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YONETMELIK

Salik Bakanlgindan:

VUCUT DI SINDA KULLANILAN ( IN VITRO) TIBB1
TANI CiHAZLARI YONETMEL iGi

BiRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 — (1) Bu Yonetmeliin amaci; in vitro tibbi tani cihazlarinin ve aksadarinin taamasi gereken temel
gerekleri belirlemek ve bu cihazlar ile aksesuamiar kullanimi sirasinda hastalarin, uygulayialakullanicilarin ve
Uclnclsahislarin sglik ve glvenlgi agisindan ortaya cikabilecek tehlikelere skdtorunmalarini gamak amaciyla
tasarimina, siniflandiriimasina, Uretimine, piyasaszina, hizmete sunulmasina ve denetlenmesgkinilisul ve esaslari
dizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yoénetmelik; kamu kurum ve kurglari ile gercek ve tlizedahislarin, in vitro tibbi tani
cihazlarl ve aksesuarlarinin tasarimi, Uretimiapaya arzi, hizmete sunulmasi ve denetimi ileiilgiitin faaliyetleri
kapsar. Bu faaliyetlerle ilgili olarak doku, hiicre dgiger insan kaynakli maddelerin alinmasi, toplanmaskuwllaniimasi
etik acidan, tlkemizin taraf olgu ve fakatserh koyd@gu 20 nci maddesi harig olmak lzere, Avrupa KonsayBiyoloji
ve Tibbin UygulanmasinHiskin insan Onuru ve Haklarinin Korunmasina Dair Konvasiynsan Haklari ve Biyotip
Konvansiyonunda belirlenen kurallara ve ilgili meata gére yapilir.

(2) Ancak;

a) Nitelikleri bakimindan imalatgilari tarafindabzellikle in vitro tibbi tani incelemesi yapmak itee
tasarlanmayan ve genel laboratuar kullanimina yo&n cihazlar,

b) Ayni s&lik kurulusunda Uretilip kullanilan in vitro tibbi tani cihazl ile bgka bir gercek veya tizel siye
devredilmeksizin yakindaki tesislerde kullanilanvitro tibbi tani cihazlar, Bakam@gin denetim yetkisi sakh kalmak
kaydiyla

bu Y6netmelik kapsami gndadir.

(3) Bu Yonetmelik in vitro tibbi tani cihazlarinitibbi regete ile temin edilmesini 6ngdrengeti mevzuat
hakamlerini etkilemez.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yénetmelik; 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayihiinlereiliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi
ve Uygulanmasina Dair Kanunun 4 tnci maddesinél 983 tarihli ve 3359 sayili §ak Hizmetleri Temel Kanununun 3
Uncl maddesinin birinci fikrasinin (k) bendi ilei@cu maddesinin birinci fikrasinin (¢) bendine B12/1983 tarihli ve
181 sayih Sglik Bakanlginin Tekilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hikminde Karaream 43 {incii maddesine
dayanilarak hazirlangtir.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Ydnetmelikte yer alan;

a) Aksesuar: Tibbi Cihaz Yonetmglikapsamindaki invaziv drnekleme cihazlar veya nomalmak icin insan
viicuduna dgrudan uygulanan cihazlar hari¢ olmak lzere, kerginla cihaz sayllmayan ve fakat cihazin kullanim
amacina uygun bisekilde kullaniimasini temin etmek i¢in cihaz ilerlisie kullaniimak (izere Uretilen parcayl veya
parcalari,

b) Bakanlik: Sglik Bakanlgini,

¢) Hizmete sunmak: Bir cihazin, kullanim amacingury olarak, piyasada ilk defa kullaniimak {zere son
kullanicinin kullanimina hazir hale getirilmesini,

¢) imalatgi: Bu Yonetmedie uygun olarak piyasada hazir bulunan in vitroittali cihazlarini hastasina uygun
hale getirip kullanima hazirlayansier haric olmak Uzere, bizzat kendisi veya kendidina Uclnci bir ki tarafindan
yapilms olmasina bakilmaksizin, bir in vitro tibbi tanlhazini kendi adi altinda piyasa arz etmeden orszeléyan, imal
eden, paketleyen ve etiketleyen gercek veya tuggyikayrica bir veya birden fazla hazir Grini bhaya getiren,
paketleyen, sieyen, tamamen yenileyen ve/veya etiketleyen vevbynlari kendi adi altinda ve kullanim amaci
dogrultusunda in vitro tibbi tani cihazi olarak piygaarz eden gercgek veya tiizeliyi,

d) in-vitro tibbi tani cihazi (cihazjmalatc tarafindan esas olarak;

1) Fizyolojik veya patolojik durum veya

2) Konjenital anomalilerle ilgili bilgi edinmek yaa

3) Muhtemel alicilar icin uygunluk ve glvetilbelirlemek veyahut

4) Tedaviyi izlemek amaciyla,

tek baina veya birlikte kullanilmasina bakilmaksizin, kee doku bgislari da dahil olmak Uzere insan
viicudundan alinan numunelerin in-vitro incelennigsi tasarlanan reaktif, reaktif Griind, kalibratéontrol materyali, kit,
arag, gereg, ekipman veya sistem olan butin titiziztarn ve vakumlu 6zefie sahip olsun veya olmasin, imalatcilari
tarafindan 6zellikle, in-vitro tibbi tani incelen&gn insan viicudundan alinan érneklerin konulmaesmuhafaza edilmesi
amaciyla kullanilan numune kaplart,

e) Kalibrasyon ve kontrol materyalimalatci tarafindan cihazin kullanim amaciylaglhatili performans
Ozelliklerini 6lgmek veya dgrulamak veya 6l¢um gkilerini belirlemek amaciyla tasarlanan her turladde, materyal ve
malzemeyi,

f) Kanun: 4703 sayili Uriinleddiskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmadbaér Kanunu,



0) Kisisel test cihaziimalatci tarafindan, ev ortaminda herhangi birtkirafindan kullanilabilecegekilde retilen
cihazlari,

&) Komisyon: Avrupa Birlgi Komisyonunu,

h) Kullanim amacr:imalatg tarafindan cihazin etiketinde, kullanimakdzunda velveya tanitim Bioiinde
belirtilen ve cihazin ne amagcla kullanilgoza iliskin bilgileri,

1) Mistesarlik: Dig Ticaret Mustgarligini,

i) Performans deerlendirme cihaziimalatgi tarafindan, tibbi analiz laboratuarlarindga kendi ortami gindaki
diger uygun ortamlarda bir veya daha fazla perfornumgerlendirme ¢abmasinda kullaniimak tizere uretilen cihazlari,

j) Tibbi cihaz:insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farnajk, immiinolojik veya metabolik etkiler ile
sgglamayan, fakat fonksiyonunu yerine getirirken bkilet tarafindan desteklenebilen ve insan izerinde:

1) hastalgin tanisi, dnlenmesi, izlenmesi, tedavisi veyaftedifimesi,

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

3) anatomik veya fizyolojik birslevin aragtiriimasi, dgistiriimesi veya yerine bga birsey konulmasi,

4) dgzum kontroll veya sadece ilag uygulamak

amaciyla Uretilmg, tek baina veya birlikte kullanilabilen, amaclanatevini yerine getirebilmesi icin gerekiyorsa
bilgisayar yazilimi ile de kullanilan ve cansiz aylarin dokularindan da elde edilen drlnler dalmiak Gzere, her turli
arag, alet, cihaz, aksesuar veygedimalzemeleri,

k) Piyasaya arz: Performansgdeendirme cihazlar hari¢ olmak Uzere; cihaziniyerya tamamen yenilengi
olmasina bakilmaksizin, giam ve/veya kullanim amaciyla, bedelli veya bedetdarak ilk defa piyasada yer almasi igin
yapilan faaliyeti,

) Yetkili temsilci: Imalatgi tarafindan agik olarak yetkilendirifnglan ve imalatgi adina bu Yénetmelikte yer alan
yukamlulikleri yerine getirmek Uzere hareket edenkurum ve kurulglar tarafindan muhatap alinabilen, Turkiye'de
yerlesik gercek veya tlzel kiyi

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Temel Gerekler, Standartlara Uyum, Uygunluk Deserlendirme islemleri
CE isaretlemesi, Piyasaya Arz ve Hizmete Sunmak, SerbeBblasim

Temel gerekler

MADDE 5 - (1) Cihaz, kullanim amaci da dikkate alinmak syketiEK-I'de kendisiyle ilgili olarak belirtilen
temel gereklere uymak zorundadir.

Standartlara uyum

MADDE 6 — (1) Uyumlatinimis standartlara uygun olarak Uretilen cihazlarin El€-belirtilen temel gereklere uygun
oldugu kabul edilir.

(2) Uyumlatinlmis standartlarin temel gerekleri tam olarak skamadginin tespit edilmesi halinde, durum
Bakanlga bildirilir. Bakanlik bu bilgileri Mistgarlik aracilgiyla Komisyona iletir.

(3) Bakanlik, EK-II'nin (A) listesindeki ve gerektnde EK-II'nin (B) listesindeki cihazlar icin belghen ortak
teknik 6zelliklere uygun olarak tasarlanan ve leaticihazlarin, 5 inci maddede belirtilen temeledgere uygun oldgunu
kabul eder. Bu 6zellikler; uygun performangedendirmesi, yeniden gerlendirme kriteri, seri datim kriteri, referans
yontemleri ve referans kriterlerini afwrur. Ortak teknik 6zellikler; Avrupa Bigli Tibbi Cihazlar Komitesince belirlenir
ve Resmi Gazete'de yayimlanir.

(4) Imalatcilarin, genel bir kural olarak ortak teknikethiklere uymalari esastiRayet imalatcilar, bu ¢zelliklere
hakli gerekcelerle uymazlar ise, en azindan odkkik 6zelliklere gdeger bir ¢6zim benimsemelidirler.

(5) Bu Yonetmelikte, uyumbairiimis standartlara atif yapilan hallerde, bu atif otltnik 6zelliklere de yapilrgi
sayilir.

Uygunluk degerlendirme islemleri

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

a)Imalatgi, Performans derlendirme cihazlari ile EK-II' de belirtilen cihkaz haricindeki biitiin cihazlar igin, CE
isaretinin ilistiriimesi amaciyla EK-llII'deki glemleri takip eder ve cihazlarin piyasaya arzindeme AT uygunluk
beyanini duzenleimalatgi, Performans derlendirme cihazlari ile EK-II' de belirtilen ¢isel test cihazlari haricindeki
kisisel test cihazlari igin uygunluk beyanini hazidatan 6nce, EK-III'tin (6) numarah kisminda beletildger sartlari da
yerine getiririmalatci, buglemi yapmak yerine, (b) veya (c) bentlerinde tigin islemleri takip edebilir.

b) imalatgi, performans gerlendirme cihazlari hari¢ olmak lizere, EK-II'ni)(Listesinde belirtilen bitiin
cihazlar icin CEgareti alabilmek amaciyla;

1) EK-IV'de belirtilen AT Tam Kalite Guvence Sistéyle ilgili uygunluk beyaniglemini ya da

2) EK-V'te belirtilen AT Tip incelemesiyle ilgili uygunluk beyanslemi ile birlikte EK-VII'de belirtilen AT
Uretim Kalite Guvencesiyle ilgili uygunluk beyaglémini takip eder.

c) imalatgi, performans gerlendirme cihazlari hari¢c olmak tizere EK-II'nin (Bjstesinde yer alan gér bitiin
cihazlara CEgareti ilistirmek amaciyla;

1) EK-IV'de belirtilen AT Tam Kalite Glivence Sisteyle ilgili uygunluk beyanislemini ya da

2) EK-V'te belirtilen AT Tipincelemesiyle ilgili uygunluk beyanglemi ile birlikte; ya EK-VI'da belirtilen AT
Tip Dogrulamasi veya EK-VII'de belirtilen AT Uretim Kalit&livencesiyle ilgili uygunluk beyarglemini takip eder.

¢) Imalatci, performans gerlendirme cihazlari igin, EK-VIII'de belirtilensiemi takip eder ve bu cihazlar
piyasaya sunmadan 6nce EK-VII'de belirtilen beydrazirlar. Bu hikim, dokular veya insan orijinli rdater
kullanilarak yapilan performans ghrlendirmesi ile ilgili ¢akmalarin yuritilmesini etik agidan duzenleyen ulusal
mevzuatin uygulanmasini engellemez.

d) Uygunluk dgerlendirme glemi sirasinda imalatgi veger katilmgsa onaylanngi kurulus, Uretimin ara



asamasinda, bu Yonetmgé uygun olarak yapilan deneme veddama sonugclarinin tamamini géz éniinde bulundurur.

e) imalatci, EK-lI, EK-V, EK-VI ve EK-VIII'de belirtilen sleme balama konusunda yetkili temsilcisine talimat
verebilir.

f) iImalatgi, onaylanmgikurulus tarafindan olgturulan EK-lll'den EK-VIII'e kadar olan eklerde bgilen teknik
dokiimanlari, uygunluk beyanini, kararlari, raponar sertifikalari en son urliniin Gretilmesindehaten beg yil sire ile
Bakanlik tarafindan yapilacak denetimler icin mubafeder.imalatginin yurtigcinde bulunmamasi durumunda, bu
dokimanlari yetkili temsilcisi hazir bulundurur &gni siireyle muhafaza eder.

g) Uygunluk dgerlendirme gleminde onaylanmikurulusun da yer almasi gereitidurumlarda, imalatgi veya
yetkili temsilcisi bu § icin onaylanmy kuruluslardan birisini secer.

