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TIBBI CiHAZ YONETMELIGi

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Hukuki Dayanak ve Tamimlar

Amacg

Madde 1- Bu Yonetmeligin amaci; insan sagliginda dogrudan veya dolayli olarak kullanilan
tibbi cihaz ve aksesuarlarinin tagimasi gereken temel gereklerin belirlenmesine, tasarimina, iiretimine,
dagitimina, piyasaya arzina, hizmete sunulmasina, kullanilmasina, siniflandirilmasina, denetlenmesine
ve tibbi cihaz ve aksesuarlarinin kullanimi sirasinda hastalarin, uygulayicilarin, kullanicilarin ve t¢iincii
kisilerin saglik ve gilivenligi acisindan ortaya ¢ikabilecek tehlikelere karsi korunmalarii saglayacak
sekilde piyasaya sunulmasina iligkin usil ve esaslar1 diizenlemektir.

Kapsam

Madde 2- Bu Yonetmelik; kamu kurum ve kuruluslari ile gergek ve tiizel kisilerin, tibbi cihaz
ve aksesuarlarinin tasarimi, iiretimi, dagitimi, piyasaya arzi, hizmete sunulmasi ve kullanimi ile ilgili
biitiin faaliyetlerini kapsar.

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

T1bbi cihaz, islevini yerine getirebilmek i¢in tibbi {iriin ile birlikte kullaniliyor ise, tibbi {iriin
kendisi ile ilgili mevzuat kapsaminda; tibbi cihaz da bu Yo6netmelik kapsaminda degerlendirilir.

T1bbi cihaz, tibbi {iriin veya ilag ile kombine halde tek bir iirlin olarak kullaniliyor ve tek
kullanimlik ise, tibbi {irlin veya ilag kabul edilerek ilgili mevzuat kapsaminda degerlendirilir.

Ancak;

a) In vitro tibbi tan1 cihazlari,

b) Insan viicuduna yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar,

¢) T1bbi iiriinler,

d) Kozmetik tiriinleri,

e) Insan kani tiirevleri hari¢ olmak iizere; insan kani, kan iiriinleri, insan kaynakl1 plazma veya
kan hiicreleri ile insan hiicresi, dokusu, nakil organlari1 veya bunlardan tiretilen triinler,

f) Cansiz hayvan dokular1 ve cansiz hayvan dokularindan iiretilen iiriinleri i¢eren cihazlar harig
olmak tizere, hayvan kokenli doku ve hiicreler,

g) Uriiniin esas kullanim amacina bagli olarak kisisel koruma cihazlari,

bu Yoénetmelik kapsami disindadir.

Hukuki Dayanak

Madde 3- Bu Yonetmelik; 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatin
Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun’un 4 incii maddesine, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili
Saglik Hizmetleri Temel Kanunu’nun 3 {incii maddesinin (k) bendi ile 9 uncu maddesinin (¢) bendine
13/12/1983 tarih ve 181 sayili Saglik Bakanliginin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde
Kararname’nin 43 ilincli maddesine dayanilarak hazirlanmustir.

Tammlar

Madde 4- Bu Yonetmelikte gecen;

a) Kanun: 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayil1 Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmas1 ve
Uygulanmasina Dair Kanun’u,

b) Bakanhk: Saglik Bakanligi’ni,

¢) Miistesarhk: Dis Ticaret Miistesarligi’ni,

d) Komisyon: Avrupa Birligi Komisyonu’nu,



¢) Temel gerekler: Tibbi cihaz ve aksesuarlarinin; insan sagligi, can ve mal giivenligi, hayvan
ve bitki yasami ve saglifi, cevre ve tiiketicinin korunmasi agisindan sahip olmasi gereken asgari
giivenlik kosullarini,

f) Uretici: Bu Yonetmelige uygun olarak piyasada hazir bulunan tibbi cihaz ve aksesuarlarini,
hastasina uygun hale getirip kullanima hazirlayan kisiler hari¢ olmak {izere; bir tibbi cihazi iireten, 1slah
eden veya buna adini, ticarl markasimi veyahut ayirt edici isaretini koymak suretiyle kendini iiretici
olarak tanitan ger¢ek veya tiizel kisiyi; iireticinin Tiirkiye disinda olmasi halinde ise, iiretici tarafindan
yetkilendirilen temsilciyi ve/veya ithalatciy1; ayrica, tibbi cihazin tedarik zincirinde yeralan ve
faaliyetleri, tibbi cihazin giivenligine iliskin 6zelliklerini etkileyen gergek veya tiizel kisiyi,

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

h) Standart: Uzerinde mutabakat saglanmis olan, kabul edilmis bir kurulus tarafindan
onaylanan, mevcut sartlar altinda en uygun seviyede bir diizen kurulmasini amaglayan, ortak ve tekrar
eden kullanimlar i¢in tibbi cihazin 6zellikleri, isleme ve {iretim yontemleri, bunlarla ilgili terminoloji,
sembol, ambalajlama, isaretleme, etiketleme ve uygunluk degerlendirmesi islemleri hususlarindan biri
veya birkagini belirten ve uyulmasi ihtiyari olan diizenlemeyi,

1) Uyumlastirilmis standart: Bu Yonetmelik ile ilgili olan ve Avrupa Birligi tarafindan
belirlenmis standartlara uygun olarak Tiirk Standartlar1 Enstitlisii tarafindan uyumlastirilarak kabul
edilen ve Bakanlike¢a her yil listesi tebligler halinde yayimlanan ulusal standartlari,

i) Tibbi cihaz: Insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu, farmakolojik, kimyasal,
immiinolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan; fakat, fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler
tarafindan desteklenebilen ve insan iizerinde bir hastaliin, yaralanmanin, sakatligin tanisi, tedavisi,
izlenmesi ve kontrol altinda tutulmasi, hafifletilmesi veya magduriyetin giderilmesi, anatomik veya
fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistirilmesi veya yerine baska bir sey konulmasi, dogum kontrolii
veya sadece ila¢ uygulamak amaciyla iiretilmig, tek basina veya birlikte kullanilabilen, amacglanan
islevini yerine getirebilmesi i¢in gerekiyorsa bilgisayar yazilimi ile de kullanilan ve cansiz hayvanlarin
dokularindan da elde edilen iiriinler dahil olmak iizere, her tiirlii arag, alet, cihaz, aksesuar veya diger
malzemeleri (bundan sonra, “cihaz” olarak anilacaktir),

j) Aksesuar: Kendi basina cihaz sayilmayan ve fakat, cihaz ile birlikte kullanilmak amaciyla
iiretilen pargay1 veya pargalari,

k) Ismarlama iiretilen cihaz: Toplu iiretime tabi olan ve uygulayict hekimin isteklerine gore
uyarlanan cihazlar hari¢ olmak iizere; uzman hekimin regetesine istinaden belirli bir hastada
kullanilmak amaciyla iiretilen pargay1 veya parcalari veyahut, uzman hekimin sorumlulugunda belirli
bir hastada kullanilmak {izere siparis edilen cihazlari,

1) insan kam tiirevi: Insan viicudu iizerindeki etkisini entegral pargasi olarak i¢inde bulundugu
bir cihaz ile saglayan, insan kani ve plazmasindan tiiretilen tibbi {irtinleri,

m) Klinik arastirma cihazi: Konusunda uzman hekim veya klinik arastirma yapmaya yetkili
kisi tarafindan yeterli klinik ortamda insan {izerinde yapilacak klinik arastirmalarda kullanilmak {izere
tasarlanan cihazi veya cihazlari,

n) In vitro tibbi tam cihazi: Genel laboratuar kullanimina yénelik cihazlar, 6zellikleri
bakimindan {ireticileri tarafindan bilhassa in vitro inceleme amacli kullanilmiyorlar ise, in vitro tibbi
tan1 cihazi degildir. Ureticinin sadece, fizyolojik veya patolojik durum veya kalitimsal anomalilerle ilgili
bilgi edinmek veya giivenlik seviyesini ve muhtemel kullanicilara uygunlugunu tespit etmek veya tedavi
edici tedbirleri izlemek i¢in tek basina veya birlikte kullanilmasina bakilmaksizin, insan viicudundan
alman kan ve doku bagislarin1 da igeren numunelerin incelenmesinde in vitro kullanmay1 amagladigi,
ayirag (reaktif), ayirag iirlinii, kalibrator, kontrol materyali, kit, arag, gereg, ekipman veya sistem olan
biitiin t1bbi cihazlar1 ve vakumlu 6zellige sahip olsun veya olmasin, iireticileri tarafindan 6zellikle, in vitro
tibbi tan1 incelemesi igin insan viicudundan alman 6rneklerin konulmasi ve muhafaza edilmesi amaciyla
kullanilan numune kaplarini,

0) Onaylanmis Kkurulus: Test, muayene ve/veya belgelendirme kuruluslar1 arasindan, bu
Yonetmelik ¢ergevesinde uygunluk degerlendirme faaliyetinde bulunmak iizere, Kanun’da, bu
Yonetmelik’te ve 17/1/2002 tarihli ve 24643 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Uygunluk
Degerlendirme Kuruluslart ile Onaylanmis Kuruluglara Dair Yo6netmelik’te belirtilen esaslar
cerg¢evesinde yetkilendirilen kamu veya 6zel kurulusu,



6) Beyan edilen amac: Uretici tarafindan cihazin etiketinde, kullamm kilavuzunda veya
tanitim brosiiriinde belirtilen kullanim amaci ile ilgili bilgileri,

p) Piyasaya arz: Klinik arastirma cihazlar1 hari¢ olmak {izere; cihazin, yeni veya yenilenmig
olmasina bakilmaksizin, tedarik veya kullanim amaciyla bedelli veya bedelsiz olarak ilk defa piyasada
yer almasi i¢in yapilan faaliyeti,

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

s) CE uygunluk isareti: Ureticinin, bu Y&netmelik’ten dogan yiikiimliiliiklerini yerine
getirdigini ve cihaz ve aksesuarlarinin ilgili biitiin uygunluk degerlendirme islemlerine tabi tutuldugunu
gOsteren igareti,

s) Damisma komisyonu: Bakanligin gerektiginde, klinik arastirma konusunda veya tibbi ve
teknik konularda olusturacagi danisma komisyonunu,

t) Uygunluk degerlendirmesi: Cihaz ve aksesuarlarinin, bu Yoénetmelik hiikiimlerine
uygunlugunun test ve muayene edilmesine ve/veya belgelendirilmesine iliskin her tiirli faaliyeti,

u) Tasarim-inceleme sertifikasi: Onaylanmis kurulusun, cihaz ve aksesuarlarinin tasariminin
bu Yo6netmelik hiikiimlerine uygunluguna karar vermesi halinde lireticiye verecegi belgeyi,

ii) Tip-inceleme sertifikasi: Onaylanmis kurulusun, iiretim numunesinin bu Yo6netmelik
hiikiimlerine uygunluguna karar vermesi halinde iireticiye verecegi belgeyi,

v) Tip incelemesi: Onaylanmis kurulus tarafindan, iiretim numunesinin bu Yonetmelik
hiikiimlerine uygunlugunun incelenmesi ve degerlendirilmesi islemini,

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

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Temel Gerekler, Standartlar, Siniflandirma, Istisnai Durumlarla ilgili Kararlar,
Uygunluk Degerlendirme islemleri ve CE Isaretlemesi

Temel gerekler

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

Uretici tarafindan cihazla birlikte, hastalara, kullanicilara ve uygulayicilara yonelik olarak
verilmesi gereken EK-I/13’de belirtilen bilgiler, kullanim kilavuzlari, etiketler ve diger agiklamalar,
Tiirkce ve tercihan Ingilizce veya Fransizca veyahut Almanca dillerinden birinde olmak iizere, en az iki
dilde hazirlanmis olmalidir.

Standartlara uyum

Madde 6- Standartlara uyum; Avrupa ve Tiirk Farmakopeleri’nin ilgili standartlarina, 6zellikle
cerrahi iplikler ve ilag ihtiva eden cihazlarin ilagla etkilesimine iligkin standartlara ve uyumlastirilmisg
standartlara uygunluktur.

Birinci fikrada belirtilen standartlara uygun olarak iretilen cihazlar bakimindan, EK-I’de
belirtilen temel gereklerin yerine getirildigi kabul edilir.

Uretici veya ithalatc1, uyumlastirilnus standartlarin temel gerekleri tam olarak karsilamadigini
tespit ettigi takdirde, durumu Bakanliga bildirir; Bakanlik, bu bilgileri Mistesarlik kanaliyla
Komisyon’a iletir.

Siniflandirma

Madde 7- Cihazlar, tasarim ve iretiminden kaynaklanan potansiyel risk durumu ve insan
sagligr acisindan yaratabilecekleri tehlike seviyelerine gore, L., Ila., IIb., ve III. Sinif olarak dort sinifa
ayrilir. Siniflandirma, EK-IX’da belirlenen esaslara gore yapilir.

Simiflandirma kurallarinin uygulanmasiyla ilgili olarak, iiretici ve onaylanmis kurulus arasinda
ortaya ¢ikabilecek ihtilaflar, Bakanlik tarafindan ¢6ziimlenir.



Bakanlik, cihazin piyasaya arzindan sonra tespit edilen olumsuzluklara iliskin olarak bu
Yonetmeligin 17 nci maddesindeki uyar1 sisteminde Ongoriilen bilgiler ve teknik gelismeler 15181nda,
gerektiginde simiflandirmanin esaslarini yeniden diizenler.

Istisnai durumlarla ilgili kararlar

Madde 8- Bakanlik;

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

b) Cihazin, EK-IX hiikiimlerinden farkli bir sekilde, baska bir smif i¢inde yer almasi
gerektiginde;

¢) Cihazin veya cihaz grubunun uygunlugunun degerlendirilmesi sirasinda, bu Y&netmeligin 9
uncu maddesinde belirtilen yontemlerden farkli bir yontemin tespiti gerektiginde;

gerekli tedbirleri ve karar1 alir ve bu kararimi, gerekgeleriyle birlikte Miistesarlik kanaliyla
Komisyon’a bildirir.

Uygunluk degerlendirme islemleri

Madde 9- Uygunluk degerlendirme islemlerinde asagida belirtilen hususlar dikkate alinir:

a) Ismarlama iiretilen cihazlar ve klinik arastirma cihazlar1 hari¢ olmak iizere; iiretici, uygunluk
degerlendirmesine iliskin olarak asagida belirtilen islemleri yerine getirir:

1) I. Sinif cihazlarda CE isaretini ilistirmek i¢in, sadece EK-VII’de belirlenen islemi takip eder
ve uygunluk beyani diizenler.

2) Ila. Sinif cihazlarda CE isaretini ilistirmek icin;

i) Tam Kkalite giivence sistemiyle ilgili olarak EK-II’de belirlenen uygunluk beyani islemini,
EK-II’nin 4 iincii maddesini harig tutarak veya,

ii) EK-VII’de belirlenen uygunluk beyani ile ilgili islemle birlikte EK-IV’de belirlenen tip
dogrulama islemini veya tiretim kalite giivencesiyle ilgili EK-V’de belirlenen uygunluk beyani islemini
veya lriin kalite giivencesiyle ilgili EK-VI’da belirlenen uygunluk beyani islemini,

takip eder.

