasyon yapisi, cihazin iiretimi konusunda organizasyon yetkililerinin ve calisanlarinm
sorumluluk ve yetkileri, kalite sisteminin etkili sekilde islemesini kontrol etmek i¢in yontemler ve uygun olmayan
cihazlarin engellenmesi dahil, istenen kalitede iiriin elde etme kapasitesi,

¢) Uretim asamasinda kalite giivencesi ve kontrol teknikleri:

- Sterilizasyon konusunda uygulanacak islemler, yontemler ve ilgili belgeler,

- Satinalma ile ilgili yontemler

- Uretimin her asamasinda kullanilan ¢izimlerden, uygulanan &zelliklerden veya diger ilgili belgelerden
yararlanarak cihazin tanimlanmasi islemi,

¢) Uretimden 6nce, iiretim sirasinda ve iiretimden sonra yapilan deney ve incelemeler ile ilgili bilgiler
ve bunlarin hangi siklikla yapilacagi, kullanilan test cihazlar1 ve test cihazlarinin kalibrasyonu ile ilgili kayitlarin
geriye dogru izlenmesi miimkiin olmalidir.

3.3) Onaylanmis kurulus, kalite sisteminin bu EK’in (3.2) numarali kisminda belirtilen gereklere uygun
olup olmadigm tespit etmek icin denetim yapar. Ilgili uyumlastirilmis standartlar1 uygulayan kalite sistemlerinin
bu sartlara uygun oldugunu kabul eder.

Degerlendirme ekibi, ilgili teknolojinin degerlendirilmesinde tecriibeli olmalidir. Degerlendirme isleminde
iiretim yontemini kontrol etmek i¢in imalatg1 ve gerektiginde, imalat¢inin tedarikgisi ve/veya taseronu da yerinde
denetlenir. Karar, denetim sonuglar: ve agiklamali degerlendirme ile birlikte imalatgiya teblig edilir.



3.4) Imalatc, kalite sisteminin 6nemli degisikliklerine iliskin biitiin tasarilarmdan, kalite sistemini
onaylayan onaylanmig kurulusa bilgi verir.
Onaylanmis kurulus teklif edilen degisiklikleri degerlendirir ve kalite sistemindeki bu degisikliklerin bu
EK’in (3.2) numarali kisminda belirtilen gereklere uyup uymadigini inceler ve kontrol sonuglar1 ile agiklamali
degerlendirmelerin de yer aldig1 karari, imalatciya teblig eder.

4) Gozetim: EK-IV’iin (5) numarali kisminda yer alan hiikiimler uygulanir.

5) EK-II'nin (A) Listesinde belirtilen cihazlarin dogrulanmast:

5.1) Ek-II’nin (A) Listesinde belirtilen cihazlarda imalatgi, iiretilen cihaz veya cihazlarin her bir partisinde
yiiriitiilen testlerle ilgili raporlari, kontroller ve testler tamamlandiktan sonra gecikmeksizin onaylanmis kurulusa
iletir. Ayrica imalatci, {iretilen cihazlar veya cihaz partilerinin numunelerini 6nceden belirlenen sartlarda
onaylanmis kurulus i¢in saklar.

5.2) Onaylanmis kurulus, belirlenen bir zaman gergevesinde, ancak numunelerin alinmasindan itibaren
otuz giinii gegmemek sartiyla, verilen sertifikanin gegerlilik kosullar1 da dahil olmak {izere herhangi bir karar
imalat¢iya bildirmedigi takdirde, imalatc1 cihazlar1 piyasaya arz edebilir.

EK-VIII
PERFORMANS DEGERLENDIRME CIHAZLARI iLE
ILGIiLi BELGELER VE iSLEMLER
1) Imalatg1 veya yetkili temsilcisi, performans degerlendirme cihazlar1 igin bu EK’in (2) numarali
kisminda belirtilen bilgileri iceren bir belge diizenler ve bu Yonetmelik hiikiimlerini karsiladigini1 garanti eder.

2) Bu belge asagidaki bilgileri icerir;

- S6z konusu cihazi tanimlayan veriler,

- S6z konusu cihazin, amacini, bilimsel, teknik veya tibbi temellerini, degerlendirme kapsamini ve
cihazlarin sayisini belirten bir degerlendirme plani,

- Degerlendirme ¢alismalarinda yer alan laboratuvar veya diger kuruluslarin listesi,

- Degerlendirmelerin baslama tarihi ve zaman ¢izelgesi; kisisel test cihazi olmasi durumunda rastgele
secilmis kullanicilarin sayisi ve bulunduklar yerler,

- Ozellikle belirtilen hususlar haricinde degerlendirme kapsamindaki s6z konusu cihazin bu Yénetmelige
uyduguna ve hasta, kullanici ve ii¢lincli sahislarin sagligini ve giivenligini korumak igin her tiirlii tedbirin
alindigina dair taahhiit.

3) Imalatg1, bu Yénetmelik hiikiimlerine uygunlugun saglanip saglanmadiginin degerlendirilebilmesi
icin, tasarim, iiretim ve cihaz performansi ile beklenen performanslari iceren dokiimanlari, gerektiginde Bakanliga
sunmak iizere hazir bulundurur. Bu dokiimanlar, performans degerlendirmesinin sonuglandirilmasindan itibaren
en az bes y1l siire ile saklanmalidir.