&) Onaylanmy kurulus, secilen glem cergevesinde uygur@u onaylamak icin gerekli olan bilgi ve belgeleri
bagvuru sahibinden isteyebilir.

h) Onaylanmy kurulularca EK-lIl, EK-IV ve EK-V'e uygun olarak alinanakarlar, en fazla eyil sire ile
gecerlidir. Ancak, onaylanmikurulus ile imalatg arasinda imzalanan sdmede belirlenen sire igerisinde yapilan
miracaat Uzerine, kararin gecerlilik siresi, sanvekyillik sureler icin uzatilr.

1) Bu maddenin (a) dan (¢) ye kadar olan bentleribdlirtilen yontemler ile ilgili kayitlar ve yagnalar, Turkce
ve/veya onaylanmikurulusun kabul ettgi Topluluk resmi dillerinden birinde yapilir.

i) Bakanlk gerekgiinde, bu maddenin (a) dan (¢) ye kadar olan bénderbelirtilen §lemler uygulanmangiolan
ve fakat kullaniimasinin 8agin korunmasinda yardimci olagahakl bir talep zerine belirlenen minferit kuliema
yonelik cihazlarin ulke topraklari icerisinde piggia arzina ve hizmete sunulmasina izin verebilir.

j) Bu madde hikimleri, Yonetmelik kapsamindaki zlaa Ureterek piyasaya arz etmeden sadece kealilydta
alaninda hizmete sunup kullanan gercek veya tlizigk de kapsar.

CE isaretlemesi

MADDE 8 — (1) CE karetinin ilistirilmesinde, gagidaki hususlar dikkate alinir:

a) Performans gerlendirme cihazlari hari¢ olmak Uzere, 5 inci nedi belirtilensartlar yerine getirdii
distintlen cihazlarin, piyasaya arz edildikleri zamanigiEeti tgimalari zorunludur.

b) CE uygunluk gareti, EK-X'da belirtilensekilde olup, bir cihazin Uzerinde wayet mimkin ise kullanma
talimati Gzerinde gorinebilir, okunabilir, sabit békilde ve ayni zamanda ambalaj (izerinde de olmmakdk- 111, 1V, VI
ve VII'de belirtilen slemlerin yapilmasindan sorumlu olan onaylapikurulusun kimlik numarasi da, CEsaretiyle
birlikte yer alir.

¢) CE karetinin anlami veyaekli konusunda yanjianlamaya yol agabilecekairet veya ibare gtirmek yasaktir.
Baska bir ksaret ancak, CEsaretinin goérilmesini ve okunmasini engellemeyecigknige, cihazin veya ambalajinin
Uzerine veyahut kullanim kilavuzuna konulabilir.

(2) Ayrica, CE garetinin iligtiriimesi ve kullaniimasi konusunda, 17/1/2002 tthrive 24643 sayili Resmi
Gazete'de yayimlanan CE Uygunligaretinin Uriineilistiriimesine ve Kullanilmasina Dair Yénetmelik hiiki@mine de
uyulmasi zorunludur.

Piyasaya arz ve hizmete sunmak

MADDE 9 — (1) Usuliine uygun olarak kurulgunda, bakimi yapil@inda ve amacina uygun kullangechda bu
Yonetmelikte belirlenen gerekleri kdiayan cihazlarin piyasaya arz edilebilmesi ve/véyamete sunulabilmesi icin
gerekli tedbirler alinir.

(2) Bakanlik, performans gerlendirme cihazlari da dahil olmak Uzere, cihamlglivenlgi ve kalitesini izlemekle
yukimludur.

Serbest dolaim

MADDE 10 — (1) 7 nci maddedeki uygunluk gerlendirme glemlerine tabi tutularak, 8 inci madde uyarinca CE
isareti ilistirilen cihazlarin piyasaya arzi ve/veya hizmetewmasi engellenemez.

(2) EK-VIII'de talep edilen beyanda belirtilgli Gzere, listelenngi laboratuvarlarda ve gér kurulylarda
performans dgerlendirmesi yapmak icgin tasarlargmue 7 nci maddenin birinci fikrasinin (¢) bendinge EK-VIII'de
belirtilen sartlari yerine getiren cihazlara herhangi bir erajejturulamaz.

(3) Bu Yonetmelik hukumlerine uygun olmayan cihazlia Yonetmelik hikumlerine uygurgu sa&lanincaya
kadar piyasaya arz edilmeygo@ ve hizmete sunulmayagei acik birsekilde gdsteren birsaret taimalari kaydiyla,
ticarf fuarlar, sergiler, gésterimler, bilimsel weteknik toplantilarda tanitim faaliyetleri engakenez.

(4) Bir cihaz son kullaniciya ufdgl zaman, EK-1/B’'nin (8) numarali kisminda belirtildnilgiler Turkce
sunulmalidir.

(5) Bakanlk, bu hiikmin uygulanmasinda, durumureldedigi 6lcide ve duruma uygun oOnlemleri almak,
islemleri yapmak vegriya kagabilecek dnlem velémlerden kaginmak prensibini, orantililik ilkegé ayrica,

a) Gerekli bilginin, uyumlginimis ortak sembol, taningi kodlar veya dier tedbirlerle sgdanip,
sglanamayaca,

b) Cihazi kullanacaklarin nitgji

hususlarini g6z éniinde bulundurur.

UCUNCU BOLUM
Onaylanmis Kurulu s ve Dansma Komisyonlari

Onaylanmis kurulu s

MADDE 11 - (1) Onaylanmy kurulus, asagida belirtilen hususlar goultusunda Bakanlik tarafindan atanir ve
faaliyette bulunur:

a) 7 nci maddede belirtilen gorevleri ve kendileriverilmi ©6zel gorevleri yerine getirebilecek kursliar
Bakanlga miracaat eder.

b) Onaylanmy kurulwlarin belirlenmesinde, EK-IX'da belirtilesartlara uygunluk aranir. Bununla birlikte,



onaylanmy kurulwlara iliskin uyumlgtiriimis standartlari karlayan kurulglarin EK-1X'daki sartlar kagiladigi kabul
edilir.

c) Bakanlk, onaylanmgi kurulusun EK-IX'da belirtilen sartlara uygunlgunu temin etmek amaciyla surekli
denetimlerde bulunur. Onaylargnkurulusun, bu maddenin (b) bendinde belirtilgartlara uymadini tespit etmesi
durumunda, yaprmioldugu bildirimi  geri ¢eker veya sinirlandirir ve Mugtdik aracilgiyla Komisyonu derhal
bilgilendirir. Ayrica, bu kararini Resmi Gazete'dgyymlar.

¢) Onaylanmy kurulus ile imalatgl veya yetkili temsilcisi, EK-lII'den I&VIlI'ye kadar olan eklerde belirtilen
degerlendirme ve dgrulama glemlerinin tamamlanmasi icin gereken siireyi ortgkkspit eder.

d) iptal edilen veya askiya alinan tim sertifikalaraglanms kurulus tarafindan, Bakarga ve dger onaylanny
kuruluglara bildirilir. Verilen veya verilmesi reddedilesertifikalarda ise, talep edilmesi halinde, Bakgmlveya dier
onaylanmg kurululara bilgi verir. Ayrica, yine talep tizerine geliegiim ek bilgileri de sunar.

e) Onaylanmy kuruluca, imalatgi tarafindan bu Yonetngi ilgili hikimlerine artik uyulmaginin veya
verilmemesi gereken bir sertifikanin verijldugunun tespit edilmesi durumlarinda, imalat¢! tamddm uygun duzeltici
tedbirler alinincaya ve s6z konusartlara uygunluk temin edilinceye kadar, durumumelgrdigi olciide ve duruma
uygun onlemleri almak,siemleri yapmak ve s@riya kacabilecek 6nlem velémlerden kaginmak prensibi -orantililik
ilkesi- g6z 6niinde bulundurularak verilen belgengshalinir veya sinirlamalara tabi tutulur veyatptal edilir. Belgenin
askiya alinmasi veya iptal edilmesi veyahut simalara tabi tutulmasi durumunda veya Bakanlimiidahalesinin gerekli
goruldigi hallerde, onaylanmikurulus Bakanlga bilgi verir ve Bakanlik da durumu Musgelik aracilgiyla Komisyona
bildirir.

f) Talep halinde onaylanmkurulus, bitce belgeleri de dahil olmak zere, EK-IX'ddittiégen sartlara uygunlgun
denetlemesini ggayacak butln bilgi ve belgeleri Bakagdiverir.

(2) Onaylanmy kurulusun seciminde ve faaliyetlerinde, bu madde ve EKdEXbelirlenen asgari kriterler ile
birlikte, 17/1/2002 tarihli ve 24643 saylli Resmi z8&’'de yayimlanan Uygunluk Berlendirme Kurulglari ile
Onaylanmg Kuruluglara Dair Yonetmelik hikimleri uygulanir.

Danisma komisyonlari

MADDE 12 — (1) Bakanlik, cihazlar ve standartlar konusundayeginde bulunan teknik diizenleme ve giaa
komisyonlari yetersiz kalinda, yeni dagma komisyonlari olgturabilir. Dangma komisyonlarinin okiurulmasi,
calisma usul ve esaslari ile gorev, yetki ve sorumldukBakanlikca ¢ikarilacak Ydnerge ile belirlenir.

DORDUNCU BOLUM
Kayit ve Uyari Sistemi, Koruma Tedbirleri, Denetim ve Yaptirimlar

Kayit sistemi

MADDE 13 — (1) Bakanlik, gagida belirtilen esaslara gore kayitlar tutar vagadder:

a) Ulke sinirlari iginde yeryik olarak faaliyet gosterip kendi namina cihazfyasaya arz eden imalatgilar,

1) isyeri adresini,

2) Genel teknolojik 6zellikler ve/veya analizlemaciyla kullanilan reaktifler, reaktif Grinleri, Ik@asyon ve
kontrol materyallerine i$kin bilgileri, piyasaya arzin sonlandirimasi daBitemli dgisiklikler ve diger cihazlar igin
uygun endikasyonlari,

3) EK-Il kapsamindaki cihazlar vesigel test cihazlarinin tanimlanabilmesi icin gerekégilerin tamami ile, EK-
I/A’nin (3) numarall kisminda belirtilen analitilewarsa tani parametrelerini, EK-VIII'e uygun olagapilan performans
degerlendirme sonucunu, sertifikalari ve piyasaya rafzesintiye gramasi da dahil olmak Uzere bunlardaki énemli
degisiklikleri

Bakanlga bildirir.

b) Ek-1I kapsamindaki cihazlar veslgel test cihazlari, i¢ piyasada hizmete sunuluger Bakanlik cihazlarin
etiketi ve kullanim kilavuzu ile birlikte s6z konugihaz ile ilgili tanitici bilgileri talep edehili Ancak, Yonetmefie
uygun olan cihazlarin piyasaya arzi ve/veya hizreateiimasi, bu tedbirlerin alingrolmasisartina bgl degildir.

c) Cihazi kendi adiyla piyasaya arz eden imaléige sinirlari dyinda ise yetkili temsilcisini Bakarga bildirir.
Yetkili temsilci (a) bendinde yer alan bilgileri Baliga bildirir.

¢) (a) bendinde yer alan bildirimler, bitlin yeitiazlarn da kapsar. gr bir cihaz, gerekli analizler veyager
parametreler icin dnceki U¢ yil zarfinda piyasadavent dgilse ve ger islem, dnceki ¢ yil boyunca piyasada mevcut
analizler veya bga parametreler ile Igantili bicimde sirekli olarak kullaniimayan biraitik teknoloji igeriyorsa, bu
cihazin yeni bir cihaz oldiu kabul edilir. Ayrica, Bakanta bildirilen CE gareti ilistirilmis cihaz yeni bir Uriin ise,
imalatci bildirim sirasinda bu hususu belirtir.

d) Bakanlik, bu maddenin (a) ve (c) bentleriylgliilgildirimlerin 18 inci maddede tanimlanan Veri Baasina
ivedilikle kaydedilmesini temin eder.