3) IIb. Sinif cihazlarda CE isaretini ilistirmek i¢in;

i) Tam kalite glivence sistemiyle ilgili olarak EK-II’de belirlenen uygunluk beyani islemini EK-
II’deki 4 {incli maddeyi harig tutarak veya,

ii) EK-III’de belirlenen tip incelemesi ile birlikte EK-IV’de belirlenen tip dogrulama islemini
veya Uretim kalite giivencesiyle ilgili EK-V’de belirlenen uygunluk beyani islemini veya {iriin kalite
giivencesiyle ilgili EK-VI’da belirlenen uygunluk beyani islemini,

takip eder.

4) III. Smif cihazlarda CE isaretini ilistirmek i¢in;

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

ii) EK-III’de belirlenen tip incelemesiyle birlikte EK-IV’de belirtilen tip dogrulama islemini
veya tretim kalite glivencesiyle ilgili EK-V’de belirtilen uygunluk beyani islemini,

takip eder.

b) Ismarlama {iretilen cihazlar i¢cin, EK-VIII’de belirlenen islemi takip ederek, bu EK’deki
beyani diizenler. Ismarlama iiretilen cihazlarin bir listesini Bakanliga verir.

¢) Uretici ve/veya onaylanmis kurulus, iiretimin ara asamasinda, bu Y&netmelige uygun olarak
yapilan degerlendirme ve dogrulama sonuglarini, cihazin uygunluk beyani islemi sirasinda géz 6niinde
bulundurur.

d) Uretici, EK-III, EK-IV, EK-VII ve EK-VIII’de belirlenen islemleri baslatma konusunda iilke
icindeki yetkili temsilcisini gérevlendirir.

e) Uygunluk degerlendirme isleminde, onaylanmis kurulusun yer almasi gerektigi durumlarda,
iiretici veya yetkili temsilcisi bu ig i¢in onaylanmis kuruluslardan birini seger.

f) Onaylanmis kurulus, segilen islem ¢ergevesinde uygunlugu onaylamak i¢in gerekli olan bilgi
ve belgeleri basvuru sahibinden ister.

g) Onaylanmis kuruluslarca EK-II"ye ve EK-III’e uygun olarak alinan kararlar, en fazla bes yil
siire ile gecerlidir. Ancak, onaylanmig kurulus ile iiretici arasinda imzalanan s6zlesmede belirlenen siire
igcerisinde yapilan miiracaat lizerine, kararin gegerlilik siiresi, sonraki bes yillik siireler i¢in uzatilir.



h) Bu maddenin (a) bendinde belirlenen yontemler ile ilgili kayitlar ve yazismalar, Tiirkge ve
tercihan Ingilizce veya Fransizca veyahut Almanca dillerinden birinde olmak iizere, en az iki dilde
yazilir.

1) Bakanlik gerektiginde, bu maddenin (a) bendinde belirlenen islemler uygulanmamis olan ve
fakat, kullanilmasinin sagligin korunmasinda yardimci olacagi, hakli bir talep iizerine belirlenen
bireysel cihazlarin iilke i¢inde piyasaya arzina ve hizmete sunulmasina izin verebilir.

CE isaretlemesi

Madde 10- CE isaretinin ilistirilmesinde, asagidaki hususlar dikkate alinir:

a) Ismarlama iiretilen cihazlar ve klinik arastirma amach cihazlar disinda kalan biitiin cihazlar,
piyasaya arz edilecekleri zaman, CE isaretini ve EK-II, EK-IV, EK-V ve EK-VI’da belirtilen islemlerin
uygulanmasindan sorumlu onaylanmis kurulusun kimlik numarasini tagimak zorundadirlar.

b) EK-XII’de belirtilen CE isareti, kolayca goriilebilir, okunabilir ve silinmeyecek bir sekilde
cihaza ve/veya sterilligini koruyan ambalajina, kullanim kilavuzuna ve miimkiinse, dis ambalajin
tizerine ilistirilir.

¢) CE isaretinin anlami veya sekli konusunda yanlis anlamaya yol agabilecek isaret veya ibare
ilistirmek yasaktir. Baska bir isaret, ancak CE isaretinin goriilmesini ve okunmasii engellemeyecek
bigimde, cihazin iizerine, ambalajinin iizerine veya kullanim kilavuzuna konulabilir.

Ayrica, CE isaretinin ilistirilmesi ve kullanilmasi konusunda, 17/1/2002 tarihli ve 24643 sayili
Resmi Gazetede yayimlanan “CE” Uygunluk Isaretinin Uriine Ilistirilmesine ve Kullanilmasina Dair
Yo6netmelik hiikiimlerine de uyulmasi zorunludur.

UCUNCU BOLUM
Sistem ve Islem Paketleri i¢cin Ozel Yontemler,
Serbest Dolasim ve Klinik Arastirmalar

Sistem ve islem paketleri icin 6zel yontemler

Madde 11- Bu Yo6netmeligin 9 uncu maddesi disinda kalan cihaz sistemleri ile islem paketleri
hakkinda asagidaki hususlara uyulmasi gerekir:

a) Bir islem paketi veya bir cihaz sistemi halinde piyasaya arz amaciyla, tireticileri tarafindan
beyan edilen kullanim sartlarina ve amacina uygun olarak CE isareti tasiyan cihazlar1 bir araya getiren
biitlin gergek ve tiizel kisiler;

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

2) Sistem ve islem paketinin ambalajlanmasinin gerceklestirildigini ve iireticinin talimatlarini
da igeren bilgiler ile birlikte kullanicilara sunuldugunu,

3) ¢ kontrol ve denetimlerinin uygun ydntemlerle yapildigini,

belirten bir beyan diizenlerler.

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

b) Bu maddenin (a) bendinde isaret edilen cihaz sistemini veya islem paketini veyahut kullanim
oncesinde steril edilecek sekilde iireticilerin planlamis oldugu diger CE isaretli cihazlar1 piyasaya arz
icin steril eden gergek veya tiizel kisi, kendi istegine gore EK-IV’de veya EK-V’de veyahut EK-VI’da
belirtilen islemlerden birini takip eder.

EK-IV’in veya EK-V’in veyahut EK-VI'min uygulanmasi ve onaylanmis kurulusun
miidahalesi, sterilizasyonun teminiyle ilgili yontemler ile sinirlidir. Gergek veya tiizel kisi yapmis
oldugu sterilizasyon islemini, iireticinin talimati dogrultusunda yaptigini belirten bir beyan diizenler.

¢) Bu maddenin (a) ve (b) bendlerinde belirtilen cihazlar, ilave bir CE isareti tasimazlar. Bu
cihazlar, piyasaya birlikte arz edildikleri cihazlarin {ireticisi tarafindan verilen bilgileri igeren ve EK-
1/13°de belirtilen bilgileri tasirlar. Bu maddenin (a) ve (b) bentlerinde isaret edilen beyan, Bakanliga
sunulmak tizere bes yil siireyle saklanir.



Serbest dolasim

Madde 12- Bakanlik, kullanim amac1 ¢ergevesinde piyasaya arz edilen, usiliine uygun olarak
kurulan, korunan, kullanilan ve bu Yonetmelik hiikiimlerine uygun olan cihazlarin piyasaya arzini
ve/veya hizmete sunulmasini engellemez.

Asagida belirtilen cihazlar i¢in CE isareti aranmaz:

a) Bu Yonetmeligin 13 {incli maddesinde ve EK-VIII’de belirtilen sartlara uygun olan klinik
arastirma cihazlari,

b) Bu Yonetmeligin 9 uncu maddesinin (b) bendinde belirtilen ve EK-VIII’deki sartlara uygun
olarak 1smarlama iiretilen cihazlar.

Bu maddenin (b) bendinde séziiedilen ve 1smarlama tretilen Ila., IIb. ve III. Sif cihazlar, EK-
VIII’de belirtilen beyana sahip olmalidir.

Bu Yonetmelik hiikiimlerine uygun olmayan cihazlarin, Yonetmelik hiikiimleri yerine
getirilinceye kadar piyasaya arz edilemeyecegini ve hizmete sunulamayacagini agik bir sekilde gosteren
bir isaret tasimalar1 kaydiyla, ticari fuarlar ve sergilerde gosterimi Bakanlik¢a engellenmez.

Klinik arastirmalar

Madde 13- Uretici veya iireticinin Tiirkiye disinda olmas1 durumunda onun yetkili temsilcisi,
klinik arastirma cihazlar1 igin EK-VIII’de belirtilen beyan1 ve yapilacak klinik arastirma hakkindaki
gereken bilgiyi Bakanliga verir.

Bakanlik, halk saglig1 ve kamu yarar1 bakimindan III. Sinif cihazlar ve Ila. veya IIb. Siniflara
dahil olan implant ve uzun siireli kullanilan invaziv cihazlar ile ilgili arastirma planini degerlendirerek
kararmi, altmis giin i¢inde iireticiye bildirir. Bununla birlikte, ilgili danisma komisyonunun sdzkonusu
arastirma plan1 hakkinda olumlu goriis vermesi halinde, altmis giinliik siirenin bitimini beklemeden
iireticiye klinik arastirmay1 baglatma izni verebilir.

Bu maddenin ikinci fikrasinda belirtilen cihazlar disindaki cihazlar s6zkonusu oldugunda ise,
ilgili danisma komisyonunun arastirma plani ile ilgili olarak olumlu goériis vermesi halinde, iireticilere
hemen klinik arastirma baslatmalari icin izin verilebilir.

Klinik arastirmalar, EK-X’da belirtilen hiikiimlere gore yiiriitiiliir ve tiretici, EK-X’un 2.3.7 nci
sikkinda belirtilen raporu, Bakanliga vermek iizere hazir bulundurur.

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

Klinik arastirma, CE isareti tasiyan cihazlar kullanilarak cihazin ilgili uygunluk degerlendirme
beyaninda belirtilen amag i¢in yapiliyorsa, bunun i¢in sadece EK-X’un ilgili hiikiimleri uygulanir.

DORDUNCU BOLUM
Onaylanmis Kurulus ve Damiyma Komisyonlari

Onaylanmis kurulus

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

a) Bu Yonetmeligin 9 uncu maddesinde belirtilen gorevleri ve kendilerine verilmis ozel
gorevleri yerine getirebilecek kuruluslar Bakanliga miiracaat ederler.

b) Onaylanmis kuruluslarin belirlenmesinde, EK-XI’de belirtilen sartlara uygunluk aranir. Bu
konuyla ilgili olarak, Bakanlik¢a yayimlanacak tebliglerde yer alan uyumlastirilmis standartlarda
belirtilen sartlar1 tagsiyan kuruluslarin EK-XI"deki sartlara uygun oldugu kabul edilir.

¢) Bakanlik, onaylanmis kurulusun bu maddenin (b) bendinde belirtilen sartlara uymadigini
tespit ettigi takdirde, onaylamay1 gegersiz kilar ve bu kararini, ulusal resmi gazetede yayimlar ve ayrica
Komisyon’a bildirir.

d) Onaylanmus kurulus ile tiretici, degerlendirme ve dogrulama islemlerinin tamamlanmasi i¢in
gereken siireyi ortaklasa belirler.

e) Talep halinde onaylanmis kurulus, bu Yonetmelik kapsamina giren cihaz ve aksesuarlarla
ilgili olarak yaptig1 faaliyetler hakkinda Bakanliga bilgi verir.



f) Onaylanmis kurulus¢a, bu Yonetmeligin ilgili hiikiimlerine iiretici tarafindan uyulmadiginin
tespit edilmesi veya bir belgenin ibraz edilmemesi hallerinde; iiretici tarafindan uygun diizeltici
tedbirler alinincaya ve soOzkonusu sartlara uygunluk temin edilinceye kadar, orantililik ilkesini
g6zoniinde bulundurarak verilen belgeyi askiya alir veya iptal eder veyahut sinirlamalara tabi tutar.
Belgenin askiya alinmasi veya iptal edilmesi veyahut sinirlamalara tabi tutulmasi durumlarinda veya
yetkili otoritenin miidahalesinin gerekli goriildiigii hallerde, onaylanmis kurulus Bakanliga bilgi verir ve
Bakanlik da durumu Komisyon’a bildirir.

g) Talep halinde onaylanmis kurulus, biitge belgeleri de dahil olmak tizere, EK-XI’de 6ngoriilen
sartlara uygunlugun denetlemesini saglayacak biitiin bilgi ve belgeleri Bakanliga verir.

Onaylanmis kurulusun se¢iminde ve faaliyetlerinde, bu madde ve EK-XI’de belirlenen asgari
kriterler ile birlikte, Kanun ve Uygunluk Degerlendirme Kuruluslar ile Onaylanmis Kuruluslara Dair
Yo6netmelik hiikiimleri de uygulanir.

Danmisma komisyonlari

Madde 15- Bakanlik, cihazlar ve standartlar konusunda, biinyesinde bulunan teknik diizenleme
ve danisma komisyonlar1 yetersiz kaldiginda, yeni danisma komisyonlar1t olusturabilir. Danigsma
komisyonlarinin olusturulmasi, c¢alisma usl ve esaslari ile gorev, yetki ve sorumluluklari, bu
Yonetmeligin yayimlanmasindan itibaren bir yil i¢inde Bakanlikg¢a ¢ikarilacak Yonerge ile belirlenir.

BESINCi BOLUM
Kayit ve Uyari Sistemi, Koruma Onlemleri, Denetim ve Yaptirimlar

Kayit sistemi

Madde 16- Bakanlik, piyasaya arz edilmis olan cihazlar1 ve bu cihazlarin piyasaya arzindan
sorumlu kisilerin kayitlarini, asagida belirtilen esaslara ve verilere gore standart bir formata uygun
olarak tutar ve takip eder:

a) Cihaz1 kendi adiyla piyasaya arz eden iiretici ve bu Yonetmeligin 11 inci maddesinde
belirtilen faaliyetlerde bulunan gercek veya tiizel kisi, Yonetmeligin 9 uncu maddesinin (a) ve (b)
bendlerinde belirtilen islemlere uygun olarak, isletme adresini ve cihazla ilgili gerekli bilgileri
Bakanliga bildirir.

b) Cihazi kendi adiyla piyasaya arz eden iiretici {ilke siirlar1 disinda ise, yetkili temsilcisini
Bakanliga bildirir. Yetkili temsilci, sirket merkezinin adresini ve cihazla ilgili gerekli bilgileri
Bakanliga bildirir.

¢) Bakanlik, biitiin IIb. Sinif ve III. Sinif cihazlar igin, sayet bu cihazlar i¢ piyasada hizmete
sunuluyorsa, cihazlarin etiketi ve kullanim kilavuzu ile birlikte sézkonusu cihazla ilgili tanitict bilgileri
de talep eder.

d) Yurt disindan kullanilmus olarak ithal edilen ve i¢ piyasaya arz edilmek istenen cihazlarin, ig
piyasaya arz edilmeden Once bu Yonetmeligin temel gereklerini yerine getirmesi sartt aranir. Bu
cihazlarin kayitlar1 da Bakanlikga tutulur.

e) Bakanlik, bu maddenin (a) ve (¢) bendleriyle ilgili olarak, talep olmasi halinde Miistesarlik
kanaliyla Komisyon’a bilgi verir ve ayrica, gerektiginde Komisyon’dan bilgi ister.

f) Bu Yonetmelik ile ilgili diizenleyici veriler, yetkili kuruluslarin bu Ydnetmelik
gercevesindeki gorevlerini yerine getirmelerini temin etmek i¢in onlarin ulasabilecegi bir Avrupa Veri
Bankasi’nda saklanir. Veri Bankasi, asagida belirtilen unsurlardan olusur:

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

2) Ek II-VII’de Ongoriilen yonteme uygun olarak verilen, degistirilen, ikame edilen, askiya
alman, iptal edilen veya reddedilen belgeler ile ilgili veriler.

