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YONETMELIK

Sazlik Bakanlgindan:
VUCUDA YERLE STiRiLEBiLiR AKT iF TIBBi CIHAZLAR YONETMEL iGi

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 — (1) Bu Ydnetmelin amaci; insan ghginda kullanilan viicuda yegrilebilir aktif tibbi cihazlarin
tasimasi gereken temel gereklerin belilenmesine, rt@saa, imalatina, piyasaya arzina, hizmete sunsiinag
kullaniimasina, denetlenmesine ve bu cihazlaritakuhi sirasinda hastalarin, uygulayicilarin, kuttdarin ve tg¢iincu
kisilerin salik ve glvenlgi acisindan ortaya cikabilecek tehlikelere skdtorunmalarini sglayacak sekilde piyasaya
sunulmasina i§kin usul ve esaslari diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Y&netmelik; kamu kurum ve kurglari ile gercek ve tiizel ilerin, viicuda yerlgtirilebilir
aktif tibbi cihazlarin tasarimi, imalati, piyasayi, hizmete sunulmasi, kullanimi ve denetimildéi biittin faaliyetlerini
kapsar. Bir cihaz 19/1/2005 tarihli ve 25705 saRéismi Gazete’de yayimlanan sed Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmelgi kapsamina giren, bir tibbi Griintin uygulanmasi agia tretilmi ise, anilan cihaz s6z konusu Ydnetmelikte
diizenlenen ruhsatlandirma sistemine tabidgerEihaz, tek ana kullanildginda Begeri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmelgi kapsaminda tibbi Urin olarak kabul edilen bir odedle entegre olarak kullaniliyorsa, bu cihaz bu
Yonetmelik kapsaminda gerlendirilir.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yénetmelik; 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayihiinlereiliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi
ve Uygulanmasina Dair Kanunun 4 Gincl maddesinél 985 tarihli ve 3359 sayili §bk Hizmetleri Temel Kanununun 3
Uincli maddesinin birinci fikrasinin (k) bendi ilei@cu maddesinin birinci fikrasinin (c) bendine B#12/1983 tarihli ve
181 sayili Sglik Bakanlginin Tekilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hikminde Karaream 43 incu maddesine
dayanilarak hazirlangtir.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Ydnetmelikte gegen;

a) Aksesuar: Kendi kma cihaz sayllmayan ve fakat cihazin kullanim ansmciygun birgekilde kullaniimasini
temin etmek icin cihaz ile birlikte kullaniimak ireeliretilen parcayi veya parcalari,

b) Aktif tibbi cihaz:insan viicudunun gal olarak olgturdusu enerji veya yergekimi kuvvetinden gm giic
haricindeki herhangi bir enerji kay@iaveya bir elektrik enerjisi kaygandan gugc alarak ¢aan tibbi cihazlari,

c) Bakanlik: Sghk Bakanlgini,

¢) Hizmete sunmak: Bir cihazin, uzman hekim taddmviicuda yerlgiriimek tGzere hazir hale getirilmesini,

d) Ismarlama Uretilen cihaz: Toplu uretime tatdrole uygulayici hekimin isteklerine gére uyarlaeédrazlar bu
tanim dginda olmak lizere; konusunda uzman bir hekimin esgeé istinaden kullanilmak amaciyla lretilen pargaya
parcalari veyahut uzman hekimin sorumfitlnda belirli bir hastada kullaniimak tzere sipadilen cihazlari,

e) imalatgi: Bu Yonetme#ie uygun olarak piyasada hazir bulunan viicuda gtailebilir aktif tibbi cihazlari
hastasina uygun hale getirip kullanima hazirlayigifek haric olmak tzere, bizzat kendisi veya kendidina tguncl bir
kisi tarafindan yapilngiolmasina bakilmaksizin, viicuda ystiigebilir bir aktif tibbi cihazi kendi adi altiralpiyasaya arz
etmeden Once tasarlayan, imal eden, paketleyenikatleyen gercek veya tiizelskyi; ayrica bir veya birden fazla hazir
arind bir araya getiren, paketleyegleyen, tamamen yenileyen ve/veya etiketleyen velvaynlari kendi adi altinda ve
kullanim amaci dgrultusunda vicuda yedtrilebilir aktif tibbi cihaz olarak piyasaya arden gercek veya tizelskyi,

f) Kanun: 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Urtirddiiskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmadiaar
Kanunu,

g) Klinik arsstirma cihazi: Konusunda uzman hekim veya Klinikstinaa yapmaya yetkili ki tarafindan yeterli
klinik ortamda insan tizerinde yapilacak klinik ginanalarda kullaniimak tizere tasarlanan cihazi \@lyazlari,

&) Komisyon: Avrupa Birlgi Komisyonunu,

h) Kullanim amaciimalatgi tarafindan cihazin etiketinde, kullanimakzunda ve/veya tanitim Biwiinde
belirtilen ve cihazin ne amacla kullanilgoza iligkin bilgileri,

1) Mistesarlik: Dig Ticaret Mustgarligini,

i) Piyasaya arz: Klinik agairma cihazlar hari¢ olmak Uzere; cihazin yeni asggmamen yenilengiolmasina
bakilmaksizin, datim ve/veya kullanim amaciyla, bedelli veya beidetdarak ilk defa piyasada yer almasi icin yapilan
faaliyeti,

i) Tibbi cihaz:insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakk, immiinolojik veya metabolik etkiler ile
sagzlamayan, fakat fonksiyonunu yerine getirirken bkilet tarafindan desteklenebilen ve insan Uizerinde:

1) hastalgin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veyaflegiimesi,

2) yaralanma veya sakatin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletiimesi vayasduriyetin giderilmesi,

3) anatomik veya fizyolojik birglevin argtiriimasi, dgistiriimesi veya yerine bga birsey konulmasi,

4) dasum kontrolll veya sadece ila¢ uygulamak

amaciyla imal edilmgj tek baina veya birlikte kullanilabilen, amagclanaglevini yerine getirebilmesi igin
gerekiyorsa bilgisayar yazilimi ile de kullanila@ eansiz hayvanlarin dokularindan da elde edii@miéirdahil olmak tzere,
her turll arag, alet, cihaz, aksesuar vegardinalzemeleri,

k) Vicuda yerlgtirilebilir aktif tibbi cihaz (cihaz): Tamami veyair kismi, tibbi veya cerrahi bir midahale ile



insan vicuduna, gal bir viicut girsine veya beluguna yerlgtirilen ve yerlatirildi gi yerde kalmasi gereken aktif tibbi
cihazlari,

) Yetkili temsilci: Imalatci tarafindan acik olarak yetkilendirintlan ve imalatci adina bu Yénetmelikte yer alan
yikamldlikleri yerine getirmek Uzere hareket edenkurum ve kurulglar tarafindan muhatap alinabilen, Turkiye'de
yerlesik gercek veya tizel kiyi

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Temel Gerekler, Standartlara Uyum, Uygunluk Deerlendirme islemleri
istisnai Durumlarla ilgili Kararlar ve CE isaretlemesi

Temel gerekler

MADDE 5 - (1) Cihaz, kullanim amacini da dikkate alinmak syl EK-I'de belirtilen temel gereklere uymak
zorundadir.

(2) Imalatci tarafindan cihazla birlikte, hastalaraldukilara ve uygulayicilara yonelik olarak verishgereken
EK-l'in (14) ve (15) numarali kisimlarinda beligii bilgiler, kullanim kilavuzlari, etiket ve gr aciklamalar Tirkcge
hazirlanmalidir.

Standartlara uyum

MADDE 6 — (1) Uyumlgtinimis standartlara uygun olarak imal edilen cihazlarik-1Ele belirtilen temel
gereklere uygun oldw kabul edilir. imalatgi veya ithalatci, uyungiariimis standartlarin temel gerekleri tam olarak
karsilamadgini tespit et takdirde, durumu Bakarga bildirir; Bakanlik bu bilgileri Mustgarlik aracilgiyla Komisyona
iletir.

Uygunluk degerlendirme islemleri

MADDE 7 — (1) Uygunluk dgerlendirme glemlerinde aagida belirtilen hususlar dikkate alinir:

a) Ismarlama uretilen cihazlar ve klinik gtrema cihazlari hari¢ olmak Uzere; imalatgi, im#ige cihazda CE
isaretini kullanabilmek icin tercihine gorgagida belirtilen §lemlerden birini secer ve uygular:

1) EK-II'de belirtilen uygunluk beyansglemini ya da

2) EK-lIlde belirtilen Tip incelemesiyle ilgili §lem ile birlikte ya EK-IV’de belirtilen Tip Dgrulamasi glemini
veya EK-V'de belirtilen Tip Uygunluk Beyanglemini takip eder.

b) Ismarlama uretilen cihazlar igin, imalat¢i barcihazi piyasaya arz etmeden 6nce, EK-VI'dakidre duzenler.
Ismarlama Uretilen cihazlarin bir listesini Bakgalwerir.

c) Gerektginde, EK-Ill, EK-IV ve EK-VI'da 6ngériilensiemler, imalat¢i veya yetkili temsilcisi tarafindgarine
getirilir.