Uyari sistemi

MADDE 14 - (1) Cihazin piyasaya arz edilmesinden sonra tesfiien olumsuzluklara gkin asagidaki sekilde
uyari sistemi olgturulur:

a) Bakanlik sagida belirtilen olaylarla ilgili olarak bilgisine sulan verilerin, bu Yénetmelik hikiimlerine uygun
sekilde degerlendiriimesi icin gerekli tedbirleri alr.

1) Cihazdaki herhangi birgslev bozuklgu, cihazin ¢abmamasi veya o6zelliklerinin ve/veya performansinin
kotulesmesi, etiketinde veya kullanma talimatindaki yemiider, dogrudan veya dolayli olarak hastanin, kullanicinin
veya Ucilnci@gahislarin élimine veya@elarinin ciddisekilde bozulmasina yol agabilecek durumlar,

2) (1) numarali alt bentte belirtilen durumlaigkin olan ve imalat¢inin ayni turden cihazlari sisik olarak geri
cekmesine yol agan, cihazin performansi veya ddeiliile ilgili her turli teknik veya tibbi sebeg,

b) Hekim veya sglik kurum ve kurulglari veya d¢ kalite kontrol programlari diizenleyen kurglar, bu maddenin
(a) bendinde belirtilen durumlar hakkinda Bakgnbilgilendirmek zorundadir. Bakanlik, hekim veyalgda kurum ve



kuruluglarindan gelen bildirimlerle ilgili olarak cihaziimalatcisinin veya yetkili temsilcisinin bu durunndaaberdar
olmasi i¢in gerekli bitlin tedbirleri alir.

c) Bakanlk, mumkinse imalatgi ile birlikte gere@iiserlendirmeleri yaptiktan sonra, 15 inci madde hleiim
sakli kalmak kaydiyla, bu maddenin (a) bendindértileh olumsuz olaylar ile bunlara gkin, piyasadan geri cekme de
dahil olmak lzere, alingiveya alinmasi 6éngorilen tedbirler hakkinda M{gstek aracilgiyla Komisyonu ve lye Ulkeleri
ivedilikle bilgilendirir.

¢) 13 linct madde kapsaminda G& éti tg1yan cihaz bir cihaz yeni bir cihaz ise, imalatgidurumu bildiriminde
belirtir. Bakanlik, hakli sebep gostererek bildiritakip eden iki yil icerisindeki herhangi bir zandanimalat¢idan, cihazin
piyasaya arzindan sonra kazanilan tecribegerilbir rapor sunmasini isteyebilir.

d) Bakanlik gerekginde, bu maddede belirtilen hususlar ile ilgili il MUstgarlik aracilgiyla Komisyona bilgi
verir.

Korumaya ili skin tedbirler

MADDE 15 — (1) Bakanlik, 10 uncu maddenin birinci fikrasinddiftilen cihazlarin dgru bir sekilde montaji ve
bakimi yapildgl, tasarlanan amag icin kullangdive beyan edilen amaca uygun didthalde, kullanimi sebebiyle hasta,
kullanici, uygulayici veya uclUncgahislarin sglik ve glvenlgi acgisindan tehlike olturdusunu tespit etiinde, bu
cihazlarin piyasadan cekilmesinigkmmak, piyasaya arzini engellemek veya kisitlamekakiut hizmete sunulmasini
engellemek veya kisitlamak icin gereken biitiin wetbialir ve

a) 5 inci maddedeki temel gereklerin ihlali,

b) 6 nci maddedeki standartlarin yanlygulanmasi ve

¢) Standartlarin kendisinden kaynaklanan eksidikl

g6z 6nlinde bulundurarak alinan tedbirleri, nedemdebirlikte Mustearlik aracilgiyla Komisyona bildirir.

(2) Bu Yonetmelie uygun olmayan bir cihaz Ckareti tgidiginda Bakanlik,gareti kullanana kar gerekli tedbiri
alir ve Mustearlik aracilgiyla Komisyona bilgi verir.

Usulsiiz olarak ilistirilmi s CE isareti

MADDE 16 — (1) CE karetinin usulstiz olarak cihazastlrilmi s oldugunun tespit edilmesi halinde, 15 inci madde
hakamleri sakll kalmak kaydiyla; imalat¢l veya yktkemsilcisi, Bakanlik¢a belirlenegartlar cercevesinde ihlale son
vermek zorundadirhlalin devami halinde Bakanlik, cihazin piyasayararkisitlayici veya yasaklayici ya da cihazin
piyasadan ¢ekilmesini giayan gerekli bitun tedbirleri alir.

(2) Bu Yonetmelik kapsaminda olmadhalde, bu Yonetmelikteki gerekleri yerine getaleICE gareti ilistirilen
diger Urtnler i¢in de bu maddede belirtilen hikimbggulanir.

Ret veya sinirlama ile ilgili kararlar

MADDE 17 — (1) Bakanlikca, bu Yonetmgln uygulanmasi sirasinda cihazin piyasaya arzimandte
sunulmasina ydnelik ret veya sinirlayici nitelikte&tyahut cihazlarin piyasadan ¢ekilmesingkiti olarak alinan herhangi
bir kararda, karara dayanaksk# eden gerekgeler agikga belirtilir ve svarabilecgi hukuki yollar ve bunlarla ilgili
sureler, gecikmeksizin ilgili taraflara bildirilir.

(2) Birinci fikrada belirtilen biitin kararlar icialinacak tedbirin aciliyeti, fikir adverisi suretiyle dgerlendirme
yapilmasina imkan veriyor ise, imalatgi veya yeétkiinsilcisi, gorigiini 6nceden belirtme hakkina sahiptir.

(3) Cihaz veya cihazlara gkin red veya sinirlama veyahut piyasadan cekilmesie islemleri ile ilgili olarak
ayrica, 17/1/2002 tarihli ve 24643 sayill Resmi Gzlde yayimlanan Uriinlerin Piyasa Gozetimi ve Dinigle Dair
Yonetmelik hikiamleri de uygulanir.

Avrupa veri bankasi

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

a) 13 Uncli maddede belirtilen imalat¢inin ve ainéaydiyla ilgili verilerin,

b) EK-IlI'den EK-VII'ye kadar olan eklerde éngdeil ydntemlere uygun olarak verilen gdgirilen, ilave edilen,
askiya alinan, iptal edilen veya reddedilen belgédelgili verilerin,

¢) 14 Gncu maddede belirtilen uyari sistemiyleeeddilen verilerin

kayd1 tutulur.

Sgligin korunmasi ile ilgili 6zel tedbirler

MADDE 19 — (1) Bakanlik, kamu g ginin korunmasi amaciyla, bir cihaz veya cihaz gnulsupiyasaya arzinin
yasaklanmasi, sinirflanmasi veya 6zejullara tabi tutulmasi gerekinde, gerekli biittin tedbirleri alir ve konu ileilig
Mustesarlik aracilgiyla Komisyona bilgi verir.

BESINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hukumler

istisnai durumlar

MADDE 20 — (1) Bakanlik, EK-II'deki cihaz listelerinin ggstirilmesi veya bu listeler ile ilgili olarak 7 nci
maddedeki uygunluk gerlendirme glemleri sartlarinin hafifletimesi veya dgstirilmesi gerekigini tespit ettgi takdirde,
durumu Mustgarlik aracilglyla Komisyona bildirir. Bu beyan, uyari sistemi kalite kontrol programlarindan elde edilen
bilgiler 1s1ginda;

a) Belirli bir cihazdan elde edilen sonuclara tarearitimat edilip edilmeyeg ve bu sonucun, devam eden tibbi
bir faaliyeti dgrudan etkileyip etkilemedgi,

b) Ozellikle yanls pozitif test sonuglar veya yaginegatif test sonuglari sebebiyle, belirli bir @heullanilarak
elde edilen yandibir sonuca goére alinan tedbirin, hastalar, kudldan, Gciincsahislar veya kamu gkgi agisindan tehlike
olusturup olwturmayacai,

c¢) Cihazin uygunlgunun tespitine, onaylangkurulusu dahil etmeningieme katki sglayip sglamayacgl

kriterlerine uygun olarak yapilir.

Gizlilik



MADDE 21 - (1) Bakanlik, onaylanmikurulus ve bu Yonetmefiin uygulanmasina katilan bitiin taraflar,
gorevlerini yerine getirirken temin ettikleri btligilerin gizlili gini sgslarlar. Ancak, gizlilik mahiyetini haiz bu bilgiler
kamu sgliginin ve dizeninin gerektirgii hallerde, adli ve ilgili Gst mercilerin talebi érne ve Bakanga bilgi verilmek
suretiyle aciklanabilir.

isbirli gi

MADDE 22 — (1) Bakanlik, bu Yonetmalin uygulamasinda gerekli bilgi akni sa&lamak ve §birligi zeminini
olusturmak Uzere Avrupa Bigi Uyesi Ulkelerin yetkili organlari ile Mustarlik aracilgiyla isbirligi yapar.

Aykiri davrani slar hakkinda uygulanacak huktumler

MADDE 23 — (1) Bu Yonetmelik hikimlerine aykiri davranan valifget gdsterenler hakkinda Kanun, 26/9/2004
tarihli ve 5237 sayil Tirk Ceza Kanunu ve ilgilgdi mevzuat hikimleri uygulanir.

Uyumlastirilan Avrupa Birli gi mevzuati

MADDE 24 — (1) Bu Yonetmelik, Avrupa Birfiinin in vitro tibbi tani cihazlar ile ilgili mevatina uyum
sagglanmasi amaclyla, 98/79/EEC sayniVitro Tibbi Tani Cihazlari Direktifine paralel ok hazirlanmtir.

Atiflar

MADDE 25 — (1) Daha o6nce dger duzenlemelerde, 14/10/2003 tarihli ve 25259 Isdyesmi Gazete'de
yayimlanan Vicut Binda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar Yonetmgtie yapilan atiflar, bu Yonetmgé yapilms olarak
kabul edilir.

Yururlikten kaldinlan yonetmelik

MADDE 26 — (1) 14/10/20083 tarihli ve 25259 sayili Resmi Gadetgayimlanan Viicut Binda Kullanilan Tibbi
Tani Cihazlarn Yoénetmdli yururliikten kaldiriimgtir.

Yararlok

MADDE 27 — (1) Bu Y6netmelik yayimi tarihinde yurugé girer.

Yuriatme

MADDE 28 — (1) Bu Yonetmelik hikimlerini $hk Bakani yuratar.

EK-I
TEMEL GEREKLER

A) GENEL GEREKLER:

1) Cihazlar, kullanim amaglarina vgrtlarina uygun olarak kullaniginda, d@rudan veya dolayl olarak,
hastalarin klinik durumunu veya guveiitii, kullanicilarin veya gerelginde dger sahislarin sgligini veya guvengini
veya mallarin guvergini tehlikeye digliirmeyecelgekilde tasarlanmal ve tretilmelidir.

Cihazlarin kullanimlari ile ilgili riskler, hastaydan faydalari ile kiyaslanginda kabul edilebilir olmali ve ghk
ve glvenlgin yiksek diizeyde korunmasingkamahdir.

2) imalatgl, cihazlarin tasarim ve retiminde, gendélukaydren teknolojik yontemleri ve ¢oziimleri goziipde
bulundurarak, giivenlik ilkelerine uymali vgagida belirtilen hususlar uygulamalidir:

- Tehlikeleri miimkiin oldgu kadar azaltmak veya ortadan kaldirmak icin glieskrim ve tretim yapmalidir,

- Tehlikelerin 6nlenememesi halinde, alarm, ikazi¥m koruma tedbirleri alinmalidir.

- Belirtilen koruma tedbirlerinin yetersigine bali olarak kalan tehlikeler kullaniciya bildirilmelir.
birinci fikrasinin (d) bendinde belirtilen amaclarggun olarak imalat¢i tarafindan tasarlanmali retilinelidir. Cihazlar,
imalatci tarafindan belirlenen, dzellikle analitlayarlilik, tanisal duyarhlik, analitik 6zgullikanisal 6zgullik, kesinlik,
tekrarlanabilirlik, bilinen interferansa gkin kontrol de dahil saptama limitleri gibi bellgnh performans &zelliklerini
karsilamalidir. Kalibratorler ve/veya kontrol materyallicin belirlenen dgerler, mevcut referans dlgugiémleri ve/veya
daha yiiksek diizeyde mevcut referans materyallecil@nyla dasrulanmalidir.

4) Cihazin imalatgi tarafindan belirtilen kullanim sdireoyunca, normafartlar altinda kullanimi sirasinda ortaya
cikabilecek olumsuzluklar; cihazin bu EK’in (1) {8) numarali kisimlarinda belirtilen performansi deellikleri
degistirecek, hastanin, kullanicinin vegdr sahislarin sgligini ve givenkini bozacak nitelikte olmamalidir. Cihazin
kullanim suresi belirtiimedi takdirde, cihazin beyan edilen amaci da dikkdteagak, bu tlrdeki cihazlarin beklenen
ortalama kullanim sireleri esas alinir.