Uyar sistemi

Madde 17- Cihazin piyasaya arz edilmesinden sonra tespit edilen olumsuzluklara iliskin uyar1
sistemi sOyledir:

a) Bakanlik, 1., IIa., IIb. veya III. Sinif bir cihaza bagli olan ve asagida belirtilen olaylar ile ilgili
olarak bilgisine sunulan verilerin, bu Yoénetmelik hiikiimlerine uygun sekilde degerlendirilmesi igin
gerekli tedbirleri alir. Bunlar:



1) Cihazin 6zelliklerinin ve/veya performansimin bozulmasi veya sapmasi, hastanin veya
kullanicinin saglik durumunda ciddi bozulmaya veya o6liime yol acabilecek veya yol agmis olan
kullanim kilavuzu ve etiketteki yetersizlikler,

2) Ayni tip cihazlarin ireticisi tarafindan cihazin piyasadan sistematik olarak geri ¢ekilmesine
yol acan ve bu bendin (1) numarali alt bendinde belirlenen sebepler igin bir cihazin 6zelliklerine ve
performansina bagli teknik ve tibbi sebepler.

b) Uretici veya iireticinin Tiirkiye disinda olmas1 durumunda onun yetkili temsilcisi, hekim
veya saglik kurum ve kuruluslari, bu maddenin (a) bendinin (1) numarali alt bendinde belirtilen
durumlar hakkinda Bakanligi bilgilendirmek zorundadirlar. Bakanlik, hekim veya saglik kurum ve
kuruluslarindan gelen bildirimlerle ilgili olarak cihazin iireticisinin veya ireticinin Tiirkiye disinda
olmasi durumunda onun yetkili temsilcisinin bu durumdan haberdar olmasi igin gerekli biitiin tedbirleri
alir.

¢) Bakanlik gerekirse, iiretici veya iireticinin Tirkiye disinda olmasi durumunda onun yetkili
temsilcisi ile birlikte, konuyu yerinde inceler ve degerlendirme sonucundan, bu Yonetmeligin 18 inci
maddesindeki hususlar sakli kalmak kaydiyla, Miistesarlik kanaliyla Komisyon’a bilgi verir.

Korumaya iliskin tedbirler

Madde 18- Bakanlik; bu Yonetmeligin 12 nci maddesinin ikinci fikrasinda belirtilen ve EK-
VIII’e uygun sekilde 1smarlama iiretilen cihazlar hari¢ olmak {izere; beyan edilen amaca uygun olan
cihazlarin kullaniminin hasta, kullanici, uygulayici veya iigiincii kisilerin saglik ve giivenligi a¢isindan
tehlike olusturdugunu tespit ettiginde, bu cihazlarin piyasaya arzini engellemek, piyasadan ¢ekilmesini
saglamak, hizmete sunulmasimi yasaklamak veya kisitlamak igin gereken biitiin tedbirleri alir ve
asagidaki hususlar1 da gézoniinde bulundurarak, alinan tedbirleri Miistesarlik kanaliyla Komisyon’a
bildirir.

a) Bu Yonetmeligin 5 inci maddesindeki temel gereklerin ihlali,

b) Bu Yonetmeligin 6 nc1 maddesindeki standartlarin yanlis uygulanmasi,

¢) Standartlarin kendisinden kaynaklanan eksiklikler.

Bu Yonetmelige uygun olmayan bir cihaz CE isareti tasidiginda, Bakanlik, isareti kullanana
kars1 gerekli tedbirleri alir ve Miistesarlik kanaliyla Komisyon’a bilgi verir.

Usiilsiiz olarak ilistirilmis CE isareti

Madde 19- CE isaretinin usilsiiz olarak cihaza ilistirilmis oldugunun tespit edilmesi halinde,
bu Yonetmeligin 18 nci madde hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla; liretici veya iireticinin Tiirkiye disinda
olmasi durumunda yetkili temsilcisi, Bakanlik¢a belirlenen sartlar ¢er¢evesinde, ihldle son vermek
zorundadir. Thlalin devami halinde Bakanlik, cihazin piyasaya arzim kisitlayici veya yasaklayici gerekli
biitiin tedbirleri alir ve cihazin piyasadan ¢ekilmesini saglar.

Red veya simirlama kararlan

Madde 20- Bakanlik¢a, bu Yoénetmeligin uygulanmasi sirasinda cihazin piyasaya arzina,
hizmete sunulmasina ve klinik arastirmalarina yonelik red veya smirlayici nitelikteki veyahut cihazlarin
piyasadan ¢ekilmesine iliskin olarak alinan herhangi bir kararda, karara esas alinan gerekgeler acikca
belirtilir.

Birinci fikrada belirtilen biitiin kararlar i¢in alinacak tedbirin aciliyeti, fikir aligverisi suretiyle
degerlendirme yapilmasina imkan veriyor ise, iiretici veya iireticinin Tiirkiye disinda olmasi durumunda
yetkili temsilcisi, gorlislinii 6nceden belirtme hakkina sahiptir.

Cihaz veya cihazlara iliskin red veya sinirlama veyahut piyasadan ¢ekilmesi is ve islemleri ile
ilgili olarak ayrica, 17/1/2002 tarihli ve 24643 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Uriinlerin Piyasa
Gozetimi ve Denetimine Dair Yo6netmelik hiikiimleri de uygulanir.

ALTINCI BOLUM
Cesitli Hiikiimler



Diger mevzuata uyum

Madde 21- Cihaz, CE isaretinin ilistirilmesini 6ngoren bagka mevzuatin da konusuna giriyor
ise, ilgili diger mevzuat hiikiimlerine de uymak zorundadir.

Bununla birlikte, ilgili diger mevzuat hiikiimlerinden bir veya daha fazlasi bir ge¢is dénemi
boyunca iireticiye uygulama konusunda bir se¢gme hakki taniyor ise CE isareti sadece, iireticinin
uygulamayr sectigi mevzuat hiikiimlerine uygunlugu gosterir. Bu durumda, hangi mevzuatin
uygulandig, cihazla birlikte verilen belgelerde, uyari, etiket veya kullanim kilavuzunda belirtilir.

Gizlilik

Madde 22- Bakanlik, onaylanmis kurulus ve bu Yonetmeligin uygulanmasina katilan biitiin
taraflar, gorevlerini yerine getirirken temin ettikleri biitiin bilgilerin gizliligini saglarlar. Ancak, gizlilik
mabhiyetini haiz bu bilgiler, kamu sagliginin ve diizeninin gerektirdigi hallerde, adli ve ilgili {ist
mercilerin talebi {izerine ve Bakanliga bilgi verilmek suretiyle agiklanabilir.

Hiikiim bulunmayan haller
Madde 23- Bu Yo6netmelik’te hiikiim bulunmayan hallerde, Kanun’un ve ilgili diger mevzuatin
hiikiimleri uygulanir.

YEDINCi BOLUM
Son Hiikiimler

Aykir1 davramslar hakkinda uygulanacak hiikiimler
Madde 24- Bu Yonetmelik hiikiimlerine aykir1 davranan ve faaliyet gdsterenler hakkinda
Kanun, 1/3/1926 tarihli ve 765 sayil1 Tiirk Ceza Kanunu ve ilgili diger mevzuat hiikiimleri uygulanir.

Uyumlastirilan Avrupa Birligi mevzuati

Madde 25- Bu Yonetmelik, Avrupa Birligi’nin tibbi cihazlar ile ilgili mevzuatina uyum
saglanmasi amaciyla;

a) 93/42/EEC sayil1 Tibbi Cihazlar Direktifi ile bu Direktifte degisiklik yapan Direktife,

b) 98/79/EEC sayil1 Viicut Disinda Tan1 Amagli Kullanilan Tibbi Cihazlar Direktifine,

¢) 2000/70/EEC sayili Insan Kani veya Plazmasinin Stabil Tiirevlerini Ihtiva Eden Tibbi
Cihazlar Hakkindaki Direktife,

paralel olarak hazirlanmistir.

Yiiriirlik
Madde 26- Bu Yo6netmelik, yayimi tarihinden itibaren 18 ay sonra yiiriirliige girer.

Yiiriitme
Madde 27- Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakani yiiriitiir.



EK-I
TEMEL GEREKLER

L.GENEL GEREKLER

1) Cihazlar; beyan edilen amag¢ ve sartlara uygun olarak kullanildiginda, ortaya ¢ikabilecek
tehlikeler, hastaya sagladigi faydaya gore makiil ve kabul edilebilir nitelikte olmali ve cihazlar,
hastalarin giivenligi, klinik sartlar1, kullanic1 ve {igiincii kisilerin saglhigin1 ve giivenligini bozmayacak
ve yiiksek seviyede koruyacak sekilde tasarlanmali ve iiretilmelidir.

2) Uretici, cihazlarin tasarim ve iiretiminde, genel olarak benimsenen teknik ydntemleri ve
¢Oziimleri gozoniinde bulundurarak, giivenlik prensiplerine uymali ve asagida belirtilen hususlar
uygulamalidir:

- Tehlikeleri miimkiin oldugu kadar azaltmak veya ortadan kaldirmak i¢in giivenli tasarim ve
iiretim yapmalidir,

- Tehlikelerin 6nlenememesi halinde gerekli alarm ve ikaz 6nlemlerini alinmalidir,

- Kabul edilen koruma tedbirlerinin yetersizligine bagli olarak kalan tehlikeler kullaniciya
bildirilmelidir.

3) Cihaz, iiretici tarafindan Ongoriilen performansa ulagmali ve bu Yonetmeligin 4 {inci
maddesinin (i) bendinde belirtilen islevlerin biri veya birden fazlasina uygun olabilecek bir tarzda
tasarlanmal, {iretilmeli ve ambalajlanmalidir.

4) Cihazn iiretici tarafindan belirtilen kullanim siiresi boyunca, normal sartlar altinda kullanimi1
sirasinda ortaya ¢ikabilecek olumsuzluklar; cihazin bu EK’in 1 inci, 2 nci ve 3 iincii sikkinda belirtilen
ozellikleri, performansi ve klinik sartlar1 degistirecek, hastanin, kullanicinin ve ti¢lincii kisilerin saglik
ve giivenligini bozacak nitelikte olmamalidir.

5) Cihazlar, iireticiden temin edilen kullanim kilavuzunda verilen bilgilere uygun sekilde
nakledildiginde ve depolandiginda, 6ngériilen kullanim siiresince 6zellikleri ve performansi olumsuz
yonde etkilenmeyecek sekilde tasarlanmus, {iretilmis ve paketlenmis olmalidir.

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

II. TASARIM VE URETIM BAKIMINDAN GEREKLER

7) Kimyasal, fiziksel ve biyolojik 6zellikler:

7.1. Cihazlar, bu EK’in “Genel Gerekler” inde belirtilen 6zellikleri ve performansi garanti
edecek sekilde, 6zellikle asagidaki hususlar géz 6niinde bulundurularak, tasarlanmali ve iiretilmelidir.

- Kullanilacak malzemenin se¢iminde, toksik ve alev alma 6zelligi ,

- Cihazlarin beyan edilen amaci gozoniine alinarak, kullanilan malzeme ile biyolojik doku,
hiicre ve viicut sivilari arasindaki uyum.

7.2. Cihazlar; hasta, kullanic1 ve tasiyict i¢in, kalinti ve kontaminantlar yoniinden tehlikeleri
asgariye indirecek sekilde ve cihazin kullanim amacina uygun olarak tasarlanmali, tretilmeli ve
paketlenmelidir. Cihazin doku ile maruz kalma siiresine ve sikligina, maruz kalan dokulara 6zellikle
dikkat edilmelidir.

7.3. Cihazlar, normal kullanimlar1 sirasinda veya rutin islemler uygulanirken temas ettikleri
malzemeler, maddeler ve gazlar ile glivenli sekilde kullanilabilecek tarzda tasarlanmali ve tiretilmelidir.
Cihaz, tibbi bir {iriinii vermek i¢in tasarlanmis ise, ilgili {iriinlere ait 6nlemler ve kisitlamalara gore
tasarlanmig ve iiretilmis olmali ve her ikisinin de performanslari kullanim amacina uygun olarak
stirdiiriilmelidir.

7.4. Tek basina kullanildiginda tibbi iirlin olarak degerlendirilen bir madde, bir cihazin
tamamlayici bir pargasi olarak kullanildiginda ve bu fonksiyonu ile insan viicuduna etki ettiginde,
maddenin giivenilirligi, kalitesi ve kullanilabilirligi tibbi {iriinlerle ilgili yonetmeliklerde tanimlanan
uygun metotlar ile kiyaslanmak suretiyle cihazin beyan edilen amaci hesaba katilarak
degerlendirilmelidir.
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Bir cihaz, biitiiniin bir pargasi olarak bir insan kani tiirevi ihtiva ediyorsa, onaylanmis kurulus
bu tiirevin kalitesi ve giivenilirligi i¢in Bakanlik’tan bilimsel goriis isteyecektir. Bu tiirevin cihazin bir
parcas1 olarak kullanighiligi, cihazin belirtilen amaci dikkate alinarak tetkik edilir. Kamu sagliginin
temini agisindan, Bakanlik, insan kani tiirevini piyasaya arzindan sorumlu kisiden balkin ve/veya
bitmis iiriinliin her bir serisinden bir Devlet laboratuar1 veya Bakanligin bu amag¢ icin tayin ettigi bir
laboratuarda test edilmesi i¢in numune alinarak kendisine teslim etmesini isteyebilir. Ancak bunun igin
s6z konusu serinin Avrupa Birligi {iyesi iilkelerden birinde daha 6nceden incelenmemis ve onaylanmis
ozelliklere uygunlugunun beyan edilmemis olmasi gerekir. Ayrica, Bakanlik s6zkonusu incelemelerin,
numunenin alinmasindan itibaren en geg¢ altmis giin igerisinde tamamlanmasini temin eder.

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

7.6. Cihaz ve cihazin kullanilacagi gevre sartlar1 goz Oniine alinarak, cihazin igine istenmeden
giren maddelere bagli tehlikeleri asgariye indirecek tarzda tasarlanmali ve tiretilmelidir.

8) Enfeksiyon ve mikrobiyolojik kontaminasyon:

8.1. Cihazlar ve iretim islemleri; hastanin, uygulayicinin ve igiincii kisilerin enfeksiyon
tehlikesini miimkiin oldugunca azaltacak veya ortadan kaldiracak sekilde tasarlanmis olmalidir. Tasarim
kolayca uygulanabilmeli ve varsa kullanim sirasinda hastanin cihazdan veya cihazin hastadan
kontaminasyonunu asgariye indirmelidir.

8.2. Hayvan kokenli dokular, kullanim amacina uygun denetimden ve veteriner kontroliinden
gecmis hayvanlardan saglanmalidir.

Onaylanmis kuruluslar, hayvanlarin cografi kokenine ait bilgileri saklamalidir.

Hayvan kokenli hiicrelerin ve maddelerin islenmesi, korunmasi, test edilmesi ve kullanimi en
uygun giivenlik sartlarinda yapilmalidir. Ozellikle, viriisler ve diger bulasici ajanlar ile ilgili giivenlik
ve Uretim islemleri sirasinda viriislerin inaktivasyonu veya gegerli eliminasyon metodlarinin
uygulanmasi ile saglanmalidir.