¢) (a), (b) ve (c) bentlerinde belirleneglemler ile ilgili kayitlar ve yazmalar Turkce vel/veya onaylargni
kurulusun kabul eti Topluluk resmf dillerinden birinde yapilir.

d) Imalatgi velveya onaylanmikurulus dretimin ara gamasinda, bu Yénetmgé uygun olarak yapilan
degerlendirme ve dgrulama sonuglarini, cihazin uygunluk beyatermi sirasinda géz éniinde bulundurur.

e) Uygunluk dgerlendirme gleminde, onaylanmi kurulusun yer almasi gereldi durumlarda, imalatgl veya
yetkili temsilcisi bu § icin onaylanmy kuruluglardan birini seger.

f) Onaylanmy Kkurulus, secilen §lem cercevesinde uygurgu onaylamak icin gerekli olan bilgi ve belgeleri
bavuru sahibinden ister.

g) Onaylanmy kurulwlarca EK-1l ve EK-III’e uygun olarak alinan kararleen fazla bg yil sire ile gecerlidir.
Ancak, onaylanmgikurulus ile imalatcl arasinda imzalanan sgeede belirlenen sire icerisinde yapilan miracaeatinie,
kararin gecerlilik suresi, sonrakisogllik stireler icin uzatilr.

§) Bakanlik gerekginde, (a) bendinde belirtilerslemler uygulanmangiolan ve fakat kullaniimasinin @asin
korunmasinda yardimci olagahakl bir talep tzerine belirlenen bireysel cilaamn Ulke topraklari icerisinde piyasaya
arzina ve hizmete sunulmasina izin verebilir.

Istisnai durumlarla ilgili kararlar

MADDE 8 — (1) Bakanlik, bir cihazin veya cihaz grubunun uyigdonun, 7 nci maddeden farkli olarak, s6z
konusu maddede belirtilen yontemlerden sadeceibitiggulanmasi ile gdanmasi gerek#inde konu ile ilgili talebini,
gerekgeleriyle birlikte gerekli tedbirleri almasgin Mustaarlik aracilgiyla Komisyona bildirir.

CE isaretlemesi

MADDE 9 — (1) CE &aretinin iligtirilmesinde, @agidaki hususlar dikkate alnir:

a) Ismarlama Uretilen cihazlar ve klinik gtrema cihazlari dunda kalan bittn cihazlar, 5 inci maddede belittile
temel gereklere uygun olduklari takdirde, G&rétini tgirlar.

b) EK-IX'da belirtilen CE sareti, kolayca gorunebilir, okunabilir ve silinmegk bir sekilde cihaza vel/veya
sterilligini koruyan ambalajina, kullanim kilavuzuna ve miimée dy ambalaj Uzerine ve ayrica ticari ambalajgiiilir.

c) EK-Il, EK-IV ve EK-V'de belirtilen glemlerin yapilmasindan sorumlu olan onaylaprurulusun kimlik
numaras! da CEaretiyle birlikte yer alir.

¢) CE saretinin anlami veygekli konusunda yanjlanlamaya yol acabilecekairet veya ibare gtirmek yasaktir.
Baska bir isaret ancak, CEsaretinin gorilmesini ve okunmasini engellemeyegddlde, cihazin ambalajinin Gizerine veya
kullanim kilavuzuna konulabilir.

(2) Ayrica, CE garetinin ilistiriimesi ve kullanilmasi konusunda, 17/1/2002 thrive 24643 sayili Resmi
Gazete'de yayimlanan CE Uygunligaretinin Uriinéilistirilmesine ve Kullanilmasina Dair Yonetmelik hiiki@mine de
uyulmasi zorunludur.

UCUNCU BOLUM
Serbest Dolgim ve Klinik Ara stirmalar



Serbest dolaim

MADDE 10 — (1) Bu Ydnetmelin hikimlerine uygun olan, uygunluk @lendirme §lemlerine tabi tutularak 9
uncu madde uyarinca Ckareti ilistirilen cihazlarin piyasaya arzi velveya hizmetawmas! engellenemez.sagida
belirtilen cihazlar icin CEsareti aranmaz:

a) 12 nci maddede ve EK-VI'da belirtilgartlara uygun olan ve hekimin kullanimina sunuldinik arastirma
cihazlari,

b) EK-VI'da belirtilensartlara uygun olan ve ayni EK'teki beyanla birlifigrasaya arz edilen ve/veya hizmete
sunulan 1smarlama uretilen cihazlar.

(2) Bu Yonetmelik hukiumlerine uygun olmayan cihazla Yonetmelik hikimlerine uygurgu sa&lanincaya
kadar piyasaya arz edilemeygine ve hizmete sunulamayagai acik birsekilde gdsteren birsaret taimalari kaydiyla,
ticari fuarlar ve sergilerde tanitimi engellenemez.

(3) Cihazin piyasaya arz edilmesi safhasinda, BEK(L3), (14) ve (15) numarali kisimlarinda tanimala bilgiler
Tarkge hazirlanir.

Klinik ara stirmalar

MADDE 11 - (1) Klinik arastirma cihazlari s6z konusu olglunda; imalat¢i veya yetkili temsilcisi gtamalara
baslamadan en az altgugiin 6nce, EK-VI'da belirtilen beyani ve yapilackinik arastirma hakkinda gerekli bilgiyi
Bakanlga verir.

(2) imalatci klinik aratirma talebini Bakangia bildirdigi tarinten altmy giin sonra klinik asgirmayi balatabilir.
Ancak, Bakanlik, halk g ve kamu yararinin gerelti durumlarda, s6z konusu sire icerisinde kliniksareanin
baslatiimasina engel olabilir.

(3) Bununla birlikte ilgili etik komitenin sz kosu aratirma programi hakkinda olumlu ggruermesi halinde,
altmis guinliik strenin bitimini beklemeden imalatciya Wiarastirmayi balatma izni verilebilir.

(4) Bakanlik, gerekginde, Kklinik argtirmalar bakimindan halk glagini ve kamu yararini korumaya yonelik
gerekli ve uygun tedbirleri alir.

DORDUNCU BOLUM
Onaylanmis Kurulu s ve Dansma Komisyonlari

Onaylanmis kurulu s

MADDE 12 — (1) Onaylanmy kurulus, asagidaki hususlar dgrultusunda Bakanlik tarafindan atanir ve faaliyette
bulunur:

a) 7 nci maddede belirtilen gorevleri ve kendileriveriimi 6zel gorevleri yerine getirebilecek kurgliar
Bakanlga muracaat ederler.

b) Onaylanmy kuruluslarin belirlenmesinde, EK-VIII'de belirtileartlara uygunluk aranir. Bununla birlikte,
onaylanmg kuruluslara iliskin uyumlgtiriimis standartlarda belirtilegartlari tgiyan kurulglarin EK-VIII'deki sartlari
karsiladigi kabul edilir.

c¢) Bakanlk, onaylanmikurulusun (b) bendinde belirtilegartlara uymadiini tespit et takdirde, onaylamayi
gegcersiz kilar ve bu kararini Resmi Gazete'de yanue ayrica Mustarlik aracilgiyla Komisyona bildirir.

¢) Onaylanmy kurulus ile imalatgi, dgerlendirme ve dgrulama glemlerinin tamamlanmasi igin gereken sireyi
ortaklaa tespit ederler.

d) Talep halinde onaylangnkurulus, bu Yénetmelik kapsamina giren cihaz ve aksesdarigili olarak yaptgi
faaliyetler hakkinda Bakarga bilgi verir.

(2) Onaylanmy kurulwslarla ilgili olarak bu Yoénetmelik hikimlerinin yamda, 17/1/2002 tarihli ve 24643 sayili
Resmi Gazete'de yayimlanan Uygunluk gBdendirme Kurulglari ile Onaylanmy Kuruluglara Dair Ydnetmelik
hikamleri de uygulanir.

Danisma komisyonlari

MADDE 13 — (1) Bakanlik, cihazlar ve standartlar konusundaykginde bulunan teknik diizenleme ve giaa
komisyonlari yetersiz kalinda, yeni dagma komisyonlari olgturabilir. Dangma komisyonlarinin okiurulmasi,
calisma usul ve esaslari ile gérev, yetki ve sorumldukBakanlik¢a ¢ikarilacak Ydnerge ile belirlenir.

BESINCI BOLUM
Kayit ve Uyari Sistemi, Koruma Tedbirleri, Denetim v Yaptirimlar

Kayit sistemi

MADDE 14 - (1) Bakanlik, piyasaya arz edilgnblan cihazlari ve bu cihazlarin piyasaya arzindarumiu
kisilerin kayitlarini, gagidaki bilgileri ve gerekli verileri de g6z 6éniineasdk standart bir formata uygun olarak tutar ve
takip eder.

a) Cihazi kendi adiyla piyasaya arz eden imal@toci maddede belirtileslemlere uygun olaraksletme adresini
ve cihazla ilgili gerekli bilgileri Bakanga bildirir.

b) Cihazi kendi adiyla piyasaya arz eden imaldig@ 8inirlari dginda ise, yetkili temsilcisini Bakara bildirir.
Yetkili temsilci de,sirket merkezinin adresini ve cihazla ilgili gerekiigileri Bakanlga bildirir.

c¢) Bakanlik, (a) ve (b) bentleri ile ilgili olaratalep olmasi halinde Misglik aracilgiyla Komisyona bilgi verir
ve ayrica, gerektinde Komisyondan bilgi ister.