5) Cihazlar, imalat¢idan temin edilen kullanim kilavode verilen bilgilere (1si derecesi ve nem gibijury bir
sekilde nakledildiinde ve depolanginda 6ngérulen kullanim siresince o6zellikleri verfpenansi olumsuz yoénde
etkilemeyecekekilde tasarlanng; tretilmis ve paketlenngiolmalhdir.

B) TASARIM VE URET iM GEREKLER 1I:

1) Kimyasal ve fiziksel dzellikler:

1.1) Cihazlar, hasta, kullanici ve uglngéhislarda olgabilecek enfeksiyon riskini ortadan kaldiracak veya
azaltacaksekilde tasarlanmali ve Uretilmelidir. Tasarim, kualimi kolaylatiracak sekilde yapilmali, gerekli hallerde
cihazin hasta tarafindan veya hastanin cihaz malafi kontaminasyonunu ve numune kabi kullaniimasurdunda
kontaminasyon riskini azaltacakkilde olmalidir. Uretim surecleri de bu amaclaygun olmalidir.

1.2) Cihazlar, cihazlar tayan, muhafaza eden ve kullanaahislar icin, sizinti, kontaminantlar ve kalinti
yoninden riski mimkun olgw kadar azaltacajekilde ve cihazin kullanim amacina uygun olarakifasmali, turetilmeli
ve paketlenmelidir.

2) Enfeksiyon ve mikrobiyolojik kontaminasyon:

2.1)Cihazlar ve uretim sureci, kullanici veya ucugatiislar icin enfeksiyon riskini mimkin olglinca azaltacak
veya ortadan kaldiracakekilde duzenlenmelidir. Tasarim, kullanimi kolayieacak sekilde yapilmali ve kullanim
sirasinda cihazin kontaminasyonunu veya cihazdgnakdéanan sizintilari ve gerekli hallerde numunbi Kaullaniimasi
durumunda kontaminasyon riskini miimkin gidoca azaltacagekilde olmalidir. Uretim siiregleri de bu amaglaygun



olmahdir.

2.2)Biyolojik maddelerin kullanildii cihazlarda enfeksiyon riski, uygun donérler vedateler secilerek ve uygun
inaktivasyon, koruma, test ve kontrol yontemleriidguilarak mimkun oldgunca azaltiimahdir.

2.3) ‘'STERIL' etiketli veya 6zel mikrobiyolojik durumu oldiunu belirten etiket tayan cihazlar piyasaya arz
edildiklerinde, imalatci tarafindan belirtilerstma ve saklama kaollarinda koruyucu ambalaj acilana veya bozulamaka
etiketlerinde belirtilen mikrobiyolojik durumlarinikorumalarini sglayacak sekilde tasarlanmali, dretilmeli ve
paketlenmelidir.

2.4) ‘'STERIL’ veya 6zel mikrobiyolojik bir muhtevasi olguna dair etiket tayan cihaz, uygun ve gegerli bir
yonteme tabi tutulmuolmahdir.

2.5) Bu EK’in (2.3) numarali kisminda belirtilen cihaala dginda kalan cihaz ambalajlama sistemleri; imalatgi
tarafindan belirtilen Griin temizlik duzeyini korwgk sekilde; sayet cihazlar kullanimdan once sterilize edilecsd, i
mikrobik kontaminasyon riskini asgariye indireggkilde olmalidir.

Cihazin performansini olumsuz etkileyebilecek ofemmmadde sec¢imi ve kullanimi, Gretimi, depolanmassi
dagitimi sirasinda okabilecek mikrobik kontaminasyonu azaltmak icin g&reedbirler alinmahdir.

2.6) Sterilizasyona tabi tutulacak cihazlar, uygun vatkol edilmi sartlarda (¢evrgartlari gibi) tretilmelidir.

2.7) Steril olmayan cihazlar icin ambalajlama sistemlaihazi herhangi bir bozulmaya sebep olmaksizin
ongdrllen temizlik diizeyinde tutmall yayet, cihazlar kullanimdan 6nce sterilize edileisgk mikrobik kontaminasyon
riskini asgariye indirmelidir. Ambalajlama sisternmalatc¢i tarafindan belirtilen sterilizasyon meatad uygun olmalidir.

3) Uretim 6zellikleri ve gevresel zellikler:

3.1) Cihaz, baka cihaz veya ekipmanla birlikte kullaniimak Uzéaearlanmy ise, bg&lanti sistemi de dahil olmak
Uzere, butlin sistem givenli olmaldir ve cihazlabelirlenmi performanslarini bozmamalidir. Kullanima ydnelik
kisittamalar etiket ve/veya kullanim kilavuzundéirtienelidir.

3.2) Cihazlar, normal kullanim kaollarinda temas edebilecekleri malzeme, madde velada birlikte
kullanildiklarinda olgabilecek riskleri mimkiin oldiunca azaltacagekilde tasarlanmali ve Uretilmelidir.

3.3) Cihazlar, gagidaki hususlari mimkun oldunca azaltacak veya ortadan kaldirasekilde tasarlanmali ve
Uretilmelidir:

- Fiziksel 6zelliklere (6zellikle hacim x basifigyut ve ergonomik 6zellikler) Igh yaralanma riski,

- Manyetik alanlar, harici elektriksel etkilerektrostatik dgarj, basing, maddelerin kazaen cihaza nifuz etmesi,
IsI, nem veya basing ve ivmedeigiklikler gibi dnceden dngdrilebilen detkilere bgh olan riskler.

Cihazlar, tasarim amaglarina uygun olaraksgalarini sglamak icin olumsuz elektromanyetik etkilerden uygun
dizeyde kendini koruyacak ve kengjitiden dirence sahip olacakkilde tasarlanmal ve Uretilmelidir.

3.4) Cihazlar, tek hata durumunda ve normal kullanimémmasinda yangin veya patlama risklerini mimkin
oldugunca azaltacalksekilde tasarlanmali ve Uretilmelidir. Yanici veyanynaya sebep olan maddeler ile birlikte
kullaniimak lizere tasarlanan cihazlara 6zellikkkdt edilmelidir.

3.5) Cihazlar, atiklarin givenilirsekilde ortadan kaldiriimasini kolaytaacak sekilde tasarlanmali ve
Uretilmelidir.

3.6) Olcme, izleme ve gosterge skalasi (renkigimi ve diger gorsel gostergeler de dahil), cihazin kullanim
amacina uygun ergonomik ilkelere goére tasarlanwealiretiimelidir.

4) Olgiim fonksiyonu olan cihazlar:

4.1) Primer analitik 6lciim fonksiyonlu cihazlar, cihadeyan edilen amaci, mevcut veya uygun referaniadlc
yontemleri ve materyalleri g6z 6niunde bulundurltaraygun stabilite ve dguluk sinirlan icinde 6lgim dgulugu
sgzlayacaksekilde tasarlanmal ve Uretilmelidir. Bailuk sinirlari, imalatci tarafindan belirlenmetidi

4.2) Degerler sayisal olarak ifade ediliyor ise, 21/6/20@#hli ve 24792 sayilli Resmi Gazete'de yayimlanan
Uluslararasi Birimler Sistemine Dair YOnetmeliktditigen hikiimlere uyan &l¢u birimleri ile ifade iéaelidir.

5) Radyasyona kar korunma:

5.1) Cihazlar, kullanicilarin ve Uglncgahislarin yayilan radyasyona maruz kalmalarini mimmbkldwgunca
azaltacalgekilde tasarlanmali, Uretilmeli ve paketlenmelidir.

5.2) Cihaz, potansiyel olarak zararli, gozle gorulebikyveya gorilemez radyasyon yayaegeakilde tasarlanngi
ise;

- Yayilan radyasyonun nitgii ve miktari kontrol edilebilir ve/veya ayarlanabilsekilde tasarlanmali ve
Uretilmelidir.

- Radyasyon yayilimini bildiren gostergeler ve/vegali uyari sistemleri ile donatiimahdir.

5.3) Radyasyon yayan cihazin kullanim kilavuzu, yayilladyasyonun tiri, kullanicinin korunma yollari, yanl
kullanimi énlemenin yollari ve cihazi kurarken gasilabilecek riskleri bertaraf etme konularinda déthilgi vermelidir.

6) Bir enerji kaynd ile donatilmg veya bglantili cihazlar icirsartlar:

6.1) Yazihmi da i¢ceren programlanabilir elektronik sisi olan cihazlar, kullanim amaclarina gore, btesign
tekrarlanabilirlgini, glvenilirligini ve performansini emniyete alacgdkilde tasarlanmalidir.

6.2) Cihazlar, cevredeki @er cihaz veya ekipmanlarin gahasini bozabilecek elektromanyetik alanstlema
riskini en aza indirecegekilde tasarlanmali ve Uretilmelidir.

6.3) Cihazlar, dgru olarak kurulup bakimi yapilmaartiyla, normal kullanim sirasinda ve tek hata dwnda
olusabilecek elektrilgoku risklerini mimkin oldgunca 6nleyecekekilde tasarlanmali ve uretilmelidir.

6.4) Mekanik ve termal risklere karkorunma:

6.4.1) Cihazlar, kullaniciyi mekanik risklere karkoruyacaksekilde tasarlanmali ve Uretilmelidir. Cihazlar,
ongorilen cagma sartlarinda yeterince stabil olmalidir. Ongériiletisgaa ortamindaki basinca dayanikli olmal ve bu
dayaniklilik, cihazin kullanim émri boyunca, imalaarafindan belirtilen bakim ve gézetgartlarina bali olarak devam
etmelidir.

Hareketli bolumlere, parcanin yerinden ayrilmasim@zulmasina veya madde sizintisingglibaisklerin



onlenmesine yonelik, uygun koruyucular eklenmelidir

Ozellikle hareketli parcalara kay koruma sglamak igin cihaza eklenen koruyucular vesati araclar giivenli
olmali, cihazin normal olarak cginasini etkilememeli ve cihazin imalat¢l tarafindaelirlenen rutin bakimini
sinirlamamalidir.

6.4.2) Cihazlar, titrgimleri belirlenmi performansin bir parcasi olmadik¢a, 6zellikle lalgta, titrgimleri
sinirlayici araclar ve teknik gefneler g6z 6niine alinarak, cihazin ginglerinden kaynaklanan tehlikeleri asgariye
indireceksekilde tasarlanmali ve Uretilmelidir.

6.4.3)Cihazlarin c¢ikardiklari sesler belirlenngerformansin bir parcasi gleise, 6zellikle kaynakta ¢ikargh sesi
sinirlayici araclar ve teknik gefheler géz 6niine alinarak, cihazin cikgrdsesten kaynaklanan tehlikeleri asgariye
indireceksekilde tasarlanmali ve Uretilmelidir.

6.4.4)Kullanici tarafindan manuel kullanilmasi gerekemtealler ile elektrik, gaz, hidrolik ve pnématiker;ji
kaynaklarina bgantilar, muhtemel riskleri asgariye indirecglkilde tasarlanmali ve Uretilmelidir.

6.4.5) IsI sa@layan veya belirli sicakia ulamasi amaclanan pargalari hari¢ olmak Uzere, cihagsiebilir
parcalari ve bunlarin ¢evresi, normal kullaniglttarinda potansiyel olarak tehlikeli sicaklik diyiree cikmamalidir.

7) Kisisel test cihazlari igin gerekler: §{$el test cihazlari, kullanicinin becerileri, kullarya sunulan araglar,
kullanicinin teknii ve cevredeki dasikliklerden kaynaklanan etkiler g6z dniinde bulundarak, tasarim amaclarina
uygun calmalarini sglayacaksekilde tasarlanmali ve Uretilmeliditmalatginin verdii bilgi ve talimatlar kullanicilar
tarafindan ankalabilir ve uygulanabilir olmalidir.

7.1)Kisisel test cihazlari:

- Prosedurin timsamalarinda siradan kullanicinin kolaylikla kullaifed®si ve,

- Cihazin kullanilmasi veya sonuglarin yorumlanmdaikullanici hata riskini olabilgince azaltacakekilde,

tasarlanmali ve Uretilmelidir;

7.2) Kisisel test cihazlari, mimkinse kullanicinin kullaremasinda, cihazin beyan edilen amacina uygumlolar
calisip calsmadgini denetleyecg bir kullanici kontrol yontemini de icermelidir.

8) Imalatg tarafindan gtanan bilgiler:

8.1) Her bir cihazin beraberinde, kullanicinigiten dizeyi ve bilgi seviyesi g6z 6niine alinarakivenli bir
kullanimi sglayan bilgiler ile imalatginin kimlik bilgileri yealmahdir.

Bu bilgiler, kullanim kilavuzunda ve etiket tizerindetayli olarak verilmelidir.