8.3. Steril cihazlar, bir kullanimlik ambalajlarda piyasaya arz edildiginde, depolama ve nakil
asamalarinda, koruyucu ambalaj1 agilincaya veya bozuluncaya kadar steril kalmasini saglayacak uygun
yontemlere gore tasarlanmali, liretilmeli ve paketlenmelidir.

8.4. Steril cihazlar gegerli ve uygun bir metodla iiretilmis ve steril edilmis olmalidir.

8.5. Sterilizasyonu gereken cihazlar, us@liine uygun olarak kontrol edilmis ortamlarda
iiretilmelidir (6rnegin, ¢evre sartlart gibi).

8.6. Steril olmayan cihazlarin ambalajlama sistemleri; cihazin ongériilen temizlik diizeyini
koruyacak sekilde ve sayet cihazlar kullanimdan oOnce steril edilecek ise, mikrobiyolojik
kontaminasyon tehlikesini asgariye indirecek sekilde olmalidir.

Ambalajlama sistemi {iretici tarafindan belirtilen sterilizasyon metodu ile sterilizasyona uygun
olmalidir.

8.7. Cihazin ambalaj1 ve/veya etiketi 6zdes veya benzer olan ve gerek steril ve gerekse steril
olmayan sartlarda satilan cihazlar1 ayirt edecek sekilde olmalidir.

9) Yapim ve ¢evresel dzellikler:

9.1. Cihaz, bir baska cihaz veya ekipmanla kombine halde kullanilacaksa, baglanti sistemleri
dahil tiim kombinasyon, cihazin belirlenmis performansini garanti etmeli ve azaltmamalidir. Kullanima
yonelik kisitlamalar etiket veya kullanim kilavuzunda belirtilmelidir.

9.2. Cihaz, asagida belirtilen tehlikeleri ortadan kaldiracak veya bunun miimkiin olmadigi
hallerde asgariye indirecek tarzda tasarlanmali ve tiretilmelidir.

- Boyutsal ve ergonomik o6zellikler ile hacim/basing orani dahil fiziksel 6zelliklerine bagh
yaralanma tehlikesi.

- Manyetik alan, harici elektriksel etkiler, elektrostatik desarj, basing, 1s1 veya basing ve
ivmedeki degisiklikler gibi tahmini ¢evre kosullarina bagli tehlikeler.

- Uygulanan tedavi veya klinik aragtirmalar sirasinda normal olarak kullanilan diger cihazlarla
karsilikl etkilesim tehlikeleri.

- Herhangi bir 6l¢iim ve kontrol mekanizmasinin gegerliligini yitirdigi veya kullanilan
malzemenin yaslanmasi, yipranmasi sonucu bakim ve ayarlamanin miimkiin olmadigi durumlarda
(implantlarda oldugu gibi) ortaya ¢ikan tehlikeler.

9.3. Cihaz, normal kullanimi sirasinda ve en basit hatali durumda dahi yanma veya patlama
tehlikesini asgariye indirecek sekilde tasarlanmali ve iiretilmelidir. Ozellikle, cihazin parlayici, patlayici
veya yanicl maddelerle birlikte kullanimi gerektiginde, bu hususlara dikkat edilmelidir.
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10) Olgiim fonksiyonlu cihazlar:

10.1. Olgiim fonksiyonlu cihazlar, cihazin 6ngériilen amaci hesaba katilarak, yeterli hassasiyeti
saglayacak ve uygun Ol¢iim hassasiyet smirlari iginde kalacak sekilde tasarlanmali ve iiretilmelidir.
Hassasiyet limitleri iiretici tarafindan belirlenmelidir.

10.2. Olgme, izleme ve gosterge skalasi cihazin beyan edilen amaci hesaba katilarak ergonomik
prensiplere gore tasarlanmalidir.

10.3. Olgiim fonksiyonlu cihazla gerceklestirilen dlgiimler, uyumlastirilmis standartlara uygun
kanuni birimlerle ifade edilmelidir.

11) Radyasyona kars1 koruma:

11.1. Genel olarak:

11.1.1. Cihazlarin tasariminda ve lretiminde; radyasyona maruz kalan hastalar, kullanicilar ve
iiglincli kisiler {izerinde olusabilecek etkiyi asgariye indirecek sekilde gerekli tedbirler alinmalidir.
Bununla birlikte cihaz, tedavi ve teshis i¢in belirtilen uygun dozlarin uygulanmasimi kisitlamayacak
sekilde tasarlanmali ve iiretilmelidir.

11.2. Istenen radyasyon:

11.2.1. Emisyonla ilgili risklerin 6nemi goz oOniinde bulundurularak, belirli bir tibbi amag
bakimindan radyasyonlarin tehlikeli diizeylere ¢ikmasini saglayacak sekilde tasarlanmus cihazlar soz
konusu oldugunda, kullanici i¢in emisyonlar1 kontrol etme imkani saglanmalidir. Bu cihazlar, ilgili
daimi degisken parametrelerin tolerans ve yeniden iretilebilirligini saglayacak sekilde tasarlanmali ve
iiretilmelidir.

11.2.2. Cihaz goriilebilir ve/veya goriilmeyen potansiyel radyasyon tehlikesi olusturdugunda,
sesli veya gorsel ikaz sistemleriyle donatilmig olmalidir.

11.3. Istenmeyen radyasyon:

11.3.1. Cihaz, hastalarin, kullanicilarin ve iiglincii kisilerin, istenmeyen radyasyon emisyonuna
maruz kalmasini miimkiin oldugunca asgariye indirecek sekilde tasarlanmali ve tiretilmelidir.

11.4. Kullanim kilavuzlari:

11.4.1. Radyasyon yayan cihazlarin kullanim kilavuzlari, yayilan radyasyonun niteligi, hasta ve
kullanicinin  korunmasina yonelik Onlemler ve hatali kullanimdan sakinma yollar1 ile cihazin
yerlestirilmesinden kaynaklanan tehlikelerin ortadan kaldirilmasi hakkinda ayrintili bilgi igermelidir.

11.5. Iyonlastirici radyasyon:

11.5.1. iyonlastirict radyasyon yayan cihazlar, miimkiin oldugu kadar, yayilan radyasyonun
nitelik, nicelik ve geometrisini beyan edilen amaca gore diizenlenebilmesini ve kontrol edilebilmesini
saglayacak sekilde tasarlanmali ve tiretilmelidir.

11.5.2. Radyodiagnostik amagli iyonlastirici radyasyon yayan cihazlar, hastanin ve kullanicinin
radyasyona maruz kalmasini asgariye indirerek, 6ngoriilen tibbi amaca uygun goriintii ve/veya ¢iktinin
kalitesini saglayacak sekilde tasarlanmali ve {iretilmelidir.

11.5.3. Radyoterapi amagli iyonlastirict radyasyon yayan cihazlar, uygulanan dozun, 1sin tipinin
ve enerjisinin, gerektiginde 1sm kalitesinin giivenilir bir gézlem ve kontroliine olanak saglayacak
sekilde tasarlanmali ve iiretilmelidir.

12) Bir enerji kaynagiyla donatilmig veya baglantili cihazlar igin gerekler:

12.1. Programlanabilen elektronik sistemler i¢eren cihazlar, 6ngoriilen kullanima uygun olarak
bu sistemlerin siirekliligini, giivenilirligini ve performansin1 saglayacak sekilde tasarlanmalidir.
Sistemde herhangi bir hata olustugunda, muhtemel tehlikeleri asgariye indirecek veya ortadan
kaldiracak uygun araglarla donatilmalidir.

12.2. Hasta giivenliginin dahili enerji kaynagina bagli oldugu durumlarda cihaz, gii¢ kaynaginin
durumunu gosteren bir gerecle donatilmalidir.

12.3. Hasta giivenliginin harici enerji kaynagina bagli oldugu durumlarda cihaz, enerji
kaynaginin kesilmesi durumunda sinyal veren bir alarm sistemiyle donatilmalidir.

12.4. Bir hastanin bir veya birden fazla sayida klinik parametrelerini izleme amaglh cihazlar,
hastanin O6liimiine veya saglik durumunun ciddi bozulmasina yol agabilen durumlarda, kullaniciy1
uyaran uygun alarm sistemleriyle donatilmalidir.

12.5. Cihazlar, ayn1 ¢evrede bulunan diger cihaz veya ekipmanlarin ¢aligsmasini etkileyebilecek
elektromanyetik alan yaratma riskini asgariye indirilebilecek sekilde tasarlanmali ve iiretilmelidir.

12.6. Elektriksel tehlikelere kars1 koruma:

Cihazlar, dogru kurulmak kaydiyla normal kullanimi sirasinda ve tek hatali durumda bile hi¢bir
elektriksel sok riski olusturmayacak sekilde tasarlanmali ve iiretilmelidir.
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12.7. Mekanik ve 1s1sal tehlikelere kars1 koruma:

12.7.1. Cihazlar, dayaniklilik, stabilite, hareketli pargalar ve benzerlerinden kaynaklanan
mekanik tehlikelerden kullanici ve hastayr koruyacak sekilde tasarlanmali ve iiretilmelidir.

12.7.2. Cihazlar, titresimleri belirlenmis performansin bir parcasi olmadikc¢a, Ozellikle
kaynakta, titresimleri sinirlayici araglar ve teknik gelismeler gozoniine alinarak, cihazin titresimlerinden
kaynaklanan tehlikeleri asgariye indirecek sekilde tasarlanmali ve {iretilmelidir.

12.7.3. Cihazlar, ¢ikardiklari sesler belirlenmis performansin bir parcasi degilse, ozellikle
kaynakta, ¢ikardig1 sesi siirlayict araglar ve teknik gelismeler géz Oniine alinarak, cihazin ¢ikardigi
sesten kaynaklanan tehlikeleri asgariye indirecek sekilde tasarlanmali ve iiretilmelidir.

12.7.4. Kullanici tarafindan elle kullanilmasi gereken terminaller ile elektrik, gaz, hidrolik ve
pnomatik enerji kaynaklarina baglantilar, muhtemel riskleri asgariye indirecek sekilde tasarlanmali ve
iiretilmelidir.

12.7.5. Is1 saglama veya belirli 1silara erisme amacgli parcalar ve alanlar hari¢ olmak iizere,
cihazlarin el degen kisimlari ve bunlarin gevreleri normal kullanim sartlarinda tehlike yaratacak 1si
seviyesine ulagmamalidir.

12.8. Maddelerin verilmesinde veya enerji temininde hasta i¢in olusabilecek tehlikelere karsi
koruma:

12.8.1. Hastaya maddelerin verilmesine veya enerji teminine yonelik cihazlar, kullanicinin ve
hastanin glvenligini garanti etmek i¢in uygun akis hizinin saglanacagi ve yeterli hassasiyette
siirdiiriilebilecegi sekilde tasarlanmali ve tiretilmelidir.

12.8.2. Cihazlar, akis hizindaki diizensizlikleri Onleyen ve/veya gosteren gereglerle
donatilmalidir.

Cihazlar, enerji ve/veya madde kaynagindan gelen enerjinin kazara tehlikeli seviyeye gelmesini
Onleyici uygun sistemle donatilmalidir.

12.9. Kontrol ve gosterge fonksiyonlari, cihazlar tizerinde acikg¢a belirtilmelidir.

Cihazin tzerinde isleyis i¢in gerekli bilgiler veya isleyis ve ayarlama parametreleri bir
goriintiileme sistemi yardimiyla belirtildiginde, bu bilgiler kullanici tarafindan ve gerektiginde hasta
tarafindan anlasilir olmalidir

13) Uretici tarafindan verilen bilgiler:

13.1. Her bir cihazin beraberinde, kullanicilarin egitim diizeyi ve bilgi seviyesi gdz Oniine
almarak, giivenli bir kullanimi saglayan ve tireticiyi belirten bilgiler yer almalidir.

Bu bilgiler kullanim kilavuzunda ve etiket lizerinde detayli olarak verilmelidir.

Cihazin giivenli kullanimini saglamak i¢in gereken bilgiler, cihazin iizerinde ve/veya her bir
parcasinin ambalaj1 lizerinde veya gerektiginde, ticari ambalaj iizerinde de bulunmalidir. Her bir
parcanin ayr1 ayri ambalajlanmasi miimkiin degil ise, bu bilgiler bir veya birka¢ cihazin brosiiriinde
yeralmalidir.

Her cihazin ambalajinda kullanim kilavuzu bulunmalidir. I. ve Ila. Sinifta tanimlanan cihazlarin
kullanim kilavuzu olmadan giivenli kullanimi miimkiin ise, kullanim kilavuzu bulunmayabilir.

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

13.3. Etikette bulunmasi gereken bilgiler:

(a) Ureticinin ad1 veya ticari ad1 ve adresi; ithal cihazlar i¢in gerektiginde, bu Y&netmeligin 16
nc1 maddenin (a) ve (b) bendi hiikkmiinde belirtildigi sekilde ithalat¢1 firmanin adi veya ticarl adi ve
adresi de etiket {izerinde yer alacaktir,

(b) Ambalajin igerigi ve cihazin tanitilmasi igin kullaniciya gerekli bilgiler,

(c) Gerektiginde, "STERIL" ibaresi,

(d) Gerektiginde, seri numarasi, batch code, lot numarasi,

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

(f) Gerektiginde, “bir kullanimlik” oldugu ibaresi,

(g) Cihaz siparis tizerine yapilmis ise, “ismarlama {iretilen cihazdir” ibaresi,

(h) Klinik aragtirma amagli cihazlarda “klinik aragtirmaya mahsustur ” ibaresi,

(i) Ozel depolama ve/veya kullanim sartlari,

(j) Ozel kullanim kilavuzu,

(k) Ikazlar ve/veya alimacak 6nlemler,
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() Aktif cihazlar i¢in (e) sikkindan ayri olarak, seri numarasi igerisinde belirtilecek {iretim
tarihi,

(m) Gerektiginde, sterilizasyon metodu,

(n) Radyoaktif madde iceren tasiyict kap ve cihazlar ile ilgili olarak Tiirkiye Atom Enerjisi
Kurumu’ndan aliacak izin belgesi,

(0) Cihazin bir insan kani tiirevi ihtiva etmesi durumunda bunu belirtir ibare,

aranir.

13.4. Cihazin kullanim amaci kullanici tarafindan kolaylikla anlagilamiyorsa, iiretici cihazin
kullanim amacin1 etikette ve/veya kullanim kilavuzunda agik¢a belirtmelidir.

13.5. Gerektiginde ve miimkiinse; ayni seri igindeki cihaz ve bilesenlerinden kaynaklanabilecek
herhangi bir potansiyel tehlikeye sebep olabilecek biitlin durumlar kullanim kilavuzunda agikga
belirtilmelidir.