Uyari sistemi

MADDE 15 - (1) Cihazin piyasaya arz edilmesinden sonra tesfién olumsuzluklara gkin asagidaki sekilde
uyarl sistemi olgturulur.

a) Bakanlik gagida belirtilen olaylarla ilgili olarak, bilgisineusiulan verilerin bu Yénetmelik hikiimlerine uygun
sekilde dgerlendirilmesi igin gerekli tedbirleri alir:

1) Cihazin dzelliklerinin veya performansinin veyanlarin her ikisinin bozulmasi veya sapmasi, mastaeya



kullanicinin sglik durumunda ciddi bozulmaya veya 6lime yol agagk veya yol acmiolan kullanim kilavuzu ve
etiketteki yetersizlikler,

2) Cihazin imalatgisi tarafindan, cihazin piyasagiem cekilmesine yol acan teknik ve tibbi sebepler

b) Bakanlik, 16 nci madde hikimleri sakli kalmaldegla, bu maddenin birinci fikrasinin (a) bendirmirtilen
Komisyona bilgi verir.

Korumaya ili skin tedbirler

MADDE 16 — (1) Bakanlik, kullanim amacina uygun olarak kuliamive hizmete sunulan ve 4 tinci maddenin
birinci fikrasinin (d) ve (k) bentlerinde yer alaihazlarin hasta, kullanici, uygulayici veya UclRgilerin sglik veya
guvenlii veyahut da her ikisi agisindan riskitaklarini tespit etfiinde, bu cihazlarin piyasadan cekilmesinilamak,
piyasaya arzini engellemek veya kisitlamak veyaimete sunulmasini engellemek veya kisitlamakdeireken biitiin
tedbirleri alir ve gagidaki hususlari da géz 6nunde bulundurarak, albealbirleri gerekgeleri ile birlikte Musgarlik
araclilgiyla Komisyona bildirir.

a) 6 nc1 maddede belirtilen standartlarin cihazftadan tamamen veya kismen gt@nmamasi durumunda 5 inci
maddedeki temel gereklerin ihlali,

b) S6z konusu standartlarin yaniygulanmasi,

¢) Standartlarin kendisinden kaynaklanan eksigtikl

(2) Bu Yonetmefie uygun olmayan bir cihaz Ckareti tgidiginda, Bakanlik, sareti kullanana kar gerekli
tedbirleri alir ve Mustgarlik aracilgiyla Komisyona bilgi verir.

Usulsiiz olarak ilistirilmi s CE isareti

MADDE 17 — (1) CE karetinin usulsiiz olarak cihazastlrilmis oldusunun tespit edilmesi halinde, 16 nci madde
hikimleri sakh kalmak kaydiyla; imalat¢l veya yktiemsilcisi, Bakanlikca belirlenegartlar cercevesinde, ihlale son
vermek zorundadirihlalin devami halinde Bakanlik, cihazin piyasayararkisitlayici veya yasaklayici gerekli butiin
tedbirleri alir ve cihazin piyasadan cekilmesinglaa Ayrica Bakanlik, fiilinin nitelgine gére Kanundaki yaptirimlarin
uygulanmasini gar.

Ret veya sinirlama kararlari

MADDE 18 - (1) Bakanlkca, bu Yo6netmglh uygulanmasi sirasinda cihazin piyasaya arziianete
sunulmasina ve klinik agarmalarina yénelik ret veya sinirlayici nitelikiekeyahut cihazlarin piyasadan cekilmesine
ili skin olarak alinan herhangi bir kararda, karara esasn gerekceler agikca belirtilir.

(2) Birinci fikrada belirtilen buttun kararlar icialinacak tedbirin aciliyeti, fikir ajverisi suretiyle dgerlendirme
yapilmasina imkan veriyor ise, imalat¢i veya yétkimsilcisi, gorgini énceden belirtme hakkina sahiptir.

(3) Cihaz veya cihazlara gkin ret veya sinirlama veyahut piyasadan cekilniesie slemleri ile ilgili olarak
ayrica, 17/1/2002 tarihli ve 24643 sayili Resmi Gzlde yayimlanan Uriinlerin Piyasa Gozetimi ve Dinigte Dair
Yonetmelik hikiimleri de uygulanir.

ALTINCI BOLUM
Cesitli Hukimler
Diger mevzuata uyum
MADDE 19 — (1) Cihaz, CEgaretinin ilistirilmesini 6ngoren bgka mevzuatin da konusuna giriyor ise, ilgilgeli
mevzuat hukimlerine de uymak zorundadir. Bununlgtsr ilgili di ger mevzuat hukiimlerinden bir veya daha fazlasi bir
geck dénemi boyunca imalat¢giya uygulama konusunda égme hakki taniyor ise CKareti sadece, imalat¢inin
uygulamay! segi mevzuat hikimlerine uygurgu gésterir. Bu durumda, hangi mevzuatin uygulgnaihazla birlikte
verilen belgelerde, uyari etiket veya kullanim waunda belirtiimelidir. Bu belgeler ile etiket vailanim kilavuzu,
cihazin sterillgini koruyan ambalaja zarar vermeyegekilde ulgilir olmahdir.
Gizlilik
MADDE 20 — (1) Bakanlik, onaylanmikurulus ve bu Ydnetmefiin uygulanmasina katilan bitun taraflar,
gorevlerini yerine getirirken temin ettikleri butdiigilerin gizlili gini saglarlar. Ancak, gizlilik mahiyetini haiz bu bilgiler
kamu sgliginin ve diizeninin gerektirgii hallerde, adli ve ilgili Gst mercilerin talebi érne ve Bakanga bilgi verilmek
suretiyle aciklanabilir.

YEDINCI BOLUM
Son Hukumler

Aykiri davrani slar hakkinda uygulanacak hiukiumler

MADDE 21 - (1) Bu Yénetmelik hiikimlerine aykiri davranan valifget gosterenler hakkinda Kanun, 26/9/2004
tarihli ve 5237 sayili Turk Ceza Kanunu ve ilgilgdi mevzuat hikiumleri uygulanir.

Uyumlastirilan Avrupa Birli gi mevzuati

MADDE 22 — (1) Bu Yo6netmelik, Avrupa Birfiinin viicuda yerlgtirilebilir tibbi cihazlar ile ilgili mevzuatina
uyum sglanmasi amaciyla;

a) 90/385/EEC sayil Viicuda Yegtilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Direktifine,

b) 90/385/EEC sayil Direktife @asiklik getiren 93/42/EEC sayil Tibbi Cihazlar Direfiutie,

c) 90/385/EEC sayili Direktife @asiklik getiren 93/68/EEC sayili CEaretlemesine igkin Direktife

paralel olarak hazirlanstir.

Atiflar

MADDE 23 — (1) Daha dnce der diizenlemelerde, 12/3/2002 tarihli ve 24693 s&gbmi Gazete’'de yayimlanan
Vicuda Yerlgtirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmelgine yapilan atiflar, bu Yonetmgé yapilms olarak kabul edilir.

Yurarlukten kaldirllan yénetmelik

MADDE 24 — (1) 12/3/2002 tarihli ve 24693 sayill Resmi Gaziteyayimlanan Vicuda Yeskilebilir Aktif



Tibbi Cihazlar Yonetmedi yurirlukten kaldirilmgtir.
Yirarluk
MADDE 25 — (1) Bu Ydnetmelik yayimi tarihinde yuriigé girer.
Yiritme
MADDE 26 — (1) Bu Yonetmelik hukimlerini $hk Bakani yurdtur.

EK-I
TEMEL GEREKLER

|. GENEL GEREKLER

1) Cihazlar, kullanim amaglarina wartlarina uygun olarak vicuda yetieldi ginde hastalarin klinik durumunu
veya glvenfiini tehlikeye dgirmeyecelgekilde tasarlanmall ve imal edilmelidir. Bu cihazlaanlar viicuda yerggiren
kisilere veya gerekginde dger sahislara kan herhangi bir risk olgturmamalidir.

2) Cihaz, imalat¢i tarafindan dngorilen performansgmad ve bu Yonetmelin 4 lncli maddesinin birinci
fikrasinin (j) bendinde belirtilen fonksiyonlariirihe veya birden fazlasina uygun olabilecek bizda tasarlanmali ve
imal edilmelidir.

3) Cihazin, normal kullaninyartlarinda, imalat¢inin 6éngorgi kullanim émrii boyunca bazi olumsuzluklara
maruz kalmasi durumunda, bu EK'in (1) ve (2) nurhakasimlarinda belirtilen cihazin 6zellikleri veegormansi,
hastalarin veya ger Kisilerin klinik durumlarinin ve giiventinin bozulmasina sebep olacak derecede etkilennidimel

4) Cihazlar imalatgidan temin edilen kullanim kilavudanverilen bilgilere uygursekilde nakledildiinde
(sicaklik, nem gibi) ve depolarinda 6ngorulen kullanim siresince o6zellikleri verfgenansi olumsuz ydnde
etkilenmeyecekekilde tasarlanng) Uretilmis ve paketlenmgiolmalidir.

5) Cihazin istenmeyen yan etkileri, cihazdan bekleremfopmanslara nazaran glendirildiginde kabul edilebilir
bir risk teskil etmelidir.

Il. TASARIM VE YAPIM ILE ILGIiLT GEREKLER

6) Cihazlarin tasarimi ve yapimi icin imalatci tarandenimsenmniolan ¢ézimler, busiicin herkesce kabul
gormik, emniyeti sglayacak olan prensipleri kapsamalidir.