Cihazin guvenli ve uygun kullaniminigamak igin gereken bilgiler uygun ve uygulanabiidugu takdirde,
cihazin vel/veya uygunsa ticari ambalajinin Gzekoaulmalidir. Cihazin her bir parcasinin ayri aytiketlenmesi
mumkin dgilse, bu bilgiler, ambalajin tizerinde ve/veya béya daha fazla cihaz igin verilen kullanim kilavoda yer
almahdir.

Kullanim kilavuzu, bir veya daha fazla cihazinundusu ambalaj icerisinde yer almalidir.

Hakli bir sebebe dayanan istisnal durumlarda,akuth kilavuzu olmaksizin uygun ve givenli bekilde
kullanilabilecek cihazlar i¢in bu tir kilavuzlarrgkmez.

Kullanim kilavuzu ve etiketi, Tirkce olmalidir.

8.2) Bu bilgiler gerektginde sembolseklinde olabilir. Sembol ve tanitici renkler uyustialmis standartlara
uygun olmahdir. Standardi bulunmayanlar icin seilviearenkler, cihazla birlikte verilen dokiimanlar@gklanmalidir.

8.3) Cihaz! olgturan pargalar ve cihazin yapisi g6z 6ninde bulwidusunda, tehlikeli oldgu distunilen
maddeleri veya preparatlari iceren cihazlar sézukanoldgunda, Tehlikeli Kimyasallar Y&netmglinde belirtilen
sartlara uygun tehlike sembolleri ve etiketlegagtlari uygulanir. Tim bilgileri, cihazin kendiginiistiine veya etiketine
koyacak yeterli yer olmamasi durumunda, uygun kehiembolleri ve ilgili duzenlemelerin gerektigddiger bilgilere
kullanim kilavuzunda yer verilir. Butin bilgiler, kanim kilavuzunda uygugekilde yer aliyor ise gtivenlik veri formunda
da ilgili dizenlemelerin hikimleri uygulanir.

8.4) Etiket, uygun oldgunda, sembol ile de ifade edilebilecal@adaki dzellikleri icermelidir;

a) Imalatginin adi veya ticari unvani ve adresi; Avriidigi lyesi tlkeler hari¢ gier llkelerden ithal edilen
cihazlar icin, etiket, diambalaj veya kullanma kilavuzu, ek olarak imatatgiyetkili temsilcisinin de adi veya ticart
unvani ve adresini icermelidir,

b) Kullanicinin cihazi ve ambalaj icgimi tam olarak bilebilmesi igin gerekli olan bltéagrintilar,

c) Gerektpinde, "STERL" ibaresi veya herhangi bir 6zel mikrobiyolojik dum veyahut hijyen durumunu belirten
ifade,

¢) "LOT" ibaresinden sonra parti kodu veya seri numsgra

d) Gerektginde cihazin veya bir béluminin guvenli olarak &allmasi agisindan, yil, ay ve gerekirse giin olarak
son kullanma tarihi,

e) Performans dgerlendirme cihazi i¢in "sadece performangetkendirmesi icin” ibaresi,

f) Gerektginde cihazin "in-vitro kullanimi"ni gosteren biade,

g) Ozel depolama ve/veyastmasartlari,

g) Varsa 6zel kullanim talimatlart,

h) Alinmasi gereken tedbirler ve/veya uyarilar,

1) Cihaz, kiisel test cihazi olarak tasarlanynise acik bir bigcimde belirtiimesi.

8.5) Cihazin kullanim amaci, kullanici icin agikgileise, imalat¢i kullanim amacini, kullanim kilawmda ve
uygunsa etikette de agikca ifade etmelidir.

8.6) Gerektginde ve miimkiinse cihazlar ve ayrilabilir parcatem bir parti icin, cihazlar ve ayrilabilir parcedan
kaynaklanabilecek herhangi bir potansiyel riski ptesetmek amaciyla yapilabilecekleri de gdsterecgkilde
tanimlanmalidir.

8.7) Gerektginde, kullanim kilavuzusagidaki 6zellikleri icermelidir:

a) Bu EK'in (8.4) numarali kisminda, (¢) ve (d) cimtelearic olmak Uzere, belirtilen hususlar,



b) Reaktif bilgenlerinin ve kit'in veya reaktifin aktif icetinin ve/veya iceriklerinin miktar veya
konsantrasyonunun yani sira gergiktile cihazin élcimiini etkileyenger iceriklerini belirten bir ifade,

c) Saklamagartlari ve her reaktifin ambalajinin ilk agilmasandsonraki raf émri ile ¢ahn reaktiflerin saklama
kosullari ve stabilitesi,

¢) Bu EK’in (A) bolimundn (3) numarali kisminda beleti performanslar,

d) Gerekli 6zel ekipmanlarin gdsterilmesi ve bunlatogru kullanimi icin gerekli bilgilerin verilmesi;

e) Kullanilacak numunenin tiirl, varsa 6zel numune attivgemi, 6nglemler vesayet gerekli ise saklansartlari
ve hastanin hazirlanmasi icin gerekli olan taliaratl

f) Cihazin kullanimi sirasinda takip edilecgleiin detayli tanimi;

g) Cihazla izlenmesi gereken 6lcugteimi, gerekli oldgunda aagidakileri icermelidir:

- Yontemin prensibi,

- Ozgiil analitik performans 6zellikleri (duyark)i6zgiillik, dgruluk, tekrarlanabilirlik, yeniden uretilebilirlik,
tespit sinirlari ve 6lgim argly bilinen etkenlerin kontroliine skin bilgi dahil), ydontemin sinirlamalar ve kullamen
uygulayabilecgi referans dlcim ydntemlerinin ve materyallerinidl&nimi hakkinda bilgi,

- Cihazin kullanimindan 6nce yapilmasi gerekeskdglemlerin detaylari (yeniden kullanima hazir halérgeek,
inkiibasyon, sulandirma ve alet kontrolleri gibi),

- Ozel bir gitimin gerekip gerekmedgini belirtir bir ifade,

&) Analitik sonucun hesaplanmasinin yapildnatematiksel yakiam,

h) Cihazin analitik performansindagigklik olmasi durumunda alinmasi gereken tedbirler,

1) Kullanicilara aagidaki hususlar hakkinda gerekli bilgi;

- Spesifik onaylamaliemlerini de iceren i¢ kalite kontroli;

- Cihazin kalibrasyonunun izlenebiliij

i) Uygun bir referans populasyonu tanimi dahil, dlgiigktarlar icin referans araliklart;

j) Cihazin beyan edilen amacina uygunsahiimesi icin bgka tibbi ara¢ ve gere¢ veya ekipmanla birlikte veya
baglantili olmasi gerekiyor ise, gou arac ve gere¢ veya ekipmani kullanabilmek, gliwenuygun bir kombinasyon elde
etmek icin cihazin 6zellikleri hakkinda detaylidiil

k) Cihazin uygun bigekilde kuruldgunu, d@ru ve guvenilir ¢caltigini dosrulamak igin gerekli tim bilgi. Cihazin
giivenli ve uygun bigekilde ¢alsmasini sglayacak olan kalibrasyon ve bakimin giklve turii konusunda detaylar ile
atiklarin glivenilir bisekilde ortadan kaldirilmasi hakkinda bilgi,

I) Cihaz kullanilmadan 6nce, yapilacak ilayiemler (sterilizasyon, cihaz parcalarinin hitielmesi gibi) ile ilgili
daha detayl bilgi,

m) Koruyucu ambalajin zarar gormesi durumunda gerdiiimatlar ve yeniden sterilizasyon veya
dekontaminasyon i¢in uygun yontemlerin ayrintilari,

n) Cihaz yeniden kullanilabilir nitelikte ise, temizlemdezenfeksiyon, ambalajlama, yeniden sterilizasyeya
dekontaminasyon gibi tekrar kullanim igin gereklémler ve cihazin ka¢ defa tekrar kullanilabilgoe iliskin bilgi,

0) Manyetik alanlarda, harici elektriksel etkilerdéektrostatik dearjda, basing veya basinggégmlerinde, ivme
ve termik atgleme kaynaklarinda, 6nceden tahmin edilebilen ¢gargarinda meydana gelebilecekgdékliklere maruz
kalma durumunda alinacak tedbirler,

0) Cihazin kullaniimasi veya atilmasingkin 6zel ve olgands! risklere kagi alinmasi gereken tedbirler, cihazin
insan veya hayvan orijinli maddeler icermesi duradma bunlarin potansiyel bglal 6zelliklerinin g6z 6ninde
bulundurulmasi gerelgine iliskin ifade;

p) Kisisel test cihazlarinin 6zellikleri:

- Sonuglar, siradan bir insanin kolayca anlayabiiesekilde ifade edilmeli ve sunulmalidir. Pozitif, i ve
belirsiz sonuclar ¢cikmasi durumunda yamozitif ve yanls negatif sonug ihtimali hakkinda bilgi verilmeliudurumda
kullaniciya nasil hareket etmesi gergktavsiyeseklinde agiklanmalidir,

- Imalatgi tarafindan verilen bilgiler; kullaniciniihazi kullanmasi ve g¢ikan sonuglari anlamasi yoeiingeterli
olmasisartiyla 6zel hususlar gbz ardi edilebilir,

- Test sonuclarina goére, kullanicinin hekimineigaadan tibbi 6neme haiz bir karar almamasi getiektacikca
belirten bir ifade icermelidir,

- Verilen bilgiler kiisel test cihazinin mevcut bir hasgah takibi icin kullanildginda, hastanin tedavisineskin
bir degisikli gin mudavi hekime dagmadan yapilmamasi geretitii de icermelidir;

r) Kullanim kilavuzunun en son gigtirme ve yayimlanma tarihi.

EK-II
RISK DUZEY1 YUKSEK OLAN iIN VITRO TIBB1 TANI CIHAZLARININ L ISTESI

a) A Listesi:

- Kan gruplarini belirlemek icin kullanilan redlgr ve reaktif Urtnleri ile ilgili kalibratdrler & kontrol
materyalleri dahil:

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

insan orneklerindeki, HIV (HIV 1 ve 2), HTLV | ve Me hepatit B, C ve D enfeksiyon markerlarini aramak
dogrulamak ve miktar belirlemek icin reaktifler ve kéi&trinleri ile ilgili kalibratrler ve kontrol rateryalleri de dahil.

b) B Listesi:

Anti-Duffy ve anti-Kidd kan gruplarini belirlemekin kullanilan, reaktifler ve reaktif Grtnleri ildgili kalibrator
ve kontrol materyalleri de dahil,

- Duzensiz anti-eritrosit antikorlari belirlemegiri kullanilan reaktifler ve reaktif Grinleri ildgili kalibrator ve
kontrol materyalleri de dahil,

- Insan numunelerinde; konjenital enfeksiyonlardan ellab toksoplazmanin agtariimasi ve miktarinin



belirlenmesi i¢in kullanilan reaktifler ve reaktifiinleri ile ilgili kalibratdr ve kontrol materyalii de dabhil,

- Fenilketonuri hastatina tghis konulabilmesi icin kullanilan reaktifler ve ke Grinleri ile ilgili kalibrator ve
kontrol materyalleri de dahil,

- Sitomegalovirus ve klamidya enfeksiyonlariniibbeiek icin kullanilan reaktifler ve reaktif trieri ile ilgili
kalibratdr ve kontrol materyalleri de dahil,

- HLA doku gruplari DR, A, B'yi belirlemek icin kudinilan reaktifler ve reaktif triinleri ile ilgili karator ve
kontrol materyalleri de dahil,

- PSA tumdr markerlarini belirlemek icin kullamlaeaktifler ve reaktif tGrtinleri ile ilgili kalibtar ve kontrol
materyalleri de dahil,

- Trisomy 21 riskini dgerlendirmek i¢in 6zel olarak tasarlarymeaktifler ve reaktif Grunleri ile ilgili kalibréir,
kontrol materyalleri ve yazilim da dabhil,

- Kalibratorler ve kontrol materyalleri de dalkisisel test icin kullanilan kagekeri 6l¢iim cihazi.

EK-IlI
AT UYGUNLUK BEYANI

1) AT Uygunluk beyani; bu EK’in (2) ila (5) numaraliskmlarinda belirtilen zorunluluklar vesigel test cihazlari
icin ilave olarak bu EK'’in (6) numarali kismindalitden zorunluluklari yerine getiren imalatci wetkili temsilcisinin
cihazlarini bu Yénetmelikte 6ngoruleartlari kagiladigini temin ve beyan etmglémidir. Buna gore imalat¢i Claretini
bu Yénetmelgin 8 inci maddesine uygun olarakstlrmelidir.

2) imalatci, bu EK’in (3) numaral kisminda tanimlanaknik dokiimanlari hazirlamali ve tretim siirecir(),
numarall kisimda belirtilen kalite givencesi ilkéde gore yiritilmesini gamahdir.