13.6. Gerektiginde, kullanim kilavuzu asagidaki bilgileri i¢ermelidir:

(a) Bu EK’in 13.3 iincii sikkinda belirtilen (d) ve (e) bendi disindaki tiim ayrintilar,

(b) Bu EK’in 3 iincii sikkinda belirtilen performans ve istenmeyen yan etkiler,

(¢) Cihazin beyan edilen amacina uygun olarak calistirilmasi i¢in, diger cihazlarla veya
donanimlarla birlikte yerlestirilmesi veya baglanmasi gerekiyorsa, giivenli bir biitiinliigii saglamak
amaciyla gerekli olan biitiin 6zellikler ve yeterli bilgiler,

(d) Cihazin iyi yerlestirilip yerlestirilmedigini ve giivenli bir sekilde isleyip islemedigini
dogrulamak ve cihazin giivenligi ile siirekli olarak iyi islemesini saglamak amaci ile yapilmasi gereken
ayarlama ve bakim islemlerinin sikligin1 ve niteligini veren bilgileri dogrulayict gerekli biitiin bilgiler,

(e) Gerektiginde, cihazin implantasyonuna bagli olusabilecek ciddi tehlikelerden kagimmay1
saglayan bilgiler,

(f) Spesifik tedavi veya arastirma sirasinda cihazdan kaynaklanan karsilikli etkilesim
tehlikeleriyle ilgili bilgiler,

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

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

Cihazin kullanilmadan 6nce steril edilmesi gerekiyorsa, iiretici tarafindan verilen temizleme ve
sterilizasyon ile ilgili talimatlar dogru sekilde uygulandiginda, cihaz bu EK’in “Genel Gerekler”ini
halen karsiliyor olmalidir,

(i) Cihaz kullanima hazir olmadan 6nce, gerekli biitiin maniiplasyon veya isleyisle ilgili bilgiler,

(j) T1bbi amagli radyasyon yayici cihazlarda; radyasyonun dagilimi, yogunlugu, tipi ve niteligi
hakkinda detayli bilgiler,

Kullanim kilavuzu ayni zamanda, saglik meslek mensuplarini ve hastalari, kontrendikasyonlar
ve alinacak tedbirler konusunda bilgilendirilmesine yarayacak ayrintilart da igermelidir. Bu ayrintilar
ozellikle asagidaki hususlar1 kapsamalidir:

(k) Cihazin performansinda degisiklik oldugunda alinacak 6nlemler,

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

(m) Ilag vermeye yonelik cihazlar iizerinde, uygulanacak olan tibbi iiriin veya iiriinlerin
se¢imindeki kisitlamalar dahil olmak iizere, uygulanacak iiriinle ilgili gerekli biitiin bilgiler,

(n) Cihazin imhasi sirasinda meydana gelebilecek, 6zel veya beklenmeyen tehlikelere karsi
aliacak tedbirler,

(0) Bu EK’in 7.4 iincii sikkina gore, bir entegre parca olarak uygulanacak tibbi maddeler,

(p) Olgiim fonksiyonlu cihazlarin dogruluk derecesinin bildirilmesi.

14) Temel gereklere uygunluk degerlendirilmesi, bu EK’in 6 nc1 sikkinda oldugu gibi, klinik
verilere dayanmayi gerektiriyor ise, bu veriler EK-X’a gore olusturulmalidir.
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EK-II
UYGUNLUK BEYANI
(TAM KALITE GUVENCE SiSTEMI )

1) Uretici, cihazlarin tasarim, iiretimi ve nihai kontrolleri icin, bu EK’in 3 iincii sikkinda
belirtilen onaylanan kalite sisteminin uygulanmasini saglar; ayrica, kontrol ve denetim hususunda, bu
EK’in 3.3 {incii, 4 lincli ve 5 inci sikkinda ongoriilen islemlere tabidir.

2) Uygunluk Beyani (The Decleration of Conformity) bu EK’in 1 inci sikkinda belirtilen
zorunluluklar1 yerine getiren ireticinin, s6zkonusu fUriinlerin bu Yo6netmelik hiikiimlerine uygun
oldugunu temin ve beyan ettigini gosteren islemdir. Buna gore iiretici, bu Yonetmeligin 10 uncu
maddesine uygun olarak CE isaretini basar, yazili bir uygunluk beyani hazirlar. Bu beyan imal edilen
cihazlarin sayisini igerir ve iiretici tarafindan muhafaza edilir.

3) Kalite Sistemi:

3.1. Uretici, kalite sisteminin degerlendirilmesi igin onaylanmus kurulusa basvurur. Bu basvuru
asagidaki hususlari igerir:

- Ureticinin ad1 ve adresi, kalite sistemi iginde yeralan diger biitiin {iretim yerlerinin ad1 ve
adresleri,

- Isleme esas cihaz veya cihaz siifiyla ilgili biitiin bilgiler,

- Ayni cihazlar hakkinda baska bir onaylanmis kurulusa bagvuru yapilmadigina dair yazili
beyan,

- Kalite sistemi hakkinda belgeler,

- Ureticinin, onaylanan kalite sisteminin gereklerini yerine getirme taahhiidii,

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

- Cihazlarin iretimlerinden itibaren elde edilen verilerinin gézden gegirilmesi amaciyla bir
sistem olusturulmasi, bu sistemin giincellestirilmesi ve gerekli diizeltici faaliyetlerin uygulanmasina
dair iiretici taahhiidii.

Bu taahhiit, {reticinin asagidaki durumlar konusunda yetkilileri hemen bilgilendirme
zorunlulugunu kapsar:

i. Bir cihazin &zelliklerinin ve/veya performansinin bozulma veya sapmasi, hastanin veya
kullanicinin saglik durumunda ciddi bozulmaya veya Oliime yol acabilecek veya yol agmis olan
kullanma kilavuzunda ve etiketteki bilgilendirme ile ilgili yetersizlikler.

ii. (i) alt paragrafinda belirtilen hususlarda, aymi tip cihazin ireticisi tarafindan sistematik
olarak geri ¢ekilmesine yol agan ve cihazin performansina veya Ozelliklerine bagli tibbi ve teknik
sebepler.

3.2. Kalite Sistemi Uygulamasi; tasarimdan nihail kontrole kadar biitiin asamalarda, cihazlarin
bu Yonetmelik hiikiimlerine uygun oldugunu garanti etmelidir. Kalite sistemi igin, iiretici tarafindan
benimsenen biitiin sartlar, gerckler ve unsurlar, kaliteye iliskin kayitlar, yapilan isler, planlar,
programlar, yazili, sirali ve sistematik bir sekilde bir belgede yer almalidir.

Bu belge asagidaki hususlar1 kapsar:

a) Ureticinin kalite hedefleri,

b) Isletmenin organizasyon yapisi, cihazin tasarimn ve kalitesi konusunda yetkililerin ve
calisanlarin sorumluluklari ve yetkileri,

Uygun olmayan cihazlarin kontrolii dahil, cihazlarin ve tasarimlarinin istenen kalitede olmasi
i¢in kalite sisteminin etkin isleyisini kontrol etmeyi saglayan metodlar,

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

- Ongoriilen degisiklikler dahil, cihazin genel tanim,

- Bu Yonetmeligin 6 nc1 maddesinde belirtilen standartlar tamamen uygulanmadigl zaman,
cihazlara uygulanan temel gereklere uymak i¢in benimsenen ¢6ziimlerin tanimi gibi, uygulanacak olan
standartlar ve risk analizlerinin sonuclar1 dahil tasarim 6zelliklerini,

- Cihazlarin tasarimi esnasinda kullanilacak olan sistematik islemler ve yontemler gibi, tasarim
incelemesi ve kontroliiniin teknikleri,

- Cihazin, amacina uygun olarak isleyebilmesi i¢in bagka bir cihaza/cihazlara baglanmasi
gerekiyorsa, iiretici tarafindan belirtilen Ozellikleri tagiyan bu cihaz/cihazlarin baska bir cihaza
baglanmasi durumunda temel gereklere uygun oldugunun kaniti,
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- EK-I/7.4’de bahsedilen ve cihazin, bir biitiiniin pargasi olarak bir insan kani tlirevi veya bir
maddeyi ihtiva edip etmedigini gosteren bir ifade ve cihazin belirtilen amacimi dikkate alarak, bu
ger¢evede, insan kani tlirevi veya maddenin kullanishiliginin, kalitesinin ve giivenilirliliginin tayin
edilmesi i¢in gereken test sonuglarina ait veriler,

- EK-X’da belirtilen klinik veriler,

- Etiket ve kullanim kilavuzu 6rnegi,

d) Uretim asamasindaki denetim ve kalite giivencesi teknikleri;

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

- Uretimin her asamasinda kullanilan ¢izimlerden, uygulanan 6zelliklerden veya diger ilgili
belgelerden hareketle cihazin tanimlanmasi islemi,

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

3.3. Onaylanmus kurulus, kalite sisteminin bu EK’in 3.2 nci sikkinda belirtilen gereklere uygun
olup olmadigini saptamak i¢in denetimini yapar. Kalite sisteminde gerekli uyumlastirilmis standartlarin
uygulanip uygulanmadigi kontrol eder.

Degerlendirme ekibinde en az bir iiyenin, ilgili teknoloji hakkinda degerlendirme deneyimi
olmalidir. Degerlendirme isleminde iiretim yoOntemini kontrol etmek igin iretici ve gerektiginde
iireticinin tedarik¢isi ve/veya iireticinin yiiklenicisi de yerinde denetlenir. Karar, denetim sonuglar1 ve
aciklamali degerlendirmeyle birlikte iireticiye teblig edilir.

3.4. Uretici, kalite sisteminin ve cihaz ¢esidinin énemli degisikliklerine iliskin biitiin tasarilart
hakkinda, kalite sistemini onaylayan onaylanmis kurulusa bilgi verir. Onaylanmis kurulus, teklif edilen
degisiklikleri degerlendirir ve kalite sistemindeki bu degisikliklerin bu EK’in 3.2 nci sikkinda belirtilen
gereklere uyup uymadigini inceler ve kararini {ireticiye teblig eder. Bu karar, denetimin sonuglarini ve
aciklamali degerlendirmeyi de kapsar.

4) Cihaz Tasariminin Incelenmesi:

4.1. Uretici, bu EK’in 3 iincii sikkinda belirtilen gereklere ilave olarak, bu EK’in 3.1 nci sikkina
gore tiretimini planladigi cihazin tasarim dosyasini incelemek lizere onaylanmis kurulusa verir.

4.2. Cihazin, bu EK’in 3.2 nci sikkinin (¢) bendinde tanimlandigi gibi, bu Yonetmeligin
gereklerine uygunlugunu degerlendirmek igin gerekli belgeleri igeren bagvuru sézkonusu cihazin
tasarimini, liretimini ve performansini tanimlar.

4.3. Onaylanmis kurulus basvuruyu inceler ve cihaz bu Yo6netmelik hiikiimlerine uygun ise,
basvuru sahibine Tasarim-Inceleme Sertifikas1 (EC Design-Examination Certificate) verir. Sertifika;
inceleme sonuglarini, gegerlilik sartlarini, onaylanan tasarimin taniminda gerekli verileri ve
gerektiginde cihazin amacini da kapsar. Onaylanmis kurulus, bu Yo6netmeligin gereklerine uygunlugun
degerlendirilmesi amaciyla basvuru sirasinda ilave kanitlar ve deneyler isteyebilir.

EK-1/7.4’1in birinci paragrafinda bahsedilen cihazlar s6z konusu oldugunda, onaylanmis kurulus
bu bélimde bahsedilen durum hakkinda bir karar almadan 6nce Bakanliga danisir. Onaylanmis kurulus,
kararii verirken bu danismada ifade edilen goriislere ilave olarak gerekli degerlendirmesini belirtir ve
nihai kararin1 Bakanliga iletir.

EK-1/7.4’lin ikinci paragrafinda bahsedilen cihazlar s6zkonusu oldugunda, cihaz ile ilgili
belgelere Bakanligin bilimsel goriisii de dahil edilmelidir. Onaylanmis kurulus kararini verirken
Bakanligin goriisiine ilave olarak kendi gerekli degerlendirmesini belirtir. Sayet, Bakanligin bilimsel
gOriisii olumlu degil ise, onaylanmis kurulus, sertifikayi teslim etmez.

4.4. Tasarim degisiklikleri durumunda, bu Yonetmeligin temel gereklerine uygunlugunun
ortaya konmasi halinde, Tasarim-Inceleme Sertifikasin1 veren onaylannus kurulustan ilave bir onay
almmalidir. Basvuru sahibi, onaylanan tasarim ile ilgili biitiin degisiklikleri onaylanmis kurulusa
bildirir. Tasarim-inceleme Sertifikasina ilave olarak “ek onay formu” alir.

5) Denetim:

5.1. Denetimin amaci, Ureticinin, onaylanan kalite sisteminin gereklerini tam olarak yerine
getirmesini saglamaktir.

5.2. Uretici, onaylanmus kurulusun gerekli biitiin denetimleri yapmasina izin verir ve ona,
gereken biitlin bilgileri temin eder. Bunlar:

- Kalite sistemine iligkin belgeler,

- Kalite sisteminin tasarima iliskin boliimiinde 6ngériilen deney ve analiz sonuglar: gibi veriler,
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- Kalite sisteminin iiretime iliskin boliimiinde ongoriilen denetim raporlari, test verileri,
kalibrasyon verileri, ilgili personelin nitelikleri hakkindaki raporlar gibi veriler.

5.3. Onaylanmis kurulus, iireticinin onaylanan kalite sistemine uymasimi saglamak amaciyla
periyodik olarak denetim ve degerlendirme yapar, iireticiye degerlendirme raporu verir.

5.4. Ayrica, onaylanmis kurulus, ireticiye beklenmeyen ziyaretler yapabilir. Bu ziyaretlerde
gerekli goriir ise, kalite sisteminin iyi isledigini denetlemek i¢in deneyler yapar veya yaptirabilir.
Ureticiye bir denetim raporu ve eger deney yapilmissa deney raporu verilir.

6) Idari Hiikiimler:

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

- Uygunluk beyani,

- Bu EK’in 3.1 inci sikkinda belirtilen belgeler,

- Bu EK’in 3.4 tincii sikkinda belirtilen degisiklikler,

- Bu EK’in 4.2 nci sikkinda belirtilen belgeler,

- Bu EK’in 3.3 {incii, 4.3 {incii, 4.4 iinci, 5.3 iincii, 5.4 iincii sikkinda belirtilen onaylanmis
kurulus kararlar1 ve raporlari.

6.2. Bu EK’in 4 {incii sikkinda belirtilen isleme tabi olan cihazlarda teknik belgelerin
saklanmas1 zorunlulugu, iiretici veya tireticinin Tiirkiye’de olmadigi takdirde yetkili temsilcisine, yetkili
temsilci yurt i¢inde bulunmadig1 durumda cihazi piyasaya arzdan sorumlu kisiye ve EK-I/ 13.3’lin (a)
bendinde belirtilen iiretici veya ithalatciya aittir.

7) Ila. ve IIb. Sinif Cihazlar i¢in Uygulama:

Bu EK’in 4 ncii sikki hari¢ olmak {izere, Yonetmeligin 9 uncu maddesinin (a) bendinin (2)
numarali ve (3) numarali alt bentlerine uygun olan Ila. ve IIb. Sinifindaki cihazlara uygulanir.

8) Insan kani tiirevi ihtiva eden cihazlara yonelik uygulama:

Insan kani tiirevi ihtiva eden cihazlardan her bir serinin iiretiminin tamamlanmasi iizerine,
iiretici, onaylanmis kurulusu cihaz serisinin piyasaya arzi konusunda bilgilendirir ve Devlet laboratuari
veya Bakanlik’¢ca belirlenen bagka bir laboratuar tarafindan cihaz i¢inde kullanilan insan kani tiirevi
serisinin piyasaya arzi ile ilgili olarak verilen resmi sertifikay1 onaylanmis kurulusa gonderir.
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EK-IIT
TiP INCELEMESI

1) Tip incelemesi; onaylanmis kurulusun iiretim numunesinin bu Yonetmelik hiikiimlerine
uygunlugunu belgelemesi islemidir.