7) Cihazlar, sartlari imalat¢i tarafindan belirlengniolan ulgim, depolama ve dggim sirasinda ve vicuda
yerlsstirildiklerinde paketlerinin agilaga ana kadar steril kalmalarini @ayacak ve tekrar kullaniimalarina imkan
vermeyecekekilde tasarlanip imal edilmeli ve paketlenmeligtirl

8) Cihazlar, aagida belirtilen hususlari engelleyecek veya en azdirgeyecek sekilde tasarlanip imal
edilmelidirler.

- Boyutlari da dahil olmak Uzere fiziksel 6zellikitee bal hasar riski,

- Enerji kaynaklarinin kullaniimasi, 6zellikle ktggin kullanildigl durumlarda izolasyon, akim sizmasi ve cihazin
asir 1Isinmasi ile ilgili olan riskler,

- Manyetik alanlar, harici elektriksel etkiler e&trostatik dgarjlar, basin¢ veya basing ve hizlanmaigklikleri
gibi makul birsekilde 6nceden tahmin edilebilecek ¢cevrasellarla ilgili riskler,

- Defibrilatorler veya yiiksek frekansli cerrahigkan kullaniimasi gibi tibbi tedavilerlegkili riskler,

- Cihazin icinde bulunan radyoaktif maddelerdergek iyonizan radyasyonlaskili riskler,

- Bakim ve kalibrasyonun imkansiz ofgfiludurumlarda ortaya ¢ikabilen riskler, bunlar:

- Akim kag&Inin giri artsl,

- Kullanilan maddenin yanmasi,

- Cihaz tarafindansa 1si olwturulmasi,

- Herhangi bir él¢ciim veya kontrol mekanizmasinozudan kalibrasyonu.

9) Cihazlar ozellikle gagidaki hususlar da dikkate alinarak "Genel Gerekledlimundeki Ozellikleri ve
performansi sgayacaksekilde tasarlanip imal edilmelidir.

- Ozellikle toksisite yonii dikkate alinarak kuliem maddenin secimi,

- Cihazin kullanim alani g6z 6niine algdda maddenin yizeyi ile biyolojik dokular, hiicrele vicut sivilari
arasindaki karlikli uyum,

- Birlikte uygulanacak olan maddelerle cihazin uyum

- Ozellikle emniyet yéniinden glantilarin kalitesi,

- Enerji kayn@inin emniyeti,

- Sayet mimkunse sizintiya yol agmamasi,

- Programlama ve kontrol sistemlerinin yazilimitlaligun ¢alsmasi.

10) Tek baina tibbi trlin olarak dgerlendirilen bir madde, bir cihazin tamamlayicigaen olarak kullanilganda
ve bu fonksiyonu ile insan vicuduna etki @ttde, maddenin emniyeti, kalitesi ve kullanilalifii tibbi Grtnlerle ilgili
mevzuatta tanimlanan uygun yodntemlerle kiyaslanmgkretiyle cihazin kullanim amaci dikkate alinarak
degerlendirilmelidir.

11) Cihaz ile parcalar arasindakighantiyla ilgili potansiyel bir riskin belirlenmegialinde, gerekli dlgiimlerin
yapilabilmesi icin, cihaz veger uygunsa parcalarinin tanimlanmalari gerekir.

12) Cihazlarin ve bunlarin imalatcilarinin teredditséeinabilmeleri icin; cihaz, 6zellikle tipi ve Unet yili
yoninden bir kod tamalidir. Eser gerekirse cihaz yerinden ¢ikariimadan bu kodhtdilmelidir.

13) Cihaz veya aksesuarlari, cihazin kullanimi veyabkasiyonu icin gerekli olan bilgileri gériinigekilde
taglyorsa, bu bilgiler kullanici ve uygun bicimde hattrafindan angair nitelikte olmalidir.

14) Cihaz, aagidaki bilgileri okunakli ve silinmezekilde tgimahdir. Bu bilgiler varsa genel kabul gorgi
sembollerle verilebilir.

14.1.Steril ambalaj tizerinde:



- Sterilizasyon ydntemi,

- Paketlemenin taninmasingiamak igin bir garet,

- Imalatginin ismi ve adresi,

- Cihazin tarifi,

- Sayet klinik aratirma cihazi ise "Sadece Klinik Ayarma Amacli" ibaresi,

- Ismarlama uretilen bir cihaz ise "Ismarlama UeatCihaz" ibaresi,

- Vicuda yerlgtirilebilir cihazin steril durumda oldiunu gdsteren bir bilgi,

- Uretim ay1 ve yili,

- Cihazin emniyetle viicuda yegtiilebilecegi zaman limiti.

14.2.Ticarl ambalajda:

- Imalatginin ismi ve adresi,

- Cihazin tarifi,

- Cihazin kullanim amaci,

- Kullanima ilkin dzellikler,

- Sayet klinik aratirma cihazi ise "Sadece Klinik Afarma Amagli" ibaresi,

- Ismarlama uretilen bir cihaz ise "Ismarlama UeatCihaz" ibaresi,

- Vicuda yerlgtirilebilir cihazin steril durumda oldiunu gosteren bir bilgi,

- Uretim ay1 ve yili,

- Cihazin emniyetle viicuda yegtilebilecesi zaman limiti,

- Cihazin ulaim ve saklama kaillari.

15) Piyasaya arz edilginde her cihaz, kullanimi ile ilgili @gida belirtilen 6zellikleri agiklayan bilgilerle
donatiimg olmalidir:

- CE karetini koyma izninin yil,

- Bu EK’in (14.1) ve (14.2) numaral kisimlarindgkizinci ve dokuzuncu cimleler hari¢ olmak tGzéedirtilen
hususlar,

- Bu EK'in (2) numarali kisminda belirtilen perfoamslar ve istenmeyen yan etkiler,

- Hekimin uygun cihazi, aksesuarlarini ve bilgeayazilimini segmesini glayacak bilgiler,

- Hekimin ve gerekgiinde hastanin cihazi, aksesuar ve bilgisayar yamlidgiru olarak kullanmasini gkayacak
gerekli talimatlar, bunun yani sira cihazin kontd®@neme ve 6lciimlerinin devamiiini salayabilme ile ilgili talimatlar,

- MUmkiinse cihazin viicuda yegtigiimesi ile ilgili bazi risklerden kaginabilmeggslayan talimatlar,

- Ozel bir argtirma veya tedavi sirasinda cihazin, etraftagedicinazlardan olumsuz yénde etkilenmesi halinde
olusabilecek risklerle ilgili bilgiler,

- Steril ambalajin hasaragramasi ile ilgili gerekli talimatlar ve uygunsa,nygen sterilizasyon igin uygun
yontemlerin ayrintilari,

- Temel gerekleri ggamasisartiyla, sadece imalat¢inin sorumlglualtinda, uygunsa cihazin tekrar kullaniimasi
icin gerekli talimatlar.

Kullanim kilavuzu, kontrendikasyonlar ve alinacéklemler hakkinda hekimin hastayl bilgilendirmesini
sgglayacak ayrintilari da icermelidir. Bu ayrintilaradlikle sunlar kapsamalidir:

- Enerji kaynginin 6mrinu belirleyebilmeyi ggayacak bilgiler,

- Cihazin performansinda glgiklik olursa alinacak énlemler,

- Manyetik alanlar, harici elektriksel etkilere&trostatik dgarjlar, basing veya basing ve hizlanmgiglklikleri
gibi daha 6nceden tahmin edilebilecek ¢evreselegtkimaruz kalinganda alinacak énlemler,

- Bahsedilen cihazlar kullanilarak hastaya uyguwakaibbi trinlerle ilgili yeterli bilgi.

16) Cihaz normal sartlarda kullanildiinda bu EK'in genel gerekler bolimunde ©ngorilergeliikle
performansilarla ilgili zorunluluklara uymalidir. Aga, istenmeyen yan etkilerin g&glendiriimesinde EK-VII ile uyumlu
olarak klinik verilere dayandiriimalidir.

EK-II
UYGUNLUK BEYANI
(TAM KAL ITE GUVENCE SISTEMI)

1) imalatgi, s6z konusu cihazlarin tasarim, imalat eainkontrolleri icin bu EK'in (3) ve (4) numarali
kisimlarinda belirtilen, onaylanan kalite sistemiggular ve ayrica bu EK’in (5) numarali kisminddifbilen denetimlere
tabidir.

2) Uygunluk beyani, bu EK'in (1) numaral kismindaitigén zorunluluklari yerine getiren imalat¢iniapz
konusu drdnlerinin bu Yonetmelik hiikiimlerine uyguiinu garanti eden ve bildireglémdir.

Imalatci veya yetkili temsilcisi, bu Yénetmgh 9 uncu maddesine uygun olarak GErétini koyar ve yazili bir
uygunluk beyani hazirlar. Bu beyan, Urinin tanimiabia veya birden fazla orggmi kapsar ve imalat¢i veya yetkili
temsilcisi tarafindan saklanir. Cgareti, sorumlu onaylangkurulusun kimlik numarasi ile birlikte yer alir.

3) Kalite sistemi:

3.1.imalatgl, kalite sisteminin gerlendirilmesi igin onaylanmaikurulusa bavurur.