3) Teknik dokimanlar, bu Yonetmelikte belirtilen uywasn gerekersartlari tgilyan cihazin uygunigunun
degerlendirilmesini sglamalidir. Bilhassasagidakileri icermelidir:

- Cihazin, planlanan her turlt ggkli gi de kapsayan genel bir tanimi,

- Kalite sisteminin belgeleri,

- Temel malzemelerin dzelliklerini, cihazin perfaansinin 6zellikleri ve sinirlarini, Uretim yonteinive aletler
icinse, tasarim cizimleri, bijen diyagramlari, alt-parcalari, devreleri dahil akniizere, tasarim bilgileri,

- Insan orijinli doku veya bunun tiirevi maddeler igecthazlar icin, bu materyalin kaygiaa ve hangiartlarda
elde edildgine iliskin bilgiler,

- Yukarida belirtilen 6zelliklerin, ¢izimlerin, gagramlarin ve cihazin nasil galginin anlaiimasini sglayacak
tanimlar ve agiklamalar,

- Risk analizi sonuglar ve gerekirse bu Yonetgieli6 nci maddesinde belirtilen standartlardan tasraweya
kismen uygulananlarin bir listesi ve bu standatdanamen uygulanmaglitaktirde, bu Yénetmelin temel gerekleriyle
uyumlu ¢ézimlerin tanimlari;

- Steril cihazlar veya 6zel mikrobiyolojik veyajygn durumu belirtilen cihazlar igin, kullanilaglamlerin
aciklanmasi,

- Tasarim hesaplamalari ve denetim sonuglari,

- Cihazin amacina uygun olarafteiyebilmesi i¢in, bgka bir cihaza/cihazlara penmasi gerekiyorsa, imalatci
tarafindan belirtilen 6zellikleri tayan bu cihaz/cihazlarin klea bir cihaza bdanmasi durumunda temel gereklere uygun
oldugunun kaniti;

- Test raporlari,

- Imalatgi tarafindan iddia edilen ve varsa bir refer@lgim sistemi ile desteklenen yeterli performans
degerlendirme verileri; referans yontemleri, malzemileilinen referans deerleri, kullanilan dlgim birimleri ve kesinlik
hakkinda bilgiler (veriler klinik ve ger uygun ortamlarda yapilan gahalardan veya ilgili biyografik referanslardan)
sgglanmalidir,

- Etiket ve kullanim kilavuzu,

- Stabilite caymalarinin sonuglari.

4) imalatgl, Uretim gamasinin Uretilen cihazlar igin uygun olan kalitergnce ilkelerini izlediini garanti edecek
onlemleri almalidir.

Sistem gagidaki hususlari icerir:

- Organizasyon yapisi ve sorumluluklar,

- Uretim siireci ve Gretimin sistematik kalite ki,

- Kalite sisteminingleyisini takip etmeye yarayacak araglar.

5) Imalatg, lretim sonrasis@masinda cihazdan kazanilan tecriibeyi gozden gelcina cihazin yapisini ve
risklerini de dikkate alarak gerekli olan duzeltfeiliyetleri uygulamak igin sistematik bir prosedilusturur ve bunu
giincellgtirir. imalatci gagidaki olaylari @grendisi zaman derhal Bakagga bildirmelidir:

i) Dogrudan veya dolayll olarak hastanin veya kullanrcwveyahut tGgtincgahislarin élimine veya g@gsinda
ciddi bir bozulmaya yol a¢cmiveyahut acabilecek olan, bir cihazin 6zellikleé/weya performansindaki herhangi bir
aksaklik, sapma ve bozukluk durumlarinin yani etiketleme ve kullanma kilavuzundaki herhangi Bsiklik,

i) (i) alt paragrafinda belirtilen hususlarda, aypidihazin imalat¢isi tarafindan sistematik olarak gekilmesine
yol agan ve cihazin performansina veya 6zellikkebgsl tibbi ve teknik sebepler.

6) Kisisel test cihazlari i¢in imalatcl, tasarimin incetesi amaciyla bir onaylangrkurulusa bgvurur.

6.1) Bagvuru cihaz tasariminin aglémasini ve YoOnetmelin tasarima ikkin gereklerine uyguniun
degerlendirilmesini sglayacaksekilde yapilmalidir. Bu uygulama:

- Uygunsa, siradan insanlarla yapilanggahlarin sonuclarini da igeren test raporlari;

- Kisisel test cihazi olarak tasarlarynsihazin kullaniminin uygunfiunu gdésteren verileri;

- Cihaz ile birlikte verilen etiket ve kullanim &uzu hakkindaki bilgiyi



kapsamalidir.

6.2) Onaylanmyg kurulus bagvuruyu inceler ve tasarim bu Yonetngahi ilgili hukimlerine uygun ise, auru
sahibine tasarim-inceleme sertifikasi verir. Onagia kurulus, YOnetmelgin tasarimla ilgili gereklerinin
degerlendiriimesini sglayacak bgka testler veya kanitlar isteyebilir. Sertifika; géddendirme sonuclarini, gegerlilik
sartlarini, onaylanngi tasarima ikkin kimlik verileri ve gerekiyorsa cihazin beyaniled amacinin agiklanmasini da
icermelidir.

6.3) Imalatgi, onaylanan tasarimda yapilan butiin onerafjisiétlikleri tasarim-inceleme sertifikasi veren
onaylanmg kurulusa bildirir. Yonetmelgin temel gereklerine uygunfunu veya cihazin beyan edilen amacina
uygunlusunu etkileyebilecgi durumlarda yapilan ggsikliklerin, tasarim-inceleme sertifikasini verenagtanms kurulus
tarafindan onaylanmasi gerekir. Bu ek onay, tasaraeleme sertifikasina ilaveten yer almaldir.

EK-IV
AT UYGUNLUK BEYANI
(TAM KAL ITE GUVENCE SISTEMI)

1) imalatgl, s6z konusu cihazlarin tasarim, tretim ir@inkontrolleri icin bu EK’in (3) numarali kismiad
belirtilen, onaylanan kalite sistemini uygular vgriea bu EK’in (3.3) numarali kisminda belirtilerereetimlere ve (5)
numarali kisminda belirtilen gdzetime tabidinalatgi bunlara ilaveten, EK-II'nin (A) Listesinger alan cihazlar igin bu
EK’in (4) ve (6) numaral kisimlarinda belirtilegiemleri takip eder.

2) Uygunluk beyani; bu EK’in (1) numarali kismindaibigén hikiimleri yerine getiren imalatginin, séankisu
cihazlarin, bu Yénetmelik hiikiimlerine uyguglunu garanti ve beyan dtini gosterenglemdir. imalatci, bu Yonetmetin
8 inci maddesine uygun olarak Cgarietini basar, yazil bir uygunluk beyani hazirlar.

3) Kalite sistemi:

3.1)imalatgl, kalite sisteminin gerlendirilmesi igin onaylanmaikurulusa bgvurur. Bgvuru gagidakileri igerir:

- imalatginin adi ve adresi ve kalite sistemi igindeajan dier bitiin tretim yerlerinin adi ve adresleri,

- isleme esas cihaz veya cihaz sinifi ile ilgili yetbilgiler,

- Ayni cihaz ile ilgili kalite sistemi icin bs&ka herhangi bir onaylangkurulusa bgvuru yapilmadiina dair yazili
bir beyan,

- Kalite sistemi hakkindaki dokuimanlar,

- Imalat¢inin onaylanan kalite sisteminin gerekleyatine getirme taahhiidi,

- Onaylanan kalite sisteminin eksiksiz ve etkifirak sirdirileggéne dair imalat¢i taahhid,

- Imalatginin, Uretim sonrasisamasinda cihazlardan elde edilen tecriibeyiedendirmek ve EK-III'in (5)
numarall kisminda belirtilegekilde bildirimde bulunmak ve gerekli duzeltici tederi almak amaciyla diizenli bir sistem
olusturmak ve bunu giincelgrmek taahhidu.

3.2) Kalite sistemi uygulamasi; tasarimdan nihal koetrkddar bitin samalarda, cihazlarin bu Ydnetmelik
hikumlerine uygun oldiunu garanti etmelidir. Kalite sistemi icin, imalatarafindan benimsenen butgartlar, gerekler
ve unsurlar, kaliteye gkin kayitlar, yapilansler, planlar, programlar, yazili, sirali ve siste¢ikhir sekilde bir belgede yer
almahdir.

Bu belgeler sagidakileri kapsar;

a) Imalatginin kalite hedeflerini,

b) Isletmenin organizasyon yapisi, cihazin tasarimialigdsi konusunda yetkililerin ve ¢gdinlarin sorumluluklari
ve yetkileri,

Uygun olmayan cihazlarin kontrolu dahil, cihaztave tasarimlarinin istenen kalitede olmasi igilitd&aisteminin
etkin isleyisini kontrol etmeyi sglayan yontemler.

c¢) Cihazlarin tasarimini kontrol etmeyi ve denetlensagiayan slemler ise:

- Ongoriilen dgisiklikler dahil, cinazin genel tanimi,

- EK-III'Gn (3) numarali kisminin G¢iinct ila oniirecd cumlelerinde belirtilen bitin belgeler,

- Kisisel test cihazlarinda, EK-1II'tin (6.1) numaralskiinda belirtilen bilgiler,

- Tasarim ve siemleri kontrol etmek ve dgulamak icin kullanilan teknikler ve cihazlarin aasnmasinda
kullanilan sistematik 6lcimler.

¢) Uretim aamasinda denetim ve kalite giivencesi teknikletzalikleri;

- Sterilizasyonla ilgili kullanilacaksiem ve yontemler,

- Satinalmasiemleri,

- Uretimin her samasinda, gizimlerden, ézelliklerden ve ilgilgeli dokiimanlardan hazirlanan ve giingéiigen
cihazin tanimlanmasglemleri;

- Uretimden 6nce, (retim sirasinda ve iretimdenasgapilan deney ve incelemeler ile ilgili bilgilg bunlarin
hangi siklikla yapilaga, kullanilan test cihazlan ve test cihazlarinalitrasyonu ile ilgili kayitlarin geriye diou
izlenmesi mimkin olmalidir.

d) imalatci, en son teknolojik getheler siginda gerekli kontrol ve testleri yapar. Kontrolteg testler, ham
materyal ve kiisel test cihazlarinin veya Uretilen cihazlarin bar partinin tanimlanmasini da iceren Uretim siiniec
kapsar.

Imalatci, EK-II'nin (A) Listesinde belirtilen cihaah test ederken, ozellikle s6z konusu cihazla esbtecek
numunelerin biyolojik karmakligina ve dgiskenligine iliskin son bilgileri dikkate alir.

3.3) Onaylanmy kurulus, kalite sisteminin bu EK’in (3.2) numarali kismendelirtilen sartlara uygun olup
olmadgini belirlemek icin denetim yaparilgili uyumlastinlmis standartlari uygulayan kalite sistemlerinin, bu
Yonetmelgin sartlarina uygun oldgu kabul edilir. Dgerlendirme ekibi, ilgili teknolojinin dgerlendirilmesine ikkin
tecriibeye sahip olmalidir. Berlendirme gleminde iretim glemlerinin denetlenmesi icin imalat¢i ve gergkide
imalatcinin tedarikgisi ve/veya imalat¢ininggeonu da yerinde denetlenir. Karar, denetim somugla aciklamali



degerlendirme ile birlikte imalatgiya telgliedilir.

3.4) Iimalatgl, kalite sisteminin ve cihazsainin énemli dgisikliklerine iliskin biitiin tasarilari hakkinda, kalite
sistemini tasdik eden onaylargrkurulusa bilgi verir. Onaylanmi kurulus, teklif edilen dgisiklikleri degerlendirir ve
kalite sistemindeki bu dggsikliklerin bu EK’in (3.2) numarali kisminda belilen gereklere uyup uymagini inceler ve
kararini imalatgiya teldieder. Bu karar, denetimin sonuglarini ve agiklahaerlendirmeyi de kapsar.

4) Cihaz tasariminin incelenmesi:

4.1) imalatci, EK-II'nin (A) Listesinde belirtilen cihaat igin, bu EK’in (3) numarali kisminda belirtilen
yukumluliklere ilave olarak, Uretimi planlanan ve BK'in (3.1) numarali kisminda belirtilen kateg@igiren cihazla
ilgili dosyay1, tasarim dosyasinin incelenmesi ayladlgili onaylanms kurulusa bavurmahdir.

4.2)Bagvuru, s6z konusu cihazin tasarimini, Gretimini ggfgrmansini tanimlamalidir. Bauru, cihazin bu EK’in
(3.2) numarali kisminin (c) alt paragrafinda biédint sekilde bu Ydnetmegiin gereklerine uyguniunu dgerlendirecek
dokiimanlari icermelidir.