2) Bagvuru dilekgesi su hususlari igerir:

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

- Bu Yonetmelik hiikiimlerinde tip olarak tanimlanan cihazin tanitict numunesinin uygunluk
degerlendirmesi i¢in bu EK’in 3 {incii sikkinda istenilen belgeler gerekir. Bagvuru sahibi onaylanmis
kurulusa vermek iizere bir tip numunesi hazirlar. Onaylanmis kurulus gerektiginde baska numuneler de
isteyebilir.

- Cihaz ile ilgili numune hakkinda baska bir onaylanmis kurulusa basvuru yapilmadigina dair
yazili beyan.

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

- Planlanan degisiklikleri de igermek lizere, tipin genel bir tanimu,

- Tasarim ¢izimleri, ongoriilen iiretim metodlar1 6zellikle sterilizasyon konusunu ve tasarimin
onemli pargalarini, aksesuarlarini, devrelerini gésteren ayrintili sema,

- Cihazin ¢alismasi, ¢izim ve semalarin anlasilmasi i¢in gerekli tanim ve agiklamalar,

- Bu Yonetmeligin 6 nc1 maddesinde belirtilen standartlardan tam veya kismen uygulananlarin
bir listesi ile bu standartlar uygulanmadigi taktirde, bu Yo6netmeligin temel gereklerine uyum saglayan
¢Oziimlerin tanimi,

- Uygulanan risk analizleri, inceleme, teknik testler ve tasarim hesaplamalar1 gibi sonuglari,

- Cihazin kullanim amaci dikkate alinarak, EK-1/7.4°de belirtilen bir madde veya insan kani
tiirevinin bir biitlinlin parcasi olarak cihazin yapisinda yer alip almadigina iliskin beyan ve bu madde
veya kan tiirevinin giivenilirligi, kalitesi ve kullanisliligini tayin etmek icin yapilan testlere ait veriler,

- EK-X’da belirtilen klinik veriler,

- Etiket ve gerekiyor ise kullanim kilavuzu 6rnegi.

4) Onaylanmus kurulus:

4.1. Ibraz edilen belgelerin, tipe uygunlugunu ve tipin de belgelere uygun olarak iiretilip
iiretilmedigini, bu Yo6netmeligin 6 nct maddesinde belirtilen standartlarin uygulanabilir hiikiimlerine
uyulup uyulmadigini inceler, degerlendirir ve degerlendirme sonuglarini kaydeder.

4.2. Bu Yonetmeligin 6 nc1 maddesinde belirtilen standartlarin uygulanmadigi cihazlar igin
iireticinin tavsiye ettigi ¢Ozimlerin ve bu YoOnetmeligin temel gereklerinin yerine getirilip
getirilmedigini dogrulamak i¢in uygun inceleme ve testleri yapar veya yaptirir. Sayet, cihazin kullanilis
amacina uygun olarak isleyebilmesi i¢in baska cihaz veya cihazlara baglanmasi gerekiyorsa, iiretici
tarafindan belirtilen &zelliklere sahip cihazlara baglandiginda temel gereklere uygunlugunu da
kanitlamalidir.

4.3. Ureticinin halen yiiriirliikte olan ilgili standartlar1 secmesi halinde, bu standartlarin
gercekten uygulanip uygulanmadigini degerlendirmek i¢in gerekli inceleme ve testleri yapar veya
yaptirir.

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

5) Onaylanmis kurulus, bu Y&netmelik hiikiimlerini yerine getiren iireticiye Tip-inceleme
Sertifikasin1 (EC Type-Examination Certificate) verir. Sertifika, iireticinin adi ve adresini, teftis
sonuglarini, gegerlilik sartlarini ve onaylanan tip tanimlanmasi i¢in gerekli verileri igerir. Belgenin ilgili
bolimleri sertifikaya eklenir ve bir kopyasi onaylanmis kurulus tarafindan saklanir.

EK-1/7.4’1in birinci paragrafinda belirtilen cihazlar sé6zkonusu oldugunda, onaylanmig kurulus,
bu béliimde belirtilen hususlar i¢in bir karar vermeden Once, tibbi iirlin ile ilgili olarak Bakanliga
danisir.
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EK-1/7.4’lin ikinci paragrafinda bahsedilen cihazlar s6zkonusu oldugunda, cihazla ilgili
belgelere Bakanligin bilimsel goriisii de dahil edilmelidir. Onaylanmis kurulus kararimi verirken,
Bakanligin goriisiine ilave olarak, kendi gerekli degerlendirmesini belirtecektir. Sayet, Bakanligin
bilimsel goriisii uygun degilse, onaylanmis kurulus sertifikayr vermeyebilir. Onaylanmis kurulus,
danisilan kurulusun goriisleri dogrultusunda nihai kararini verir ve Bakanliga bildirir.

6) Basvuru sahibi onaylanan iiriinde yapilan biitin 6nemli degisiklikleri, Tip-Inceleme
Sertifikasi veren onaylanmis kurulusa bildirmek zorundadir.

Tasarim degisiklikleri bu Yoénetmeligin temel gereklerine uygunlugu ve {irtiniin kullanimi i¢in
belirtilen sartlar1 etkiliyorsa, bu degisiklikler icin Tip-inceleme Sertifikasin1 veren onaylanmus
kurulustan ek onay alinmalidir. Basvuru sahibi, gerektiginde, ilk Tip-inceleme Sertifikasina ilave olarak
ek onay alir.

7) Idari hiikiimler:

7.1. Diger onaylannus kuruluslar Tip-inceleme Sertifikalar1 ve/veya bunlarin eklerinden bir
kopya alabilir. Sertifikanin ekleri, iireticinin bilgisi dahilinde, gerekgeli talep tizerine diger onaylanmis
kuruluslara verilir.

7.2. Uretici veya iireticinin Tiirkiye’de olmamasi halinde yetkili temsilcisi, son cihazin
iiretiminden sonra en az 5 yil boyunca teknik belgelerle birlikte Tip-Inceleme Sertifikas1 ve bunlarin
tamamlayici ek belgelerinin bir kopyasini saklar.

7.3. Yurtiginde iiretici veya yetkili temsilcisi bulunmadiginda, teknik belgeleri Bakanliga verme
ylikiimliiligi, ilgili cihazin piyasaya siiriilmesinden sorumlu kisiye ve EK-1/13.3’lin (a) sikkinda
belirtilen iireticiye veya ithalatgiya aittir.
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EK-1V
TiP DOGRULAMASI

1) Tip dogrulamasi; iireticinin veya yetkili temsilcinin, bu EK’in 4 iincii sikkinda agiklanan
islemlere tabi olan cihazlarin Tip-Inceleme Sertifikasinda tanimlanan tipe uydugunu ve bunlarla ilgili
Yo6netmelik hiikiimlerine uygun oldugunu beyan ve garanti ettigi islemdir.

2) Uretici, iiretilen cihazlarin, bu Yénetmelik hiikiimlerine ve Tip-inceleme Sertifikasinda
tanimlanan tipin biitiin 6zelliklerine tamamen uygun olmasi i¢in {iretim yontemiyle ilgili gerekli
tedbirleri alir. Uretime baslamadan once, iiretici, iiretim islemlerini aciklayan belgeleri, 6zellikle
sterilizasyon konusunu, gerekirse tiim rutin islemleri, homojen {iretim saglamak i¢in dnceden kabul
edilmis hiikiimleri, gerekirse de Tip-inceleme Sertifikasinda ve Yonetmeligin bu tip ile ilgili
hiikiimlerine uygunlugunu gosteren belgeleri de hazirlamalidir. Uretici, uygunluk beyan1 diizenlemeli
ve 10 uncu maddeye gore CE isaretini kullanmalidir.

Ayrica steril durumda piyasaya arz edilen cihazlar i¢in ve sadece {iretim isleminin steril
kosullarda saglanmasi ve siirdiiriilmesi amaciyla iretici EK-V’in 3 {incii ve 4 iincii siklarinin
hiikiimlerini uygulamalidir.

3) Uretici, cihazlarm iiretimlerinden sonra elde edilen verilerin gdzden gegirilmesi amaciyla bir
sistem olusturulmasi, bu sistemin giincellestirilmesi ve gerekli diizeltici faaliyetlerin uygulanmasi
sorumlulugunu almalidir. Bu yiikiimliiliik ireticinin asagida belirtilen durumlardan bilgisi oldugu
andan itibaren yetkili makamlar1 haberdar etme zorunlulugunu da igerir:

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

ii. (i) alt paragrafinda belirtilen hususlarda, aymi tip cihazin ireticisi tarafindan sistematik
olarak geri ¢ekilmesine yol agan ve cihazin performansina veya Ozelliklerine bagli tibbi ve teknik
sebepler.

4) Onaylanmis kurulus, ireticinin sectigi yonteme istinaden ya, bu EK’in 5 inci sikkinda
belirtildigi gibi her bir cihaz1 test ve kontrol ederek veya 6 nci sikkinda belirtildigi gibi iiriinlerin
istatistiksel dogrulamasini yaparak, Yonetmeligin 6ngérdiigii gereklerin yerine getirilip getirilmedigini
dogrulamak amaciyla uygun test ve incelemeleri gerceklestirir.

Yukarida bahsedilen kontroller sterilizasyonu saglamak amaciyla tasarlanmis tiretim islemlerine
uygulanmaz.

5) Her bir cihazin test ve kontroller ile dogrulanmasi:

5.1. Her cihaz ayr1 ayri incelenir. Bu Yonetmeligin 6 nc1 maddesinde Ongoriilen ilgili
Standartlarda belirlenen uygun testler veya esdeger testler yapilir. Gerekirse, Tip-inceleme
Sertifikasinda tanimlanan tip ve bunlara uygulanacak Yonetmelik hiikiimlerine gére dogrulama yapilir.

5.2. Onaylanmuis kurulus, onaylanan her bir cihaza kendi kimlik numarasini basar veya bastirir
ve gergeklestirilen biitiin testler ile ilgili uygunluk sertifikasi (Certificate of Conformity) diizenler.

6) Istatistiksel dogrulama:

6.1. Uretici, cihazin iizerine seri numarasi koymalidir.

6.2. Her seriden ornekleme metodu ile numune alinir. Bu numuneler, Yonetmeligin 6 nci
maddesinde 6ngoriilen ilgili standartlarda tanimlanan, uygun testlerle ayri1 ayri incelenir veya benzer
testler gerektiginde, serinin kabul veya reddedildigini tespit etmek amaciyla kendilerine uygulanan
Yonetmeligin gerekleriyle Tip-inceleme Sertifikasinda tanimlanan Tip’in cihazlara uygunlugunu
dogrulamak i¢in esdeger testler gergeklestirilir.
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6.3. Cihazin istatistiksel kontrolii %3 ila % 7 arasi uygunsuzluk yiizdesi ile birlikte %5 kabul
olasiligin1 karsilayan uygun Kkalite limitini saglayan oOrnekleme sistemine dayanilarak yapilir. Bu
ornekleme metodu, soézkonusu cihaz Kkategorisinin 6zel niteligi g6zoniinde bulundurularak,
Yonetmeligin 6 nc1 maddesinde ongoriilen ilgili standartlara gore olusturulur.

6.4. Eger seri kabul edilirse, onaylanmis kurulus her bir cihazin iizerine kendi kimlik
numarasini basar veya bastirir ve gergeklestirilen testler ile ilgili uygunluk sertifikasi diizenler. Uygun
seri cihazlar uygun olmayan 6rnekleme cihazlari haricinde piyasaya arz edilebilir.

Eger bir seri reddedilirse, onaylanmis kurulus bu serinin piyasaya arzini engellemek i¢in gerekli
tedbirleri alir. Serinin siklikla reddedilmesi durumunda, onaylanmuis kurulus istatistiksel dogrulamaya
ara verebilir.

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

7) Idari hiikiimler:

Uretici veya iireticinin Tiirkiye’de olmamasi1 halinde, yetkili temsilcisi cihazin son iiretim
tarihinden itibaren en az 5 yil siireyle yetkililere ibraz etmek ilizere asagidaki belgeleri saklar:

- Uygunluk beyani,

- Bu EK’in 2 nci sikkinda belirtilen belgeler,

- Bu EK’in 5.2 inci ve 6.4 iincii sikkinda belirtilen belgeler,

- Gerektiginde, EK-III’de belirtilen Tip-inceleme Sertifikas.

8) Ila. Sinif cihazlar i¢in uygulama:

Bu EK, Yonetmeligin 9 uncu maddesinin (a/2) bendine uygun olarak, asagida belirtilen
istisnalar g6z 6niinde bulundurulmak suretiyle, Ila. Smif cihazlara uygulanabilir.

8.1. Bu EK’in 1 inci ve 2 nci siklarinin uygulanmadigi durumda tiretici, Ila. Smif driinlerini
EK-VII’nin 3 {incii sikkinda belirtilen teknik belgelere uygun olarak iirettigini ve kendilerine uygulanan
bu Yoénetmelik gereklerine cevap verdigini, uygunluk beyani ile agiklar ve garanti eder.

8.2. EK-VII’'nin 3 {incii sikkinda belirtilen teknik belgeleri bulunan Ila. Simif {iriinlerin
onaylanmis kurulusga gerceklestirilen uygunluk dogrulamasi bu EK’in 1 inci, 2 nci, 5 inci ve 6 nci
siklar1 hari¢ tutularak yapilir.

9) Insan kam tiirevi ihtiva eden cihazlara yonelik uygulama:

Insan kani tiirevi ihtiva eden cihazlarda, her bir cihaz serisinin iiretiminin tamamlanmasi ve 6
nc1 maddeye gore tetkik edilmesi s6z konusu oldugunda, iiretici, onaylanmis kurulusu bu cihaz serisinin
piyasaya arzi konusunda bilgilendirir ve ayrica, Devlet laboratuar1 veya Bakanlik’¢a belirlenen bir
bagka laboratuar tarafindan cihazda kullanilan insan kani tiirevi serisinin piyasaya arzi ile ilgili olarak
diizenledigi resmi sertifikay1 onaylanmis kurulusa gonderir.
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EK-V
TiP UYGUNLUK BEYANI
(URETIM KALITE GUVENCESI)

1) Uretici, iiretim i¢in onaylanan kalite sistemini uygulayarak sézkonusu cihazlarm nihai
kontrollerini bu EK’in 3 iincii sikkinda belirtildigi gibi yapar; ayrica, bu EK’in 4 iincii sikkinda
belirtilen denetime tabidir.

2) Uygunluk beyani; bu EK’in 1 inci sikkinda belirtilen gerekleri yerine getiren lireticinin,
sozkonusu iiriinleri Tip-inceleme Sertifikasinda belirtilen tipe ve bu Yonetmelik hiikiimlerine
uygunlugunu garanti eden ve bildiren islemdir.

Uretici, Yoénetmeligin 10 uncu maddesine uygun olarak CE isaretini ilistirir ve bir uygunluk
beyani hazirlar. Bu beyan, iretilen cihazlardan segilen “numuneleri tanimlayan bir numara”y1
kapsamali ve iiretici tarafindan saklanmalidir.

3) Kalite Sistemi:

3.1. Uretici, kalite sisteminin degerlendirilmesi i¢in onaylanmus kurulusa basvurur. Bu basvuru
sunlar1 igerir:

- Ureticinin ad1 ve adresi,

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

- Ayni cihazlar hakkinda baska bir onaylanmis kurulusa bagvuru yapilmadigina dair yazili
beyan,

- Kalite sistemi belgeleri,

- Onaylanan kalite sisteminin biitiin gerekleri yerine getirme taahhidi,

- Onaylanan kalite sisteminin eksiksiz ve etkili sekilde slirdiiriilmesi taahhiidii,

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

- Cihazlarin iiretimlerinden sonra elde edilen verilerinin gézden gegirilmesi amaciyla, bir sistem
olusturulmasi, bu sistemin giincellestirilmesi ve gerekli diizeltici faaliyetlerin uygulanmasina iliskin
iiretici taahhiidii.