Bagvuru sunlari icerir:

- Imalati 6ngoriilen driin kategorisi igin uygun tiingiéndirmeler,

- Kalite sistemi dokiimanlari,

- Onaylanan kalite sistemi ile ortaya konulan tjenekleri yerine getirme taahhud,

- Onaylanan kalite sisteminin eksiksiz ve etkifirak strdurilegéne dair taahhit,

- Cihazlarin uretimlerinden itibaren elde edilemileginin gézden gecirilmesi amaciyla bir sistenugtlirulmasi,
bu sistemin gunceligiriimesi ve gerekli dizeltici faaliyetlerin uygulenasina dair imalat¢i taahhidi. Bu taahhit,



imalat¢inin gagidaki olaylarda yetkilileri hemen bilgilendirme zorulugunu igerir.

i) Cihazin ozelliklerinin ve performansinin bozulmdsastanin gdik durumunda bozulmaya veya 6lime yol
acabilecek veya yol aggolan bilgilendirme kilavuzundaki yetersizlikler,

ii) Cihazin, imalatci tarafindan piyasadan geri ¢cekilmegrektiren tibbi veya teknik sebepler.

3.2. Kalite sistemi uygulamasi; tasarimdan nihai koetrehdar bitiin samalarda, Grlnlerin bu Yd&netmelik
hikimlerine uygunlgunu garanti etmelidir. Kalite sistemi icin, imalatarafindan onaylanan bitigartlar, gerekler ve
unsurlar, kaliteye ifkin kayitlar, yapilansler, planlar, programlar yazili, sirali, sistemdtik sekilde bir dokiimanda yer
almahdir.

Bu dokiuman gagidaki hususlari kapsar:

a) imalatcinin kalite hedefleri,

b) Isletmenin organizasyon yapisi, riiniin tasarimi valatmin kalitesi konusunda yetkililerin ve gainlarin
sorumluluklari ve yetkileri,

- Uygun olmayan urinlerin kontroli dahil, Grintexie tasarimlarin istenen kalitede olmasi igintkadisteminin
etkili isleyisini kontrol etmeyi sglayan metotlar.

¢) Uriinlerin tasarimini kontrol etmeyi ve denetlemsaglayan slemler,

- Bu Ydnetmelgin 6 nci maddesinde belirtilen standartlar tamamggulanmadii zaman Uriinlere uygulanan
temel gereklere uymak icin onaylanan ¢ézumlerinntawe uygulanacak olan standartlar dahil, tasapssifikasyonlari,

- Uriinlerin tasarimi esnasinda kullanilacak olatematik glemlerin, yontemlerin ve tasarimin ghelendirilmesi
ile kontrolUnin teknikleri.

¢) Imalat gamasindaki kalite giivencesinin ve kontroltiniin tielkeni,

- Sterilizasyon ve satinalma konusunda uygulanataik, yontemler ve der ilgili dokiimanlar,

- Imalatin her gamasinda kullanilan gizimlerden, spesifikasyonlardaya dger ilgili dokiimanlardan hareketle,
Urtintin tanimlanmasglemi.

d) imalat 6ncesinde, esnasinda ve sonrasinda yapiestke incelemeler, bunlarin hangi siklikla yagaga,
kullanilan test cihazlari.

3.3. Bu Yonetmelgin 17 nci maddesinin hukumleri sakli kalmak kaydjybnaylanny kurulus, bu EK'in (3.2)
numarall kisminda belirtilen gerekleri kdayip kagillamadgini saptamak igin kalite siteminin denetimini yapar
Uyumlastirilmig standartlari uygulayan kalite sisteminin bu gesekluygun oldgu kabul edilir.

Degerlendirme ekibinde en az bir dyenin, ilgili tekopl hakkinda dgerlendirme deneyimi olmalidir.
Degerlendirme gleminde imalat¢i yerinde denetlenir.

Karar, son denetimden sonra imalatgiya geétilir. Bu teblgde denetimin sonuclari ve aciklamalgddendirme
yer alir.

3.4.Imalatci, kalite sistemine skin tiim tasarilar hakkinda, kalite sistemini omgyn onaylanmgikurulusa bilgi
verir. Onaylanmy kurulus teklif edilen dgisiklikleri degerlendirir ve kalite sistemindeki bu glgikliklerin bu EK’in (3.2)
numarali kisminda belirtilen gerekleri kdayip kagilamadgini inceler ve kararini imalat¢iya tebleder. Bu karar,
denetimin sonuglarini ve agiklamaliggelendirmeyi kapsar.

4) Uruin tasariminin incelenmesi:

4.1.Bu EK’in (3) numarah kisminda belirtilen gereklgtave olarak imalat¢i, bu EK'in (3.1) numarah fsa
gore olyturulan ve imalati planlanan drinle ilgili, tasammsyasinin incelenmesi icingvaruda bulunur.

4.2. Bagvuru, s6z konusu Urlinin tasarimi, imalati ve paréorsini tanimlar ve bu Yonetnigh gereklerine
uygunlysunu deggerlendirmek icin gerekli bilgileri icerir.

Bu bagvuru 6nceliklesu hususlari kapsar;

- Uygulanan standartlar dahil, tasarim ézellikleri

- Ozellikle bu Yénetmegiin 6 nci maddesinde éngériilen standartlar tamamuiyfulanmadii zaman imalatgi
veya onun sorumluftunda ydritulen, uygun test sonuglarini da icerealdjeuygunluk kanitini,

- Cihazla birlikte kullanildiinda biyoyararlanirlik etkisi olan ve EK-I'in (10)umaral kisminda belirtilen
maddenin cihazin bir parcasi olarak kullanilip &nilmadgina dair bilgi ve yapilan denemelergkin verileri,

- EK-VII'de belirtilen klinik verileri,

- Kullanim kilavuzu tasi.

4.3.0naylanmg kurulus, bavuruyu inceler ve Urlintin bu Yonetmgti ilgili huikiimlerine uymasi halinde, bauru
sahibine tasarim inceleme sertifikasi verir. Onayla kurulus, bgvurunun bu Yodnetmelik gereklerine uyguglunu
degerlendirmek amaciyla, ilave kanit veya testleriundu kilabilir. Sertifika, inceleme sonuclarini,ggelilik sartlarini,
onaylanan tasarimin tanimi igin gerekli verilerigezektginde Grintn kullanim amacini igerir.

4.4. Bagvuru sahibi, onaylanan tasarimda yapilan bitigistdiklerden, tasarim inceleme sertifikasini veren
onaylanmg kurulusu bilgilendirir. Onaylanan tasarimda yapilargidiklik, Grintn kullanimi igin belirtilersartlara veya bu
Yonetmelgin temel gereklerine uymayi etkiliyorsa, tasarimceleme sertifikasini veren onaylagmkurulusun
tamamlayici ek bir onay! alinmalidir. Bu ek onagatrim inceleme sertifikasina ilave bir fogeklinde verilir.

5) Gozetim ve denetim:

5.1.Go6zetim ve denetimin amaci, imalat¢inin onaylaraiteksisteminin gereklerini tam olarak yerine gegsini
sgzlamaktir.

5.2. imalatci, onaylanni kurulusun gerekli tiim teftleri gerceklgtirmesine izin verir ve ona gerekli biitiin
bilgileri temin eder, bunlar;

- Kalite sistemine ikkin belgeler,

- Deneyler, hesaplar, analizler, neticeler gibatama ilskin kalite sistemi iceginde éngdrilen veriler,

- Teftis raporu, test verileri, kalibrasyon verileri, iigpersonelin nitefii hakkinda rapor ve sair imalata yonelik
kalite sistemi iceglinde 6ngdrulen verilerdir.

5.3. Onaylanmy kurulus, imalat¢inin onaylanan kalite sistemine uymasagiagnak amaciyla periyodik olarak



teftis ve dgerlendirme yapar ve imalatciyaggelendirme raporu verir.

5.4.0Onaylanmg kurulus, imalat¢iya beklenmeyen ziyaretler yapabilir vezbyaretin bir raporunu imalatciya verir.

6) idart hukumler:

6.1.Imalatci, triiniin son retim tarihinden itibaren erbg yillik bir siire boyunca yetkililere ibraz etmekeiie
asagidaki belgeleri saklar:

- Uygunluk beyani,

- Bu EK’ in (3.1) numarali kisminda belirtilen Kalisistemiyle ilgili dokimanlar,

- Bu EK’ in (3.4) numarali kisminda belirtilen ggklikler,

- Bu EK’ in (4.2) numaral kisminda belirtilen dokénlar,

- Bu EK’ in (3.4), (4.3), (5.3) ve (5.4) numaralskmlarinda belirtilen onaylangkurulusun kararlari ve raporlari.

6.2.Onaylanmy kurulus, diger onaylanmy kuruluslara ve Bakanfia, talepleri halinde onaylanan, reddedilen ya da
iptal edilen kalite sistemi aurulari hakkinda biittin bilgileri vermek zorundadir

6.3. Uriiniin imalatgi ve yetkili temsilcisinin yurt iciadbulunmadyi durumlarda, bu EK'in (4.2) numaral
kisminda belirtilen teknik dokiimanlari yetkililegin muhafaza etme gérevi bu cihazi piyasaya arn edeumlu ksiye
aittir.

EK-IlI
TiP INCELEMEST

1) Tip incelemesi, onaylanmkurulus tarafindan, tretim numunesinin bu Yonetmelik huldime uygunlgunun
belgelenmesislemidir.

2) Tip incelemesi icin imalatci veya yetkili temsilicenaylanmg kurulusa bgvuru yapar.