4.3) Onaylanmg kurulus bagvuruyu inceler ve cihazin bu Yoénetmelikte ongoérifantlara uymasi durumunda
tasarim-incelemesi sertifikasi verir. Onaylagkurulus, bu Yonetmeliin tasarimla ilgili gereklerinin derlendiriimesini
sglayacak olan dier test veya kanitlari da isteyebilir. Sertifikacéleme sonuclarini, gegerlilgartlarini, onaylanan
tasarimin tanimlanmasi icin gerekli verileri ve aeiginde cihazin dretim kullanim amacinaskin aciklamalari
icermelidir.

4.4) Onaylanmg kurulus, tasarimda yapilan ggikliklerin, bu Yodnetmelgin temel gereklerine veya cihazin
belirtilen kullanim kaullarina uygunigunu etkilemesi durumunda, bugigkliklerin de tasarim-incelemesi sertifikasini
veren onaylanngikurulus tarafindan yeniden tasdik edilmesi gerekirs\Bawu sahibi, onaylanmitasarimda yapti bu gibi
degisiklikleri, tasarim-inceleme sertifikasi veren oreaying kurulusa bildirir. Bu deisiklik onayl tasarim-incelemesi
sertifikasina ek olarak diizenlenir.

4.5) Imalatcl, test edilecek enfeksiyon patojen ve méakeda, 6zellikle biyolojik karmaklik ve desiskenligin
neticesinde ortaya ¢ikan @egklikler ile ilgili bilgi edindigi takdirde, vakit kaybetmeden onaylagniurulusu haberdar
eder. Imalatci ayrica, bu gesikligin ilgili cihazin performansini etkileme ihtimalmiolup olmadii konusunda da
onaylanmg kurulusa bilgi verir.

5) Gozetim:

5.1) Gozetimin amaci, imalat¢inin onaylagnkalite sisteminin gereklerini eksiksiz olarak yerigetirmesini
sgslamaktir.

5.2) imalatci, onaylanngikurulusu, gerekli biitiin denetimleri yapmasi icin yetkilgindve kurulsa 6zellikle
asagidaki bilgiler de dahil olmak Uzere gerekli bitlilgtheri sunar. Bunlar;

- Kalite sistemine ilkin belgeler,

- Kalite sisteminin tasarimagkin bélimiinde dngorilen deney, test, hesaplama&kzasonuclari gibi veriler,

- Kalite sisteminin Uretime gkin bdlimunde 6ngdrilen denetim raporlari, testlegr kalibrasyon verileri, ilgili
personelin nitelikleri hakkindaki raporlar gibi uer.

5.3) Onaylanmg kurulus, imalat¢inin onaylanmikalite sistemine uymasini @amak amaciyla, periyodik olarak
denetim ve dgerlendirme yapar ve imalatgiyagelendirme raporu verir.

5.4) Ayrica, ilgili onaylanmg kurulusca, imalatgiya beklenmeyen zamanlarda ziyaretlprafailir. Bu ziyaretlerde
de gerekli goriilir ise, kalite sisteminin iyiedigini denetlemek icin deneyler yapilabilir veya yapabilir. Imalatciya, bir
denetim raporu veayet deney yapilrgsa deney raporu verilir.

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

6.1) EK-1I'nin (A) Listesinde belirtilen cihazlarda imagi, Uretilm§ cihazlar veya cihazin her bir partisi icin
yapilan testlerin raporlarini, kontrollerin ve tesh sonuc¢lanmasindan sonra gecikmeksizin onaykaforulusa iletir.
Ayrica imalatgi, Uretilen cihazlar veya cihaz pamiimunelerini énceden karagtailan sartlara uygun olarak onaylangni
kurulus i¢in hazir bulundurur.

6.2) Onaylanmg kurulus, s6zlgilmis sure igerisinde fakat numunelerin alinmasinddrargn otuz giini gegmemek
sartiyla, 6zellikle verilmj sertifikanin gecerliiine iliskin baska bir karar iletmedikce, imalat¢i cihazlar piygsearz
edebilir.

EK-V
TiP INCELEMEST

1) AT Tip incelemesi, onaylanmkurulus tarafindan imalat¢inin tretim numunesinin bu Yéredtk hilkimlerine
uygunlysunun belgelenmesglemidir.

2) AT Tip incelemesi i¢in bgvuru, imalat¢l veya yetkili temsilcisi tarafindamaylanmg kurulusa sunulur.
Bagvuru dilek¢esku hususlari igerir:

- Imalat¢inin adi ve adresi; gvairu yetkili temsilci tarafindan yapilgsa, yetkili temsilcinin adi ve adresi,

- Bu Yodnetmelik hikiumlerinde "tip" olarak tanimlamaihazin tanitici numunesinin uygunlukgddendirmesi
icin, bu EK’in (3) numarali kisminda istenilen beler gerekir. Bsvuru sahibi onaylanmikurulusa vermek tzere bir tip
numunesi hazirlar. Onaylangrkurulus gerektginde bgka numuneler de isteyebilir.

-Baska bir onaylanmy kurulusa ayni tipe ilskin bagvuru yapiimadiina dair yazili beyan.

3) Verilen belgeler; tasarim, uretim ve cihaz perfansiarinin anlg@lmasini sglamali ve aagidaki hususlar
icermelidir:

- Planlanan dgsiklikleri de iceren, tipin genel bir tanimi,

- EK-III'Gn (3) numarali kisminin G¢iinci ila oniincd cumlelerinde yer alan bitin belgeler,

- Kisisel test cihazlari igin, EK-11I'Uin (6.1) numard&isminda belirtilen bilgiler.

4) Onaylanmg kurulus;

4.1) ibraz edilen belgelerin, tipe uygugiitnu ve tipin de belgelere uygun olarak Uretilip tilmedigini, bu
Yonetmelgin 6 nci maddesinde belirtilen standartlarin uygaltglir hukimlerine uyulup uyulmagini inceler,



degerlendirir ve dgerlendirme sonugclarini kaydeder.

4.2) Bu Yonetmelgin 6 nci maddesinde belirtilen standartlarin uygmadgi cihazlar igin imalatginin tavsiye
ettigi cozumlerin ve bu Yonetmgiin temel gereklerinin yerine getirilip getirilmegitni dogrulamak igin uygun
incelemeleri ve testleri yapar veya yaptifayet, cihazin kullanim amacina uygun olard&yiebilmesi icin bgka cihaz
veya cihazlara Rganmasi gerekiyor ise, imalatgi tarafindan bedirtilozelliklere sahip cihazlara @landginda temel
gereklere uyguniunu da kanitlamahdir.

4.3) Imalatginin ilgili standartlari se¢cmesi halinde, btandartlarin gergekten uygulanip uygulanrgeal
degerlendirmek icin gerekli inceleme ve testleri yapaya yaptirir.

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

5) Onaylanmy kurulus, bu Yonetmelik hiikiimlerini yerine getiren imalg&IAT tip-inceleme sertifikasini verir.
Sertifika, imalat¢inin adi ve adresini, tefdonuclarini, gegerlililsartlarini ve onaylanan tip tanimlanmasi igin gerekl
verileri icerir. Belgenin ilgili bélimleri sertifikga eklenir ve bir kopyasi onaylangtkurulus tarafindan saklanir.

6) imalatci, test edilecek enfeksiyon patojen ve méak@da, ozellikle biyolojik karmaklik ve desiskenligin
sonucu olarak ortaya cikan gigklikler ile ilgili bilgi edindigi takdirde, vakit kaybetmeden onaylagmkurulusu
bilgilendirir. Imalatci, bu dgisikligin ilgili cihazin performansini etkileme ihtimalimiolup olmadii konusunda
onaylanmg kurulusa bilgi verir.

6.1) Cihazda yapilan dsikliklerin, bu Yénetmelgin temel gereklerine veya cihazin belirtilen kullarsartlarina
uygunlysunu etkilemesi durumunda, bu gigkliklerin de AT tip-inceleme sertifikasini verennaylanms kurulug
tarafindan yeniden onaylanmasi gerekirg\Bau sahibi, onaylanmiolan cihazda yaph bu gibi degisiklikleri, AT tip-
inceleme sertifikasi veren onaylannkurulusa bildirir. Bu deisiklik onayl AT tip-inceleme sertifikasina ilave otk
dizenlenir.

7) idari hukiimler: Dier onaylanmy kurulwslar, AT tip-inceleme sertifikalari ve/veya bunlagklerinden bir suret
alabilirler. Sertifikanin ekleri, gerekgceli taleperine ve imalatcinin bilgisi dahilinde gér onaylanmy kuruluslara verilir.

EK-VI
AT TiP DOGRULAMASI
1) AT Tip dogrulamasi; imalat¢inin veya yetkili temsilcinin, Bi'in (4) numarali kisminda belirtilenlemlere
tabi olan cihazlarin AT tip-inceleme sertifikasin@eimlanan tipe uydiunu ve bunlarla ilgili Yénetmelik hikiumlerine
uygun oldgunu beyan ve garanti edtiislemdir.

2.1) imalatcl, uretilen cihazlarin, bu Yénetmelik hiikiirie ve AT tip-inceleme sertifikasinda tanimlangint
tim ozelliklerine tamamen uygun olarak Uretilmesi,i tiretim yontemiyle ilgili gerekli tedbirleri @l Imalatgi tiretime
baslamadan 6nce, Uretiglémlerini aciklayan belgeleri, 6zellikle sterilizas ve balangic maddelerinin uygurgu bata
olmak uizere, Uretimsiemlerini ve gerekirse mevcut teknik normlara ggeeekli testglemlerini tanimlamalidir. Uretimin
homojen oldgundan emin olmak, cihazlarin AT tip-inceleme si@i$inda belirtilen tipe ve bu Ydnetmgh ilgili
hikumlerine uygunlgunu sglamak tzere, dnceden gturulmus tim rutin slemler uygulanmalidir.

2.2) Nihal testin bu EK'in (6.3) numarali kismina godrapymasinin uygun olmagh durumlarda imalatci,
onaylanmg kurulusun onayini alarak siirecin test edilmesi, izlenmeskontroliine yénelik yeterli yéntemleri belirler.
Yukarida belirtilen glemlerle ilgili olarak EK-1V'Un (5) numarali kisnuygulanir.

3) Imalatci, uretim sonrasismmasinda cihazlardan elde edilen tecriibeyi gozasgrmek ve EK-III'iin (5)
numarali kisminda belirtilen gerekli dizeltici tétdri almak ve bildirimleri yapmak i¢in gerekli sdalari uygulamak
amaciyla dizenli bir sistem ghurmali ve giincellgirmelidir.

4) Onaylanmy kurulus, cihazin Ydnetmeliksartlarina uygunlgunu d@rulamak igin (2.2) numarali kisimda
belirtilen hususlari g6z éniinde bulundurarak, igatan tercihine bgl olarak, ya (5) numaral kisimda belirtifdlisekilde
her bir cihaz icin ya da (6) numarali kisimda tdandigi sekilde istatistiksel temelde gerekli incelemeleg testleri
yapar. (6) numaral kisim cergevesinde istatistild@Srulamanin yapiimasi durumunda, onaylaparkurulug, hangi
durumlarda her bir "lot"un denetlengcéstatistiksel dgrulama prosediriinin uygulango#a ve hangi durumlarda izole
edilmis "lot" denetiminin yapilmasi gerekine karar vermek zorundadir. Bu tiir bir karar in@aléde yapilacak gogimeler
neticesinde alinmalidir.

Inceleme ve testlerin istatistiksel temelde yapiimasuygun olmamasi durumunda, inceleme ve tesilsgele
temelde yapilabilir; yalniz, boyle bir prosedurih2) numaral kisimda belirtilen dnlemlerle birékgit diizeyde bir
uygunluk sglamasi gerekmektedir.

5) Her bir cihazin test ve kontroller ile gmlanmasi:

5.1) Her cihaz ayr ayri incelenir ve cihazlarin tip@teme sertifikasinda tanimlanan tipe ve bu Yodnekmel
hikumlerine uygunigunu d@grulamak icin Yénetmegiin 6 nci maddesinde belirtilen ilgili standartlatdaimlanan uygun
testler veya gleger testler yapilir.

5.2) Onaylanmy kurulus, onaylanan her bir cihaza kendi kimlik numaras@asar veya bastirir ve gercekiglen
tum testler ile ilgili uygunluk sertifikasi diizenle

6) Istatistiksel dgrulama:

6.1)Imalatcl, tretilen cihazlari homojen partijeklinde sunmalidir.

6.2) Gerektginde, her bir partiden rastgele bir veya birdenadédzla numune secilir. Numuneler incelenir ve
partinin kabul veya reddedilgihi tespit etmek amaciyla bu Yonetngh hukimleri ve AT tip-inceleme sertifikasinda
tanimlanan tipe uygunfunu dg@rulamak igin Yonetmegiin 6 nci maddesinde 6ngorulen ilgili standartlataaimlanan
uygun testler veyasdeger testler yapilr.