Imalatg1, cihazlarm bu EK’in (1) numarali kisminda belirtilen belgelere uygun iiretildigini temin etmek
amaciyla tiretim siirecine yonelik gerekli biitiin tedbirleri alir.

4) Bu Yonetmeligin 13 {incii maddesinin birinci fikrasinin (a), (c) ve (d) bentleri performans degerlendirme
cihazlarina uygulanir.

EK-IX
ONAYLANMIS KURULUSLARIN SECIMINE ILISKiN OZELLIKLER

Onaylanmis kurulusun se¢iminde, Kanun, Uygunluk Degerlendirme Kuruluslart ile Onaylanmig
Kuruluslara Dair Yo6netmelik ve bu Yo6netmelik hiikiimlerinin yaninda ayrica, asagida belirtilen asgari 6zellikler
gozetilir:

1) Onaylanmug kurulusun yoneticisi ile degerlendirme ve dogrulama iglemini yiiriiten elemanlari, ayni
zamanda denetimlerini yaptiklari cihazlari tasarlayan, iireten, temin eden, yerlestiren veya kullanan sahislar veya
bu sahislarin yetkili temsilcileri olamazlar. Bu sahislar cihazlarin tasarimina, pazarlanmasina, temin edilmesine
dogrudan katilmamali veya bu faaliyetlerde gorev alan taraflari temsil etmemelidir. Bu hususlar imalatci ile kurum
arasindaki teknik bilgi aligverisini engellemez.

2) Onaylanmus kurulus ve ilgili elemanlari, cihazlar alaninda yeterli bilgiye sahip olmali, degerlendirme
ve dogrulama islemlerini mesleki etik kurallar i¢inde gerceklestirmeli ve 6zellikle dogrulama sonuglarindan ¢ikar
saglayacak sahislarin ve gruplarin denetim sonuglarini etkileyebilecek tiim baskilarindan ve parasal
yonlendirmelerden uzak olmalidirlar.

Onaylanmis kurulug bazi hususlarin tespiti ve dogrulanmasina iliskin belirli gorevleri bir tageron firmaya
yaptirdiginda, oncelikle tageron firmanin bu Yo6netmelik hiikiimlerine uygunlugunu garanti etmelidir. Onaylanmis
kurulus, taseron firmanin niteliklerini ve bu Yonetmelige gore yaptigi islemlere iliskin belgeleri Bakanliin
denetimleri i¢in muhafaza eder.

3) Onaylanmis kurulus EK-111 114 EK-VII arasindaki eklerden birine gore kendisine verilen gérevi

yapmaya veya kendi sorumlulugu altinda yaptirmaya ehil olmalidir.
Onaylanmis kurulus, degerlendirme ve onaylama faaliyetlerinin gerektirdigi teknik ve idari islemleri
yiirtitmesi i¢in gerekli personel ve teknik imkanlara sahip olmalidir. Ayrica, kurulusun istenen dogrulama islemi



icin gereken donanima da sahip ve bu Yonetmelik hiikiimlerini, 6zellikle EK-I’de diizenlenen sartlar1 géz 6niinde
bulundurarak, kurum igerisinde, bildirdigi cihazin biyolojik ve tibbi islevini ve performansini degerlendirebilecek
yeterli deneyime ve bilgiye sahip, yeterli sayida uzman personelin olmasi gerekir. Ayrica onaylanmis kurulus,
dogrulama islemleri i¢in gerekli donanima da sahip olmalidur.
4) Onaylanmis kurulusun ilgili personeli:
- Tayin edildigi degerlendirme ve dogrulama islemlerinin tamamin1 kapsayan mesleki egitime,
- Yaptig1 denetimlerle ilgili kurallar hakkinda yeterli bilgi ve tecriibeye,
- Yapmus oldugu denetimleri gosteren sertifikalari, kayitlar1 ve raporlar1 diizenleme becerisine,
sahip olmalidir.
5) Onaylanmis kurulus, denetim elemaninin tarafsizligin garanti etmelidir. Ucretler, yapilan denetimlerin
sayisina veya sonuglarina bagli olmamalidir.
6) Onaylanmis kurulus, kendisine verilen yetkilere istinaden yaptigi her tiirlii islem ile ilgili olarak
hukuki sorumlulugu tistlenmelidir.
7) Bu Yonetmelik hiikiimlerine gore, onaylanmig kurulusun personeli, gérevi sebebiyle 6grendigi her
tiirld bilgileri, yetkili idari ve adli mercilerin talepleri olmasi hali disinda, mesleki sir olarak saklamalidir.

EK-X
CE UYGUNLUK iSARETI
CE uygunluk isareti "CE" harflerinden olusur.
- Eger isaret biiyiiltiiliir veya kiigiiltiiliir ise, yukaridaki ¢izim i¢inde gosterilen oranlar degismemelidir.

- CE isareti harfleri, ayn1 tarz ve dikey boyutlarda olmalidir. Dikey boyut, 5 milimetreden kiigiik olamaz.

Bu minimal boyut, kiigiik boyutlu cihazlar i¢in zorunlu degildir.
- CE isaretinin ilistirilmesinde, Kanun ve "CE" Uygunluk Isaretinin ilistirilmesine ve Kullanilmasina

Dair Yo6netmelik hiikiimleri uygulanir.