Bu taahhiit, tireticinin asagidaki durumlardan yetkilileri hemen bilgilendirmesi zorunlulugunu
da kapsar:

i. Hastanin veya kullanicinin saglik durumunda ciddi bozulmaya veya 6liime yol acabilecek
veya yol agmus olan cihazin 6zelliklerindeki ve/veya performansindaki bozukluklar veya sapmalar ile
kullanma kilavuzunda ve etiketteki bilgilendirmeyle ilgili yetersizlikler.

ii. (i) alt paragrafinda belirtilen hususlarda, aymi tip cihazin iiretimcisi tarafindan sistematik
olarak geri g¢ekilmesine yol agan ve cihazin performansina veya Ozelliklerine bagli tibbil ve teknik
sebepler.

3.2. Kalite sisteminin uygulanmasi iriinlerin Tip-inceleme Sertifikasinda belirtilen tipe
uygunlugunu saglamalidir.

Kalite sistemi i¢in {iretici tarafindan benimsenen biitiin hiikiimler, gerekler ve unsurlar, kaliteye
iliskin kayitlar, yapilan isler, planlar, programlar gibi yazili, sirali ve sistematik sekilde bir belgede yer
almal1 ve kalite konusunda yontemlerin ve politikalarin ayni tarzda yorumlanmasina imkan vermelidir.

Bu belge, 6zellikle asagidaki tanimlari igerir:

a) Ureticinin kalite hedefleri,

b) Isletmenin organizasyon yapisi, cihazin iiretimi konusunda organizasyon yetkililerinin ve
calisanlarinin sorumluluk ve yetkileri, kalite sisteminin etkili sekilde islemesini kontrol etmek igin
yontemler ve uygun olmayan cihazlarin engellenmesi dahil, istenen kalitede {irlin saglama kapasitesi,

¢) Uretim asamasinda kalite giivencesi ve kontrol teknikleri:

- Sterilizasyon ve satin alma konusunda uygulanacak islemler, yontemler ve ilgili belgeler,
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- Uretimin her asamasinda kullanilan ¢izimlerden, uygulanan 6zelliklerden veya diger ilgili
belgelerden yararlanarak cihazin tanimlanmasi islemi,

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

3.3. Onaylanmus kurulus, kalite sisteminin bu EK’in 3.2 nci sikkinda belirtilen gereklere uygun
olup olmadigini saptamak i¢in denetim yapar. Kalite sisteminde gerekli Uyumlastirilmis Standartlarin
uygulanip uygulanmadigi kontrol eder.

Degerlendirme ekibinde en az bir iiyenin, ilgili teknoloji hakkinda degerlendirme deneyimi
olmalidir. Degerlendirme isleminde iiretim yontemini kontrol etmek igin iiretici ve gerektiginde,
iireticinin tedarikg¢isi de yerinde denetlenir. Karar, denetim sonuglari ve agiklamali degerlendirmeyle
birlikte tireticiye teblig edilir.

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

Onaylanmis kurulus, teklif edilen degisiklikleri degerlendirir ve kalite sistemindeki bu
degisikliklerin bu EK’in 3.2 nci sikkinda belirtilen gereklere uyup uymadigmi inceler. Sézkonusu
bilgilerin alinmasindan sonra, kontrol sonuglarin1 ve agiklamali degerlendirmeyi igeren karar iireticiye
teblig edilir.

4) Denetim:

4.1. Denetimin amaci, Ureticinin, onaylanan kalite sisteminin gereklerini tam olarak yerine
getirmesini saglamaktir.

4.2. Uretici, onaylanmis kurulusun gerekli tiim teftisleri gergeklestirmesine izin verir ve
kurulusa asagidaki bilgiler de dahil olmak iizere gerekli biitiin bilgileri temin eder;

- Kalite sistemine iligkin belgeler,

- Kalite sisteminin tdretime iliskin bolimiinde Ongoriilen teftis raporlari, test verileri,
kalibrasyon verileri, ilgili personelin nitelikleri hakkindaki raporlar gibi veriler.

4.3. Onaylanmis kurulus, iireticinin onaylanan kalite sistemine uymasini saglamak amaciyla
periyodik olarak teftis ve degerlendirme yapar, iireticiye degerlendirme raporu verir.

4.4. Ayrica, onaylanmis kurulus, treticiye beklenmeyen ziyaretler yapabilir. Bu ziyaretlerde
gerekli goriirse, kalite sisteminin iyi isledigini denetlemek igin test yapar veya yaptirabilir. Ureticiye bir
denetim raporu ve eger test yapilmissa, test raporu verilir.

5) Idari Hiikiimler:

Uretici, cihazin son iiretim tarihinden itibaren en az 5 yil siireyle yetkililere ibraz etmek iizere
asagidaki belgeleri saklar:

- Uygunluk beyani,

- Bu EK’in 3.1 inci sikkinda belirtilen kalite sistemi belgeleri,

- Bu EK’in 3.4 iincii sikkinda belirtilen degisiklikler,

- Bu EK’in 3.1 inci sikkinda belirtilen Tip-inceleme sertifikasinin bir 6rnegi ve onaylanmis tipe
iliskin teknik belgeler,

- BuEK’in 4.3 iincii ve 4.4 {lincii sikkinda belirtilen onaylanmis kurulusun karar ve raporlari,

- Gerektiginde EK-IIIde belirtilen Tip-Inceleme Sertifikasi.

6) Ila. Sinif Cihazlar igin Uygulama:

Bu EK, Yo6netmeligin 9 uncu maddesinin (a/2) bendine uygun olarak asagidaki istisnai durum
g6z Oniinde tutulmak suretiyle Ila. Smif cihazlara uygulanir.

Bu EK’in 2 nci, 3.1 inci ve 3.2 nci siklarinin uygulanmadigi durumlarda iretici, Ila. Siif
cihazlarimi EK-VII’nin 3 {inci sikkinda belirtilen teknik belgelere uygun olarak iirettigini ve kendilerine
uygulanan bu Yonetmelik gereklerine cevap verdigini, uygunluk beyani ile agiklar ve garanti eder.

7) Insan kam tiirevi ihtiva eden cihazlara yonelik uygulama:

Insan kani tiirevi ihtiva eden cihazlarda, her bir cihaz serisinin iretiminin tamamlanmasi
lizerine tretici, onaylanmis kurulusu bu cihaz serisinin piyasaya arzi konusunda bilgilendirir ve Devlet
Laboratuvar1 veya Bakanlik’¢a belirlenen bir bagka laboratuar tarafindan cihazda kullanilan insan kani
tiirevi serisinin piyasaya arzi ile ilgili olarak verilen resmi sertifikay1 onaylanmis kurulusa gonderir.
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EK-VI
URUN KALITE GUVENCESI UYGUNLUK BEYANI

1) Uretici, iiretim igin onaylanan kalite sistemini uygulayarak sézkonusu cihazlarm nihaf
kontrollerini, bu EK’in 3 iincii sikkinda belirtildigi gibi yapar; ayrica, bu EK’in 4 iincii sikkinda
belirtilen denetime tabidir.

Ayrica, steril olarak piyasaya verilecek cihazlar igin, sadece steriliteyi saglamak ve devam
ettirmek amacina yonelik iiretim yontemlerinde tretici, EK-V’in 3 iincii ve 4 iincii siklarindaki
hiikiimleri uygular.

2) Uygunluk beyani; bu EK’in 1 inci sikkinda belirtilen gerekleri yerine getiren lireticinin,
sozkonusu cihazlar1 Tip-inceleme Sertifikasinda belirtilen tipe ve bu Yonetmelik hiikiimlerine
uygunlugunu garanti eden ve bildiren islemdir.

Uretici, bu Yonetmeligin 10 uncu maddesine uygun olarak CE isaretini ilistirir ve bir uygunluk
beyani hazirlar. Bu beyan, iretilen cihazlardan segilen “numuneleri tanimlayan bir numara”y1
kapsamali ve iretici tarafindan saklanmalidir. CE isareti, bu EK’de belirtilen islemleri uygulayan
onaylanmig kurulusun kimlik numarasi ile birlikte yer alir.

3) Kalite Sistemi:

3.1. Uretici, kalite sisteminin degerlendirilmesi i¢in ilgili onaylanmis kurulusa basvurur.

Basvuru asagidaki hususlari igerir:

- Ureticinin ad1 ve adresi,

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

- Ayni iriin i¢in, bagka bir onaylanmis kurulusa basvuruda bulunulmadigini belirten yazili bir
beyan,

- Kalite sistemi hakkindaki belgeler,

- Ureticinin, onaylanan kalite sisteminin gereklerini yerine getirme taahhiidii,

- Onaylanan kalite sisteminin eksiksiz ve etkili bir sekilde siirdiriilmesine iliskin retici
taahhiidi,

- Gerektiginde, onaylanan tipe ait teknik belgenin ve Tip-Inceleme Sertifikasinin bir &rnegi,

- Cihazlarin iiretimlerinden sonra elde edilen verilerinin gézden gegirilmesi amaciyla, bir sistem
olusturulmasi, bu sistemin giincellestirilmesi ve gerekli diizeltici faaliyetlerin uygulanmasma dair
iiretici taahhiidii.

Bu taahhiit, iireticinin asagidaki olaylardan, yetkilileri hemen bilgilendirmesi zorunlulugunu da
kapsar:

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

ii. (i) alt paragrafinda belirtilen hususlarda, aym tip cihazin ireticisi tarafindan sistematik
olarak yenilenmesine yol acan ve cihazin performansina veya Ozelliklerine bagli tibbi ve teknik
sebepler.

3.2. Kalite sistemi ¢ergevesinde, her cihaz veya serinin numunesi incelenir ve Tip-inceleme
Sertifikasinda Dbelirtilen tipe ve bu Yonetmelik hiikiimlerine uygunlugunu denetlemek igin,
Yonetmeligin 6 nc1 maddesinde 6ngoriilen standartlarda belirtilen uygun testlerden veya esdegerindeki
deneylerden gegirilir. Uretici tarafindan benimsenen biitiin unsurlar, gerekler ve hiikiimler, yazili
bilgiler ve islemlerin sistematik olarak ele alindigi ve uygun sekilde siralandigi bir belgede yer
almalidir. Kalite sistemi hakkindaki bu belge, programlarin, planlarin, yapilan islemlerin ve kaliteye
iligkin kayitlarin ayni tarzda agiklamasini saglar.

Bu belge, 6zellikle asagidaki tanimlari igerir:

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

- Uretimden sonra yapilan kontroller ve testler. Test donanimiin yeterli kalibrasyonunun,
geriye dogru izlenmesi miimkiin olmalidir),

- Kalite sisteminin etkin olarak islemesini izleme metotlari,

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

Yukaridaki incelemeler, iiretimin, sterilizasyon yapilan asamalarinda uygulanmaz.
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3.3. Onaylanmus kurulus, kalite sisteminin bu EK’in 3.2 nci sikkinda belirtilen gereklere uygun
olup olmadigmi saptamak igin denetimini yapar. Kalite sisteminde gerekli Uyumlastirilmis
Standartlarin uygulanip uygulanmadigini kontrol eder.

Degerlendirme ekibinde en az bir iiyenin, ilgili teknoloji hakkinda degerlendirme deneyimi
olmalidir. Degerlendirme isleminde iiretim yontemini kontrol etmek igin {iretici ve gerektiginde,
iireticinin tedarikg¢isi de yerinde denetlenir. Karar, denetim sonuglari ve agiklamali degerlendirmeyle
birlikte tireticiye teblig edilir.

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

Onaylanmis kurulus teklif edilen degisiklikleri degerlendirir ve Kkalite sistemindeki bu
degisikliklerin bu EK’in 3.2 nci sikkinda belirtilen gereklere uyup uymadigini inceler ve kontrol
sonuglari ile agiklamali degerlendirmelerin de yer aldigr karari iireticiye teblig eder.

4) Denetim:

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

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

- Kalite sistemi bilgileri,

- Teknik belgeler,

- Teftis raporlar1 ve test verileri, kalibrasyon verileri, ilgili personelin nitelikleri hakkinda
raporlar gibi kaliteye ait kayitlar.

4.3. Onaylanmis kurulus, iireticinin kalite sistemini uyguladigimi garanti etmek amaciyla,
periyodik olarak teftis ve degerlendirme yapar ve iireticiye degerlendirme raporu verir.

4.4. llgili onaylanmis kurulus iireticiye beklenmeyen ziyaretler yapabilir. Bu ziyaretlerde,
gerekli goriirse kalite sisteminin iyi isledigini ve iirlinlin bu Yo6netmelik gereklerine uygunlugunu
denetlemek igin deneyler yapabilir veya yaptirabilir. Bu amagla, onaylanmis kurulus bitmis cihazin bir
numunesini yerinde alir, kontrol eder ve Yonetmeligin 6 nct maddesinde Ongoriilen standartlarda
tanimlanan testlerden gecirir veya esdeger testleri uygular. Kontrol edilen bir veya birden fazla cihaz
orneginin uygun olmadigi durumda, onaylanmis kurulus gerekli tedbirleri alir.

Onaylanmis kurulus, tireticiye bir denetim raporu ve eger test yapilmigsa, test raporu verir.

5) idari Hiikiimler:

Uretici, son cihazin iiretiminden itibaren en az 5 yil siireyle yetkililere ibraz etmek iizere
asagidaki belgeleri saklar:

- Uygunluk beyani,

- Bu EK’in 3.1 inci sikkinda belirtilen Tip-inceleme Sertifikasinin bir rnegi ve onaylanmis tip
ile ilgili teknik belgeleri,

- Bu EK’in 3.4 iincii sikkinda belirtilen degisiklikleri,

- Bu EK’in 3.4 {incii sikkinin ikinci paragrafinda ve yine bu EK’in 4.3 iincii ile 4.4 {lnci
sikkinda belirtilen onaylanmig kurulus karar1 ve raporlari,

- Gerektiginde, EK-III’de belirtilen uygunluk sertifikasini.

6) Ila. Sinif Cihazlar igin Uygulama:

Bu EK, Yonetmeligin 9 uncu maddesinin (a/2) bendine uygun olarak, asagidaki istisnai durum
g0z oniinde tutulmak suretiyle, Ila. Smif cihazlara uygulanir.

Uretici, bu EK’in 2 nci, 3.1 inci ve 3.2 nci sikkinin uygulanmadigi durumlarda, Ila. Simf
cihazlarimi EK-VII’nin 3 {linci sikkinda belirtilen teknik belgelere uygun olarak tirettigini ve kendilerine
uygulanan bu Yonetmelik gereklerine cevap verdigini, uygunluk beyani ile a¢iklar ve garanti eder.
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EK-VII
UYGUNLUK BEYANI

1) Uygunluk Beyani; bu EK’in 2 nci sikkinda belirtilen yiikiimliiliikkleri ve 6lgme fonksiyonu
bulunan cihazlar ile steril olarak piyasaya arz edilen cihazlar i¢in bu EK’in 5 inci sikkinda belirtilen
yiikiimliiliikleri yerine getiren iiretici veya treticinin Tiirkiye’de olmadigi zaman yetkili temsilcisinin,
bu yikiimlilikleri yerine getirdigini ve sdzkonusu cihazlarin bu Yonetmeligin hiikiimlerine
uygunlugunu gosteren islemdir.