Basvuru sunlari icerir:

- Imalatginin isim ve adresi, pairu yetkili temsilci tarafindan yapilgsa onun isim ve adresi,

- Bagka bir onaylanny kurulusa bavuru yapilmadiini bildiren yazil bir beyan,

- SOz konusu Uretime ait numunenin bu Yonetgelgereklerini sglayan tipe uygunlgunu dgerlendirmek igin
bu EK'in (3) numarall kisminda tanimlanan belgelend.

Basvuru sahibi onaylanmgikurulusa vermek (zere bir tip hazirlar. Onaylagrkurulus gerekirse bgka numuneler
de isteyebilir.

3) Verilen dokiimanlar, Grinin tasarim, imalat ve penfinsinin ankalmasini sglamalidir. Dokiiman gagidaki
hususlari icermelidir:

- Tipin genel bir tanimi,

- Tasarim cizimleri, dngoérilen imalat metotlarebikle; sterilizasyon konusunu ve tasarimin dnepalicalarini,
aksesuarlarini, devrelerini gosterir ayrirgdma,

- Yukarida s6zl edilen cizimlerin yemalarin anlgilabilmesi i¢in gerekli tanim ve aciklamalar,

- Bu Ydnetmelgin 6 nci maddesinde belirtilen standartlarin targavkismen uygulananlarinin bir listesi ile bu
standartlar uygulanmaglitakdirde, bu Yonetmadin temel gereklerine uyum gayan ¢dzdmlerin tanimi,

- Gergeklgtirilen tasarim hesaplari, gtamalar, teknik testler ve sairenin sonuglari,

- Cihazla birlikte kullanildiinda biyoyararlanirlik etkisi olan ve EK-I'in (10)umaral kisminda belirtilen
maddenin cihazin bir parcasi olarak kullanilip &nilmadgina dair bilgi ve yapilan denemelergkin verileri,

- EK-7'de belirtilen klinik veriler,

- Kullanim kilavuzu tasia.

4) Onaylanmg Kurulus:

4.1.Dokimani inceleyip deerlendirir ve tipin dokiimana uygun olarak imal ddiini onaylar. Bu Ydnetmedin 6
nci maddesinde bildirilen standartlar uygulanaesatlanmy olan pargalari kaydegi gibi, bildirilmis standartlarin ilgili
sartlarina bal kalmadan tasarimi yapilgolan parcalari da kaydeder.

4.2. Bu Ydnetmelgin 6 nci maddesinde bildirilen standartlarin uygaf@ms oldusu durumlarda, imalatgi
tarafindan benimsengblan ¢ézimlerin bu Yonetmelikteki temel gerekkailayip s&lamadgini onaylamak icin gerekli
olan uygun denetimleri ve testleri yapar veya yapti

4.3.Imalatcl, ilgili standartlari uygulamak istgitide bunlarin gercekten uygulanip uygulanmadionaylamak
icin gerekli uygun denetim ve testleri yapar vegatyrir.

4.4.Gerekli denetimlerin ve testlerin nerede yapiadeerinde bgvuru sahibi ile uzlar.

5) Tip, bu Yodnetmelikteksartlari kagilarsa, onaylanmgikurulus bagvuru sahibine bir tip inceleme sertifikasi verir.
Sertifika, imalatginin isim ve adresini, kontrol§anucunu, bu sertifikanin hangirtlar altinda gecerli oldiunu ve kabul
edilen tipin taninmasi i¢in gerekli bilgileri kaps®okimanin dnemli bélumleri sertifikayastirilir. Sertifikanin bir sureti
onaylanmg kurulus tarafindan da saklanir.

6) Basvuru sahibi, onaylanan Urinde yapilan bitin 6neddisiklikleri tip inceleme sertifikasini veren
onaylanmg kurulusa bildirmek zorundadir. Tasarim gigklikleri, bu Yonetmelgin temel gereklerine uyguntu veya
Gruniin kullanimi igin belirtilersartlari etkiliyorsa, bu d#siklikler icin Tip-Inceleme Sertifikasini veren onaylagmi
kurulustan ek onay alinmalidir. Bauru sahibi, gerekginde ilk Tip-inceleme Sertifikasina ilave olarak bu ek onay alir

7) idari Hukiimler:

7.1.0Onaylanmy kurulus, diger onaylanmy kuruluslara ve Bakanfia talepleri halinde, onaylanan, reddedilen ya da
iptal edilen kalite sistemi aurulari hakkinda bittin bilgileri vermek zorundadir

7.2. Tip inceleme sertifikalarinin veya eklerinin veyarhikisinin bir kopyasi, gecerli bir sebebin biltinesi
halinde imalat¢inin bilgisi dahilinde gir onaylanmy kuruluglara verilir.

7.3.imalatgl veya yetkili temsilcisi, cihazin imalindsonra, en az lyeyil siireyle tip inceleme sertifikasinin bir
kopyasini ve dier eklerini teknik dokiimanlarla birlikte saklar.

7.4. Imalatgl ve vyetkili temsilcisi, lke icerisinde buomuyorsa, Bakanlik icin teknik dokimanlari hazir



bulundurma gdrevi cihazi piyasaya arz eden sorligiye aittir.

EK-IV
TiP DOGRULAMASI

1) Tip dogrulamasi; onaylanmkurulusun, cihaz ve cihazlar igin tip inceleme sertifikada tanimlanan tipe uygun
olmasini ve bunlarla ilgili Yonetmelik hukiumlerimggunlusunu d@rulayan ve belgeleyeglemdir.

2) imalatci veya yetkili temsilcisi, tip inceleme stktisinda tanimlangh gibi her tip icin cihazin veya cihazlarin
uygunlygunu sglayan imalat yontemleri ve onlara uygulanan bu Ydmigin hikimleri icin gerekli tedbirleri alir.
Imalatci veya yetkili temsilcisi, her cihaza Greti ilistirir ve bir uygunluk beyani diizenler.

3) imalatgl, drretilen cihazlarin bu Yénetmelik hiikiirierve Tipinceleme Sertifikasinda tanimlanan tipin tim
ozelliklerine uygun olmasi icin imalat yontemi ilgili gerekli dnlemleri alir.imalata bgamadan énce imalaglemlerini
aciklayan belgeleri 6zellikle sterilizasyon ydntemitum rutin glemleri, homojen Uretimi gamak icin énceden kabul
edilmis hikimlere, Tipinceleme Sertifikasina ve bu Yoénetrg@ii ilgili hilkiimlerine uygunlgu gosteren belgeleri de
hazirlar.

4) Imalatgi, cihazin piyasaya ¢ikmasindan sonrakimada, gozetim sisteminin sorumigliu Ustlenmeli ve
yetkili makama taahhut etmelidir. Bu yukamlalik, latginin gagida belirtilen durumlardan bilgisi ol@gu andan itibaren
Bakanlga bilgi verme zorunlulgunu da igerir:

i) Bir cihazin 6zelliklerinin ve/veya performansininzbbma veya sapmasi, hastanin veya kullanicinghksa
durumunda ciddi bozulmaya veya 6lume yol acabilaakahut yol agngiolan kullanma kilavuzundaki bilgilendirme ile
ilgili yetersizlikler,

ii) Cihazin, imalat¢i tarafindan piyasadan geri ¢ekilmagerektiren tibbi veya teknik sebepler.

5) Onaylanmg kurulus tip dogrulamasi icin bu EK’in (6) numarali kisminda venilistatistik bazinda cihazin test
veya kontroliinii yapaimalatci bu EK’in (3) numarali kisminda yer alanatlar dgsrultusunda etkinlik dgerlendirmeleri
ve gerektginde teftk icin onaylanmy kurulusa yetki vermek zorundadir.

6) Istatistik dgrulamasi:

6.1. Imalatgi, cihazi homojen seriler halinde sunmalimalat yonteminde, imal edilgiher bir serinin tek tip
olmasini garanti etmek icin gerekli 6nlemleri alrdal

6.2. Her seriden 6rnekleme metodu ile numune alinir. Bonumeler, ayri ayri incelenir ve serinin kabul veya
reddedildgini tespit etmek amaciyla, gerektide kendilerine uygulanan Yonetmigh gerekleriyle Tipinceleme
Sertifikasinda tanimlanan tip'in cihazlara uygunlou d@rulamak icin Yénetmegin 6 nci maddesinde dngorilen ilgili
standartlarda tanimlanan veyaleserdeki uygun, testler gercekteilir.

6.3.Cihazlarin istatistik kontrollerisagida belirtilen vasif ve karakterlere uymahdir.

- % 95 kabul edilebilirlik ihtimaline kar gelen bir kalite seviyesi; uyumsuzluk ytizdesi%@.29 ve %1'dir.

- Cihaz kategorisinin uygunluk kalitesinin kabullefilirlik limiti %5; uyumsuzluk ise %3 ila %7 asandadir.

6.4. Seri kabul edildii zaman, onaylanmikurulus her bir cihaza tanim numarasini basar ve gergakiien
testlerle ilgili olarak yazili bir uygunluk sertifasi hazirlar. Uygun olmayan numunelegimblaki bitiin cihazlar piyasaya
arz edilebilir.

Serilerin sikhkla reddedilmesi durumunda onaylankurulus istatistik dgerlendirmesine ara verebilir ve bu

Imalatci, onaylanngi kurulusun sorumlulgu altinda, imalat siemleri sirasinda onaylangnikurulusun tanim
numarasini basabilir.

6.5. Imalatgi veya yetkili temsilcisi, onaylangnkurulusun hazirladii yetki belgelerini, yetkili kjilerin talebi
Uzerine verir.