6.3) Cihazin istatistiksel kontroli, dretim sistemininrdonuna gore yiiksek diizeyde performans ve glvenlik
sgglamak (izere,slevsel 6zellikleri olan 6rnekleme planlari geredtiyr mevcut normlara dayandirihr. Ornekleme plant,
ilgili cihaz gruplarinin spesifik yapisi dikkatarsrak, uyumistiriimis standartlara gére ajturulur.

6.4) Sayet parti uygun bulunur ise, onaylagrurulus her bir cihazin Uzerine kendi kimlik numarasinsédraveya



bastirir ve gercekigirilen testler ile ilgili uygunluk sertifikasi diénler. Uygun parti cihazlar, uygun olmayan érneldem
cihazlari hari¢ olmak Uzere, piyasaya arz edilebfiayet parti reddedilir ise, yetkili onaylangnkurulus bu partinin
piyasaya arzini engellemek icin gerekli tedbirlehir. Partinin siklikla reddedilmesi durumunda, ylaams kurulug
istatistiksel dgrulamaya ara verebilir.

Imalatgi, onaylanmi kurulusun sorumlulgu altinda, tretim siemleri sirasinda onaylangnkurulusun kimlik
numarasini basabilir.

EK-VII
AT UYGUNLUK BEYANI
(URETIM KAL iTE GUVENCESI )

1) imalatgl, tiretim igin onaylanan kalite sistemini ulayarak s6z konusu cihazlarin nihai kontrollelini EK’in
(3) numarah kisminda belirtilegekilde yapar; ayrica imalat¢i, bu EK'in (4) numatabminda belirtilen gbzetime tabidir.

2) Uygunluk beyani; bu EK'in (1) numarali kismindaitigén gerekleri yerine getiren imalatginin, séankisu
cihazlarinin AT tip-inceleme sertifikasinda beleti tipe ve bu Yonetmelik hikimlerine uyguglmu garanti ve beyan
eden §lemdir.imalatgi, bu Yénetmatin 8 inci maddesine uygun olarak Gfrieti ilistirir ve uygunluk beyani diizenler.

3) Kalite sistemi:

3.1) imalatgl, kalite sisteminin gerlendiriimesi igin onaylanmgikurulusa bavurur. Bavuru aagidaki hususlari
igerir;

- EK-IV'Un (3.1) numaral kisminda belirtilen biitibelgeler ve Ustlenilen gérevler ve

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

3.2) Kalite sisteminin uygulanmasi, cihazlarin AT tipcéteme sertifikasinda belirtilen tipe uyguglunu
sgzlamaldir.

Kalite sistemi i¢in imalat¢i tarafindan benimseténiin hilkiimler, gerekler ve unsurlar, kaliteygkifi kayitlar,
yapilan gler, planlar, programlar gibi belgeler, yazili,airve sistematilsekilde belgelendirilmeli ve kalite konusunda
yontemlerin ve politikalarin ayni tarzda yorumlarsmea imkan vermelidir.

Bu belgeler 6zellikle g@gidaki tanimlari icerir:

a) Imalatcinin kalite hedefleri,

b) isletmenin organizasyon yapisi, cihazin iretimi kemas organizasyon yetkililerinin ve ganlarinin
sorumluluk ve yetkileri, kalite sisteminin etkifiekilde glemesini kontrol etmek icin yontemler ve uygun ojaa
cihazlarin engellenmesi dahil, istenen kalitedenigidle etme kapasitesi,

c) Uretim gamasinda kalite giivencesi ve kontrol teknikleri:

- Sterilizasyon konusunda uygulanacg&rmler, ydontemler ve ilgili belgeler,

- Satinalma ile ilgili yéntemler

- Uretimin her gamasinda kullanilan cizimlerden, uygulanan ozellikn veya der ilgili belgelerden
yararlanarak cihazin tanimlanmagemi,

¢) Uretimden 6nce, lretim sirasinda ve iiretimden spapaan deney ve incelemeler ile ilgili bilgilee bunlarin
hangi siklikla yapilaga, kullanilan test cihazlar ve test cihazlarinialilrasyonu ile ilgili kayitlarin geriye gou
izlenmesi mumkun olmalidir.

3.3) Onaylanmy kurulus, kalite sisteminin bu EK’in (3.2) numarali kismandbelirtilen gereklere uygun olup
olmadgini tespit etmek icin denetim yapdhyili uyumlastiriimis standartlari uygulayan kalite sistemlerinin autlara
uygun oldgunu kabul eder.

Degerlendirme ekibi, ilgili teknolojinin dgerlendiriimesinde tecriibeli olmalidir. Berlendirme gleminde Uretim
yontemini kontrol etmek i¢in imalat¢i ve gerggtide, imalatginin tedarikgisi ve/veyas¢éaonu da yerinde denetlenir.
Karar, denetim sonuclari ve agiklamalgddendirme ile birlikte imalatciya tefgliedilir.

3.4) Imalatgi, kalite sisteminin 6nemli gigikliklerine iliskin bitiin tasarilarindan, kalite sistemini onayraya
onaylanmg kurulusa bilgi verir.

Onaylanmy kurulus teklif edilen dgisiklikleri degerlendirir ve kalite sistemindeki bu glgikliklerin bu EK’in
(3.2) numarali kisminda belirtilen gereklere uyymadgini inceler ve kontrol sonuglari ile agiklamalgddendirmelerin
de yer aldgl kararl, imalatciya teldieder.

4) Gozetim: EK-1V'Un (5) numarali kisminda yer alarkkinler uygulanir.

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

5.1) Ek-II'nin (A) Listesinde belirtilen cihazlarda imetki, Uretilen cihaz veya cihazlarin her bir parte
yuritilen testlerle ilgili raporlari, kontroller viestler tamamlandiktan sonra gecikmeksizin onawglgikurulusa iletir.
Ayrica imalatci, Uretilen cihazlar veya cihaz garthin numunelerini 6nceden belirlengartlarda onaylanmgikurulus icin
saklar.

5.2) Onaylanmy kurulus, belirlenen bir zaman cergevesinde, ancak numtnedinmasindan itibaren otuz guni
gecmemekartiyla, verilen sertifikanin gegerlilik kallari da dahil olmak tGzere herhangi bir karari lat@ya bildirmedgi
takdirde, imalat¢i cihazlari piyasaya arz edebilir.

EK-VIII
PERFORMANS DEGERLENDIRME CIHAZLARI iLE
iLGIiLi BELGELER VE iSLEMLER

1) imalatgi veya yetkili temsilcisi, performans ggelendirme cihazlari igin bu EK'in (2) numarali fsda
belirtilen bilgileri iceren bir belge diizenler va ¥onetmelik hikimlerini karladigini garanti eder.

2) Bu belge gagidaki bilgileri igerir;

- S6z konusu cihazi tanimlayan veriler,

- S0z konusu cihazin, amacini, bilimsel, teknilyaseibbi temellerini, dgerlendirme kapsamini ve cihazlarin
sayisini belirten bir derlendirme plani,



- Degerlendirme cagmalarinda yer alan laboratuvar veygatikurulylarin listesi,

- Degerlendirmelerin bgama tarihi ve zaman cizelgesi;sisiel test cihazi olmasi durumunda rastgele segilmi
kullanicilarin sayisi ve bulunduklari yerler,

- Ozellikle belirtilen hususlar haricinde ghlendirme kapsamindaki s6z konusu cihazin bu Yielkite uyd@guna
ve hasta, kullanici ve tgingéhislarin sgligini ve gliveniini korumak igin her tirli tedbirin alingina dair taahhdt.

3) imalatgi, bu Yénetmelik hiikiimlerine uyguplin sglanip sglanmadginin deserlendirilebilmesi icin, tasarim,
Uretim ve cihaz performansi ile beklenen perforiansceren dokiimanlari, geregitide Bakanka sunmak Uzere hazir
bulundurur. Bu dokiumanlar, performansgddendirmesinin sonuglandiriimasindan itibaren enba yil sure ile
saklanmalidir.

imalatgi, cihazlarin bu EK’in (1) numarali kisminoigirtilen belgelere uygun (retilgini temin etmek amaciyla
Uretim slirecine yonelik gerekli butiin tedbirlenral

4) Bu Yonetmelgin 13 Gnct maddesinin birinci fikrasinin (a), (& () bentleri performans gerlendirme
cihazlarina uygulanir.

EK-IX
ONAYLANMI $ KURULU SLARIN SECIMINE ILISKIN OZELL iKLER

Onaylanmy kurulusun seciminde, Kanun, Uygunluk Berlendirme Kurulglari ile Onaylanmy Kuruluslara Dair
Yodnetmelik ve bu Yonetmelik hikiimlerinin yanindaieg, gagida belirtilen asgari 6zellikler gozetilir:

1) Onaylanmy kurulusun yoneticisi ile dgerlendirme ve dgrulama glemini ylriten elemanlari, ayni zamanda
denetimlerini yaptiklar cihazlar tasarlayan, @rettemin eden, yeggren veya kullanamsahislar veya bwahislarin
yetkili temsilcileri olamazlar. Byahislar cihazlarin tasarimina, pazarlanmasinantediimesine dgrudan katiimamal
veya bu faaliyetlerde goérev alan taraflar temsihemelidir. Bu hususlar imalatgi ile kurum arasind@knik bilgi
aligverisini engellemez.

2) Onaylanmy kurulus ve ilgili elemanlari, cihazlar alaninda yeterlidiye sahip olmali, dgerlendirme ve
dogrulama glemlerini mesleki etik kurallar icinde gercegtiemeli ve 6zellikle dgrulama sonuglarindan cikargtayacak
sahislarin ve gruplarin denetim sonuclarini etkitejgeek tim baskilarindan ve parasal yonlendirndeler uzak
olmalidirlar.

Onaylanmy kurulus bazi hususlarin tespiti ve glolanmasina itkin belirli gorevleri bir taeron firmaya
yaptirdginda, 6ncelikle tgeron firmanin bu Yonetmelik hukiimlerine uyguglumu garanti etmelidir. Onaylangrkurulus,
taseron firmanin niteliklerini ve bu Yonetmgg gore yapg islemlere ilskin belgeleri Bakanfiin denetimleri icin
muhafaza eder.

3) Onaylanmy kurulus EK-11I il& EK-VII arasindaki eklerden birine gdteendisine verilen gdrevi yapmaya veya
kendi sorumlulgu altinda yaptirmaya ehil olmalidir.

Onaylanmy kurulus, deserlendirme ve onaylama faaliyetlerinin gerektidieknik ve idari slemleri yuritmesi
icin gerekli personel ve teknik imkanlara sahip almhir. Ayrica, kurulgun istenen dgrulama glemi igin gereken
donanima da sahip ve bu Yonetmelik hikiimlerinilide EK-I'de diizenlenenartlari gbz éniinde bulundurarak, kurum
icerisinde, bildirdgi cihazin biyolojik ve tibbiglevini ve performansini gerlendirebilecek yeterli deneyime ve bilgiye
sahip, yeterli sayida uzman personelin olmasi gerélyrica onaylanmy kurulus, daosrulama slemleri icin gerekli
donanima da sahip olmahdir.

4) Onaylanmg kurulusun ilgili personeli:

- Tayin edildgi degerlendirme ve dgrulama glemlerinin tamamini kapsayan meslekitiene,

- Yaptgl denetimlerle ilgili kurallar hakkinda yeterli bilve tecriibeye,

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

sahip olmahdir.

5) Onaylanmy kurulus, denetim elemaninin tarafs@in garanti etmelidir. Ucretler, yapilan denetirmesayisina
veya sonuglarina gh olmamalidir.

6) Onaylanmy kurulus, kendisine verilen yetkilere istinaden yapther tirli glem ile ilgili olarak hukuki
sorumluligu dstlenmelidir.

7) Bu Yonetmelik hikimlerine gore, onaylamkurulusun personeli, gorevi sebebiylegréndisi her tirli
bilgileri, yetkili idar? ve adli mercilerin talepleolmasi hali dyinda, mesleki sir olarak saklamalidir.

EK-X
CE UYGUNLUK iSARETI

CE uygunluk isareti "CE" harflerinden olu sur.



- Eger isaret buydltalur veya kacultalur ise, yukaridakiigizcinde gosterilen oranlar ggmemelidir.

- CE kareti harfleri, ayni tarz ve dikey boyutlarda olrdal Dikey boyut, 5 milimetreden kicik olamaz. Bu
minimal boyut, kiigiik boyutlu cihazlar icin zorurdaegildir.

- CE karetinin ilistirimesinde, Kanun ve "CE" Uygunluksaretinin ilistirimesine ve Kullanilmasina Dair
Yonetmelik hiikiimleri uygulanir.