EK -V
TiP UYGUNLUK BEYANI
(URETIM KAL ITE GUVENCESI )

1) imalatgl, imalat i¢in onaylanan kalite sistemini ulgg ve bu EK’in (3) numaral kisminda belirtiigigibi s6z
konusu nihai kontrollerini yapar ve bu EK’in (4)marali kisminda belirtilen denetime tébi olur.

2) Uygunluk beyani, bu EK'in (1) numarali kismindaitigén gerekleri yerine getiren imalatginin, séankisu
cihazlarin tip-inceleme sertifikasinda belirtilép’'é ve bu Y&énetmelik hikimlerine uygugunu garanti eden ve bildiren
islemdir.

Imalatgl veya yetkili temsilcisi, bu Yonetmgh 7 nci maddesine uygun olarak CEaretini ilistirir ve bir
uygunluk beyani hazirlar. Bu beyan, uretilen Uridéer secilen "numuneleri tanimlayan bir numara"ypdeamnali ve
imalatci tarafindan saklanmalidir. Cfaretinin yaninda, bu Ek’te belirtilen gdrevleri iyer getiren onaylanmikurulusun
kimlik numarasi yer almahdir.

3) Kalite sistemi:

3.1.imalatc kalite sisteminin gerlendiriimesi igin onaylannaikurulusa bavurur.

Bagvuru sunlari icerir;

- Imalatcinin tasarlagh cihazlarla ilgili tim bilgileri,

- Kalite sistemi dokiimanlari,

- Onaylanan kalite sistemi ile ortaya konulan @omunluluklari yerine getirme taahhtid,

- Onaylanan kalite sisteminin eksiksiz ve etydlkilde sirdirtlmesi taahhidu,

- Gerektginde, onaylanan tipe gkin teknik belge ve tip inceleme sertifikasinin dinesi,

- Satg sonrasl denetimin gincel sistemini ggirmak ve takip etmek icin imalat¢i taahhlidi. Buhtdd,
imalat¢inin gagidaki olaylardan yetkilileri hemen bilgilendirmemirunlulysunu da igerir:

i) Hastanin veya kullanicinin @& durumunda ciddi bozulmaya veya 6lime yol agadgk veya yol acmiolan,



cihazin 6zelliklerindeki ve/veya performansindakizbkluklar veya sapmalar ile kullanma kilavuzundgilendirmeyle
ilgili yetersizlikler,

ii) Cihazin, imalatgi tarafindan piyasadan geri ¢ekilnmiegiim tibbi veya teknik sebepleri,

3.2. Kalite sistemi uygulamasi, cihazlarin tip-incelesertifikasinda belirtilen tip’e uygungunu sglamalhdir.
Kalite sistemi icin imalatgl tarafindan ganan buatin hukimler, gerekler ve unsurlar bir do&ida yazili, sirall,
sistematik birsekilde yer almalidir. Kalite sistemi dokimanlaraliteye iliskin kayitlar, yapilansler, planlar, programlar
gibi kalite konusundaiemlerin ve kalite politikalarinin tek tip yorumursazlamahdir.

Bu dokiiman 6zellikle @gidaki tanimlari igerir.

a) Imalatcinin kalite hedefleri,

b) isletmenin organizasyonu ve 6zellikle:

- Cihazlarin imalati konusunda organizasyon yédgkihin ve calsanlarin sorumluluklari, organizasyonun yapisi,

- Uygun olmayan cihazlarin kontrolii dahil tasanme cihazlarin istenen kalitede olmasi icin ka$itsteminin
etkili igleyisini kontrol etmeyi sglayan metotlar.

c) Imalat gamasinda kalite giivencesinin ve kontroliiniin teknikle 6zellikle;

- Sterilizasyon ve satinalma konusunda uygulanatak slemler, yontemler ve ilgili dokimanlar,

- Imalatin her gamasinda, cizimlerden, uygulanan ozelliklerden veiger ilgili dokiimanlardan yararlanarak
ortaya konulan cihazin tanimlanmageini,

¢) Imalat éncesinde, esnasinda ve sonrasinda yapsarveeinceleme, bunlarin hangi siklikta yapifacae
kullanilan test cihazlari.

3.3. Onaylanmy kurulus, bu Yonetmefiin 17 nci maddesi hikimleri sakh kalmak kaydiyiay EK’in (3.2)
numaralli kisminda belirtilen gerekleri kdayip kagilamadgini tespit etmek icin, kalite sisteminin denetimiyapar.
Uyumlsstiriimis standartlari uygulayan kalite sisteminin, bu genekuydgu varsayilr.

Degerlendirme ekibinde en az bir Uyenin, ilgili tekopl hakkinda dgerlendirme deneyimi olmalidir.
Degerlendirme §leminde imalat¢i yerinde denetlenir. gelendirme, imalat¢cinin yerinde denetlenmesinigasii.

Karar, son denetimden sonra imalat¢iya geétlilir. Bu teblgde, denetimin sonuglari ve agiklamalgedendirme
yer alir.

3.4.imalatgi, kalite sistemini géstirmeye yonelik tim tasarilari hakkinda, kalitetesisini onaylayan onaylang
kurulusa haber verir.

Onaylanmy kurulus teklif edilen dgisiklikleri degerlendirir ve dgisen kalite sisteminin bu EK’in (3.2) numarali
kisminda belirtilen gerekleri katayip kagilamadgini denetler, kararini imalatgiya tebleder. Bu karar, denetimin
sonuglarini ve agiklamali gerlendirmeyi kapsar.

4) Gdzetim ve denetim:

4.1.G0ozetim ve denetimin amacl, imalat¢inin onaylaraieksisteminin gereklerini tam olarak yerine gegsini
salamaktir.

4.2. imalatci, onaylanngi kurulusun gerekli tim tefileri gergeklgtirmesine izin verir ve ona, gerekli biitiin
bilgileri temin eder, 6zellikle;

- Kalite sistemine ikkin belgeler,

- Teftiglerle ilgili raporlar, testler, kalibrasyon, stamtae kalite sistemi ile ilgili personelin nitgli gibi tretimle
ilgili kalite sistemi icerginde 6ngorilen veriler.

4.3. Onaylanmy kurulus, imalat¢cinin onaylanan kalite sistemini uygufadi garanti etmek amaciyla, periyodik
olarak tefty ve deerlendirme yapar ve imalat¢ininggglendirme raporunu verir.

4.4. Ayrica, onaylanny kurulus, imalatgclya beklenmeyen ziyaretler yapabilir ve biyaretin bir raporunu
imalatgiya verir.

5) Onaylanmy kurulus, verilen, reddedilen veya geri alinan kalite sigtenaylariyla ilgili gerekli bilgileri dger
onaylanmg kuruluslara verir.

EK-VI
OZEL AMACLI C THAZLARA ILISKIN BEYAN

1) imalatci veya yetkili temsilcisi, Ismarlama uretilghazlar ve klinik argtirma amagli cihazlar igin bu EK’in (2)
numarall kisminda belirtilen bilgileri iceren bieyan hazirlar.

2) ilgililere sunulmak tizere hazirlanan bu beysagalaki bilgileri igerir:

2.1.Ismarlama Uretilen cihazlar icin;

- S6z konusu cihazi tanimlayici beyan,

- Sadece belirli hastalar tarafindan kullanifaeabelirten ve hastanin adini da iceren bir belge,

- Receteyi yazan hekimin ve ilgili kligin adi,

- Tlgili recetede belirtiimj olan cihazin 6nemli 6zellikleri,

- S8z konusu cihazin EK-I'de yer alan temel gexekluygunlgunu ve bu gereklerden bazilarinin gtlanmamasi
durumunda bunu sebepleriyle birlikte aciklayanbgige,

2.2.EK-VII'de belirtilen klinik aragtirma cihazlari icin, beyarsagidaki bilgileri icerir.

- Cihazi tanimlayici bilgiler,

- Cihazin amacini, bilimsel, teknik veya tibbi dig&trini, kullanim alanini ve sayisini belirterr birgtirma plani,

- Arastirmadan sorumlu enstitliniin ve hekimin adi,

- Arastirmalarin yapildii yer, bglama tarihi ve sureyle ilgili caima plani,

- Cihazin, argtirma kapsamindaki konularsthda kalan temel gereklere uygugluve bu konularla ilgili olarak
hastanin giverdi ve s&liginin korunmasi amaciyla alingrolan 6nlemleri belirten belge,

3) imalatci, ayni zamanda Bakagisunmak (izere:

3.1. Ismarlama uretilen cihazin, bu Yonetng@i gereklerini tardigini belgeleyen, tasarimi, imalati ve beklenen



performansi dahil, elde edilen performansini agddadokiiman paketini hazir bulundurmakla yukimlitadur

Imalatcl, birinci paragrafta belirtilen dokiimana ey@mal edilmi olan cihazin, imalat yontemini gerceieci
tim onlemleri alir.

3.2.Klinik arastirma amagli cihazlara skin dokiiman paketisagidaki bilgileri icermelidir:

- Cihazin genel tanimi,

- Tasarim ¢izimleri, 6zellikle sterilizasyon metode cihazin 6nemli parcalari, aksesuarlari, devirele benzeri
semalarini iceren imalat metotlari,

- Cihazin kullanimi ile yukaridaadret edilen plan vgemalarin anlglmasi icin gerekli tanim ve acgiklamalar,

- Bu Yonetmelgin 6 nci maddesinde dngdérilen standartlardan taya Wesmen uygulananlarin bir listesi ile bu
maddede 6ngérulen standartlara uyulmatakdirde, bu Yonetmedin temel gereklerine uyum gamak icin kullanilan
¢O6zimlerin tanimi,

- Tasarim hesaplamalari, ger¢cgkitden kontrol ve teknik testlerin sonuglari,

Imalatci, imalat sleminde, imal edilen cihazin, bu EK’in (3.1) numarasminda ve (3.2) numarali kisminin
birinci paragrafinda belirtilen dokiimana uyguivdnun sglanmasi i¢in gerekli tim énlemleri alir.

Imalatci bu 6nlemlerin etkirginin, gerektginde denetim yoluyla, derlendirilmesini yaptirtabilir.

EK-VII
KL INiK DEGERLENDIRME

1) Genel Hukumler:

1.1. EK-II'nin (4.2) numarali kisminda ve EK-III'in (umaral kisminda belirtilen klinik verilerin yel#irgi,
uyumlastinlmis standartlar g6z 6niine alinaralg@adaki hususlardan birine dayandiriimahdir:

1.1.1.Kullanilan teknikler ile cihaz, tasarim amacina giifaglncel bilimsel literattirlere olgu kadar, mimkiinse
bu literattrlerin elgtirel bir deserlendirilmesini iceren bir rapora veya,

1.1.2.Bu EK'in (2) numarali kismina uygun olarak gercsfitdenler dahil, yapilmy klinik aragtirma sonuglarina.

1.2.Tum veriler, agiklanmalarinin gerekli olgluna karar verilene kadar gizli kalmaldir.

2) Klinik ara stirmalar:

2.1.Klinik arastirmalarin amaci:

- Cihazin normal kullanim kallarindaki performansinin, EK-I'in (2) numaralisknina gére uygunfiunun
degerlendirilmesi,

- Normal kullanim ksullarindaki muhtemel istenmeyen herhangi bir yddyewe bu etkinin cihazin amaglanan
performansiyla kiyaslanginda kabul edilebilir bir risk okturup olgturmadginin deerlendirmesidir.

2.2.Etik Degerlendirmeler:

Klinik arastirmalar, 1964’de Finlandiya'nin Helsinkehrinde yapilan 18 inci Dinya Tip Asamblesi'nde Wab
edilen ve son duzenlemeleri 1989 yilinda Hong Kdagi 41 inci Dinya Tip Asamblesi'nde yapilan, "Hieks
Bildirgesi"'ne gore gerceldariimelidir. Bu Bildirge, insan sgligini korumaya yonelik bitun tedbirlerin Helsinki
Bildirgesi ¢ercevesinde ele alinmasi hikminu ic@ir. Bildirge, klinik degerlendirme gergnin ilk ortaya ¢iksindan,
dogrulayici ¢algma sonuglarinin yayimlanmasina kadar kansayi icerir.

2.3.Metotlar:

2.3.1.Klinik arastirmalar, gincelfiini koruyan bilimsel ve teknik bilgileri yansitarrtplana gére uygulanmali ve
imalat¢cinin cihaza #kin iddialarini d@rulayici veya reddedicgekilde belirlenmelidir. Bu agdirmalar, sonuglarin
bilimsel gecerlilgini garantileyen yeterli sayida gézlem icermelidir.

2.3.2.Aragtirmalari gerceklgirmek icin kullanilan yoéntemler, incelenen cihagayun olmaldir.

2.3.3.Klinik arastirmalar, cihazin normal kullanigartlarina benzer kaoillarda yapiimalidir.

2.3.4. Cihazin performansini ve givengilii saslayanlar da dahil, uygun butin pargalar ve bunldmastalar
tizerindeki etkisi incelenmelidir.

2.3.5.Butlin olumsuz olaylar kaydedilmelidir.

2.3.6.Klinik arastirmalar, uygun bir ortamda, uzman bir hekimin solwlugunda yapilir.

Uzman hekim incelegdi cihazin teknik verileri hakkinda 6n bilgiye satajmalidir.

2.3.7. Sorumlu uzman hekim tarafindan imzalanan raponiklaratirma suresince toplanan bdtiin verilerin
elsstirel bir dezerlendirmesini icermelidir.

EK-VIII
ONAYLANMI $ KURULU SUN SECIMINE iLiSKiN OZELL iKLER

Onaylanmy kurulusun seg¢iminde, Kanun, Uygunluk Berlendirme Kurulglari ile Onaylanmy Kuruluglara Dair
Yonetmelik ve bu Yodnetmelik hikimlerinin yanindalag, gagida belirtilen asgari 6zellikler gdzetilir:

1) Onaylanmg kurulusun yoneticisi ile dgerlendirme ve dgrulama glemini yiriiten elemanlari; ayni zamanda
denetimlerini yaptiklari cihazlarl tasarlayan, ingalen, temin eden, yegte#en veya kullanan kiler veya bu kilerin
yetkili temsilcileri olamazlar. Bu kiler cihazlarin tasarimina, yapimina, pazarlannzasiaya bakimina goudan
katilmamali veya bu faaliyetlerde goérev alan tamaftemsil etmemelidirler. Bu hususlar imalat¢ lerum arasindaki
teknik bilgi algverisini engellemez.

2) Onaylanmy kurulus ve ilgili elemanlari, viicuda yeggrilebilir tibbi cihazlar alaninda yeterli bilgiysahip
olmali, deerlendirme ve dgrulama glemlerini mesleki etik kurallar icinde gercejtiemeli ve 6zellikle dgrulama
sonuclarindan ¢ikar gkayacak ksilerin veya gruplarin, denetim sonuglarini etkilejyecek tim baskilarindan ve parasal
yobnlendirmelerden uzak olmalidirlar.

Onaylanmy kuruluglar gérevlendirildikleri uygunluk dgerlendirme faaliyetlerinin bir kismini, sdgiee yaparak
bir ylklenici/taeron kurulga yaptirabilirler. Onaylanmikurulus faaliyetlerinin tamamini yiiklenicif4arona devredemez.
Yuklenici/taseron kurulg da, onaylanmi kurulusun kendisiyle yapngi oldugu s6zleme konusu faaliyetleri bir kka



kurulusa devredemez.

Onaylanmy kurulus, yiklenici kuruly ile dogrudan bir sozlgme iligkisi icinde olmali ve sOzlgne yapaca
yuklenici/tageron bu Yonetmedin ve 6zellikle bu EK’in hiikiimlerini yerine getiggni garanti etmelidir.

Onaylanmy kurulug, yiklenicinin/tgeronun niteliklerinin dgerlendiriimesi ile ilgili belgeleri ve surdurgu
calismalarla ilgili biitun dier belgeleri gerekginde Bakanka sunmak Uzere muhafaza eder.

Yapilan butin slemlerden onaylanmikurulus sorumludur ve uygunluk belgesi onaylagriurulus tarafindan
verilir.

3) Onaylanmg kurulus EK-II il& EK-V arasindaki eklerden birine goére kisine verilen gorevi yapmaya veya
kendi sorumlulgu altinda yaptirmaya yetkin olmahdir.

Onaylanmy kurulus, deserlendirme ve onaylama faaliyetlerinin gerektidieknik ve idari glemleri yuritmesi
icin gerekli personel ve teknik imkanlara sahip almiir. Ayrica, kurulgun istenen dgrulama slemi icin gereken
donanima da sahip ve bu Yonetmelik hikimlerinilide EK-I'de diizenlenersartlari g6z éniinde bulundurarak, kurum
icerisinde, bildirdgi cihazin tibbi §lerligi ve performansini derlendirebilecek yeterli deneyime ve bilgiye sahgterli
sayida uzman personelin olmasi gerekir.

4) Onaylanmg kurulusun ilgili personeli:

- Tayin edildgi degerlendirme ve dgrulama glemlerinin tamamini kapsayan meslekitiene,

-Yaptgl denetimler ile ilgili kurallar hakkinda yeterlilyi ve tecriibeye,

-Yapms oldugu denetimleri gdsteren sertifikalari, kayitlarire@orlar dizenleme becerisine

sahip olmalidir.

5) Onaylanmy kurulus, tarafsizigini garanti etmelidir. Ucretler, yapilan denetiriiesayisina veya sonuglarina
bagl olmamalidir.

6) Onaylanmy kurulus, kendisine verilen yetkilere istinaden ygpther turli glem ile ilgili olarak hukuk?
sorumluligu dstlenmelidir.

7) Bu Yonetmelik hukumlerine gére, onaylarkurulusun personeli gérev sebebiylgréndigi her turlt bilgileri,
yetkili idart mercilerin talepleri olmasi durumuhda, mesleki sir olarak saklamalidir.

EK-IX
CE UYGUNLUK iSARETI

CE uygunluk gareti, "CE" harflerinden okur.
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- Eger isaret buydltalir veya kiiglltalir ise, yukaridakiigizginde gosterilen oranlar ggmemelidir.

- CE kareti harfleri, ayni tarz ve dikey boyutlarda olrdal. Dikey boyut, 5 milimetreden kii¢iik olamaz. Bu
minimal boyut, kiigiik boyutlu cihazlar i¢in zorurdegildir.

- CE karetinin ilistirilmesinde, Kanun, "CE" Uygunluksaretinin Uriinellistirimesine ve Kullaniimasina Dair
Yonetmelik ve bu Yodnetmelik hikimleri uygulanir.