2) Uretici bu EK’in 3 iincii sikkinda agiklanan teknik belgeyi hazirlamalidir. Uretici veya
iireticinin Tiirkiye’de olmadig1 zaman yetkili temsilcisi uygunluk beyani ile birlikte bu teknik belgeyi
en son cihazin Uretildigi tarihten itibaren en az 5 yil siireyle yetkililerin denetimi i¢in saklar.

Uretici ve yetkili temsilcinin yurtiginde bulunmadigi durumlarda, bu teknik belgeleri saklama
zorunlulugu, cihazi piyasaya arz eden gergek veya tiizel kisilere aittir.

3) Bu teknik belge, Yonetmelik’te belirtilen uyulmasi gereken sartlar1 tasiyan cihazin,
uygunlugunun degerlendirilmesini saglamalidir. Bu belge asagidaki hususlari igerir:

- Cihaz ve cihaz lizerinde yapilmasi diisliniilen her tiirlii degisikligi de kapsayan genel bir tanim,

- Tasarim ¢izimleri, Ongoriilen {iretim metodlari, cihazin O6nemli pargalari, aksesuarlari,
devreleri gibi 6zellikleri gosteren ayrintili sema,

- Cihazn kullanimi, plani ve semalarinin anlasilmasi i¢in gerekli tanim ve agiklamalar,

- Bu Yonetmeligin 6 nc1 maddesinde ongoriilen standartlardan tam veya kismen uygulananlarin
bir listesi ve risk analizi sonugclari,

Bu Yonetmeligin 6 nc1 maddesinde Ongoriilen standartlara uyulmadigi takdirde, bu
Yonetmeligin temel gereklerine uyum saglayan ¢oziimlerin tanimlart,

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

- Uygulanan kontroller ile tasarim hesaplamalar1 gibi sonuglari; cihazin planlandigi gibi
kullanimi i¢in bagka bir cihaza/cihazlara baglanmasi gerekiyor ise, Ozellikleri {iretici tarafindan
belirlenmis olan bu tip cihaz/cihazlara baglanan cihazin Yo6netmelik’te belirtilen temel gereklere
uydugunu kanitlayan belgeler,

- Test raporlar1 ve gerektiginde EK-X’a gore hazirlanmis klinik veriler,

- Etiket ve kullanim kilavuzu .

4) Uretici, cihazla ilgili dogal durumlar1 ve riskleri gdzoniinde bulundurarak, bunlar1 diizeltici
gerekli ¢alismalar1 yapabilmesi i¢in, uygun yoOntemler gelistirmeli ve iiretim sonrasinda cihazlarin
kullanimindan elde edilen deneyimleri gézden gegirecek sistematik giincel bir ydontem olusturmali ve bu
calismalar siirdiirmelidir.

Ayrica, liretici asagidaki durumlart hemen Bakanliga bildirmelidir:

i. Cihazin o6zellikleri veya performansinda herhangi bir hata veya bozukluk olmasi, bunun
yaninda etiketleme ve kullanim kilavuzundaki herhangi bir yetersizlik sebebiyle hastanin veya
kullanicinin 6liimiine yol acabilecek/acan, veya hastanin saglik durumunda ciddi bir bozulmaya sebep
olabilecek/olmus olan durumlar,

ii. (i) alt paragrafinda belirtilen hususlarda, ayni tip cihazin ireticisi tarafindan sistematik
olarak yenilenmesine yol acan ve cihazin performansina veya Ozelliklerine bagli tibbi ve teknik
sebepler.

5) Uretici, steril olarak piyasaya arz edilen cihazlar ile 1. Sinifta yeralan 6l¢gme fonksiyonlu
cihazlar ile ilgili olarak, sadece bu EK’de belirtilen sartlara degil, ayn1 zamanda EK-IV’de, EK-V’de ve
EK-VTI’da belirtilen islemlerden birine uygun hareket etmelidir.

Yukarida belirtilen eklerin uygulanmasi ve onaylanmis kurulusun miidahalesi;

- Steril olarak piyasaya arz edilen cihazlarda, sadece steril sartlarin silirdiiriilmesi ve
giivenilirligiyle ilgili tiretim konulari,

- Ol¢iim fonksiyonlu cihazlarda, sadece 6l¢iim fonksiyonu bulunan iiriiniin uygunluguyla ilgili
tretim konulari,

ile sinirlidir. Ayrica bunlara, bu EK’in 6 nc1 sikkinin ikinci paragrafi uygulanir.

6) Ila. Simif Cihazlara Yonelik Uygulama:

Bu EK, Yo6netmeligin 9 uncu maddesinin (a/2) bendine uygun olarak asagidaki istisnai durum
g0z Oniinde tutulmak suretiyle, Ila. Smif tiriinlere uygulanabilir.
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Bu EK hikiimleri; EK-IV’de, EK-V’de ve EK-VI’da belirtilen islemlerle birlikte
uygulandiginda, ilgili eklerde belirtilen uygunluk beyani tek bir beyan ile yapilir. Bu EK’i esas alan
beyan ile ilgili olarak iiretici, iretim tasariminin bu Yonetmelik hiikiimlerini karsiladigini beyan ve
garanti eder.
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EK-VIII
OZEL AMACLI CIHAZLARA ILIiSKIN BEYAN

1) Uretici veya iireticinin Tiirkiye’de olmamasi halinde yetkili temsilcisi, 1smarlama iiretilen
cihazlar ve klinik arastirma cihazlar1 i¢in bu EK’in 2 nci sikkinda belirtilen bilgileri i¢eren bir beyan
hazirlar.

2) Bu beyan asagidaki bilgileri kapsar:

2.1. Ismarlama iiretilen cihazlar igin;

- Cihaz1 tanimlayici bilgiler,

- Yalnizca belirli hastalar tarafindan kullanilacagini belirten ve bu hastanin adini1 da igeren
rapor,

- Regeteyi yazan konusunda uzman hekim adi ile ilgili klinigin adi,

- Tlgili t1ibbi regetede belirtilmis olan cihazin énemli 6zellikleri,

- S6z konusu cihazin EK-I’de belirtilen temel gereklere uygunlugunu ve bu gerekleri tam olarak
karsilamadigr durumlarda, bunlari sebebiyle birlikte a¢iklayan bir rapor.

2.2. EK-X"da belirtilen klinik arastirma cihazlari i¢in;

- Cihaz tamimlayici bilgiler,

- Cihazlarin amacini, bilimsel, teknik veya tibbi &zelliklerini, kullanim alanini ve sayisini
belirten bir arastirma plani,

- llgili damisma komisyonunun goriisleri ve bu goriislerle ilgili detayli agiklamalar,

- Arastirmadan sorumlu enstitiiniin, hekimin veya yetkili uzman personelin adi,

- Arastirmalarin yapildig1 yer, baslama tarihi ve ¢alisma plani,

- Cihazin, arastirmalar kapsamindaki konular disinda kalan temel gereklere uygunlugu ve bu
konularla ilgili olarak, hastanin giivenligi ve sagliginin korunmasi amaciyla alinmig olan tedbirleri
belirten belge.

3) Uretici aym1 zamanda Bakanliga gerektiginde sunmak iizere:

3.1. Ismarlama iiretilen cihazin, bu Yonetmeligin gereklerini tasidigini belgeleyen, tasarimi,
iretimi ve beklenen performansi dahil, elde edilen performansini agiklayan belge paketini hazir
bulundurmakla yiikiimliidiir.

Uretici birinci paragrafta belirtilen belgeye gore iiretilmis olan cihazin {iretim ydntemini
gerceklestirici biitlin tedbirleri alir.

3.2. Klinik arastirma cihazlarina iliskin belge paketi asagidaki bilgileri igcermelidir:

- Cihazin genel tanimu,

- Tasarim ¢izimleri, 6zellikle sterilizasyon metodu ve cihazin 6nemli parcalari, aksesuarlari,
devreleri gibi semalarini da i¢eren iiretim metodlari,

- Cihazin kullanimi, plani ve semalarinin anlagilmasi i¢in gerekli tanim ve agiklamalar,

- Bu Yonetmeligin 6 nc1 maddesinde 6ngoriilen standartlardan tam veya kismen uygulananlarin
bir listesi ve risk analizi sonuglari ile, bu maddede Ongoriilen standartlara uyulmadigi takdirde, bu
Yonetmeligin temel gereklerine uyum saglayan ¢oziimlerin tanimlari,

- Uygulanan kontroller ile tasarim hesaplamalar1 gibi sonuglari.

Uretici yukarida belirtilen belgeye gore iiretilmis olan cihazin iiretim yontemini gergeklestirici
biitiin tedbirleri alir.

Uretici bu tedbirlerin etkinliginin degerlendirilmesini veya gerektiginde denetimini kabul ve
taahhiit eder.

4) Bu EK’te 6ngoriilen bilgi ve belgeler en az 5 yil siireyle saklanmalidir.
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EK-IX
SINIFLANDIRMA KURALLARI

I. TANIMLAR:

1) Siniflandirma kurallarinda yeralan tanimlar:

1.1. Siire esas1 gore cihazlar:

- Gegici siireli: Normalde 60 dakikadan az bir siirede ve devamli kullanilmasi amaclanan
cihazlar.

- Kisa siireli: Normalde 30 giinden az ve siirekli kullanilmasi amaglanan cihazlar.

- Uzun siireli: Normalde 30 giinden fazla ve siirekli kullanilmas1 amaglanan cihazlar.

1.2. invaziv Cihazlar: Bu cihazlar, viicut agikligindan veya viicut yiizeyini gecerek viicudun i¢
kismina kismen veya tamamen yerlestirilen cihazlardir.

- Viicut A¢ikhigi: G6z yuvasinin dis yilizeyini de igeren viicuttaki herhangi bir dogal agiklik
veya kalici olarak agilmis yapay acikliktir.

- Cerrahi Invaziv Cihaz: Bu tip cihazlar, bir cerrahi miidahale sonucu viicut yiizeyini gecerek
viicudun i¢ kismina yerlestirilen cihazlardir.

Bu Yonetmeligin amacina uygun olarak tanimlanan ve yukarida belirtilen cihazlardan ayri
olarak, viicudun mevcut girisleri haricindeki bir yere cerrahi operasyonla yerlestirilerek kullanilan
cihazlar da cerrahi invaziv cihazlar olarak tanimlanir.

- implant Cihazlar: Cerrahi miidahale ile, biitiiniiyle insan viicuduna veya gz yiizeyine veya
deri yiizeyine yerlestirilen ve yerlestirme isleminden sonra yerinde kalan cihazlardir.

Insan viicuduna cerrahi operasyonla kismen takilan ve islemden sonra en az 30 giin yerinde
kalmasi1 6ngoriilen cihazlar da implant cihazlar olarak tanimlanir.

1.3. Tekrar Kullanilabilir Cerrahi Aletler: Bunlar higbir aktif tibbi cihaz ile baglantisi
olmaksizin, kesme, delme, dikme, birlestirme, sikma, ¢ekme, tutturma veya benzeri cerrahi islemleri
yapmak i¢in kullanilan ve bu islemler tamamlandiktan sonra tekrar kullanilabilen tibbi cihazlardir.

1.4. Aktif Tibbi Cihazlar: Bunlar, insan viicudunun dogal olarak olusturdugu enerji haricinde
herhangi bir elektrik enerjisi veya gii¢ kaynagiyla ve bu enerjinin doniisiimiiyle ¢alisan cihazlardir.
Tibbi cihaz ile hasta arasinda enerjinin, maddelerin ve diger elementlerin, belirli bir degisime yol
acmaksizin, gegisini saglayan cihazlar ise, aktif tibbi cihaz sayilmaz.

1.5. Aktif Tedavi Edici Cihazlar: Bunlar; bir hastaligin, yaranin veya sagligi bozan faktorlerin
etkisini azaltmak veya tedavisini ger¢eklestirmek lizere tek basina veya diger tibbi cihazlarla birlikte,
biyolojik yapilar1 veya fonksiyonlar1 destekleyen, degistiren, yenileyen veya yeniden diizenleyen
cihazlardir.

1.6. Teshis Amach Aktif Cihazlar: Bunlar, hastalik veya dogustan gelen sekil bozukluklari,
saglik durumunu ve fizyolojik fonksiyonlar1 tanimlama, teshis, izleme ve tedavi etmek amaciyla bilgi
saglamak i¢in tek basina veya baska tibbi cihazlarla bilesik olarak kullanilan aktif tibbi cihazlardir.

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

Arteriac pulmonalis, aorta ascendens, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria
carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebralis, truncus brachicephalicus, venae cordis, venae
pulmonalis, vena cava siiperior ve vena cava inferior.

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

II. UYGULAMA KURALLARI:

2) Uygulama Kurallari:

2.1. Smiflandirma kurallarinin uygulanmasi, cihazlarin amaglarina gére degisir.

2.2. Eger cihaz diger bir cihaz ile beraber kullanilacak ise, siniflandirma kurali her cihaza ayri
ayr1 uygulanir. Aksesuarlar ise, beraber kullanildiklar1 cihazlardan ayri olarak siniflandirilir.

2.3. Cihazin kullanimini etkileyen veya cihazi ¢alistiran yazilim da ayni siifa girer.

2.4. Sayet cihaz, viicudun belirli bir boliimiinde tek basina veya esas olarak kullanilmayacak
ise, en kritik kullanima goére siiflandirilir.

2.5. Sayet ayni cihaza iireticisi tarafindan, cihazin performansina bagli olarak birden fazla kural
uygulanabiliyor ise, cihaz bunlardan en yiiksek siniflandirma kapsamindaki en kat1 kural ¢ergevesinde
degerlendirilir.
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II1. SINIFLANDIRMA:

1) invaziv Olmayan Cihazlar:

1.1. Kural 1:

Biitiin invaziv olmayan cihazlar, asagidaki kurallardan birine girmedik¢e I. Simif i¢inde yer
alirlar.

1.2. Kural 2:

Kanin, viicut sivilarinin veya dokularimin alinip verilmesi veya saklanmasi, sivi veya gazlarin
viicuda infiizyonu, verilmesi veya uygulanmasi amacina yonelik biitiin invaziv olmayan cihazlar;

- Sayet, Ila. Smiftaki veya daha yiliksek bir siniftaki aktif tibbi cihazlara baglanabiliyor ise,

- Sayet, kanin veya diger viicut sivilarmin alinip verilmesi veya saklanmasi veya organlari,
organ parcalarinin veya viicut dokulariin saklanmasi amacina yonelik ise, Ila. Sinifta yer alir. Diger
biitiin durumlarda I. Smifa girerler.

1.3. Kural 3:

Kanin, diger viicut sivilarinin veya viicuda inflizyonu amaglanan diger sivilarin kimyasal veya
biyolojik bilesimlerini diizenleyen tiim invaziv olmayan cihazlar IIb. Sinifa girerler. Ancak tedavi;
gazin veya 1smin filtrasyonu, santrifiijii veya degisimi temeline dayaniyor ise, bu durumda Ila. Sinifa
girerler.

1.4. Kural 4:

Yarali ciltle temas eden tlim invaziv olmayan cihazlar;

- Salgilarin emilimi veya baskilanmasi i¢in mekanik bariyer olarak kullaniliyorsa I. Sinifa
girerler.

- Esas olarak derms tabakasinin tahribati sonucu olusan yaralarda kullanilmasi 6ngdriilen ve
sadece ikincil olarak iyilesmeyi saglayan cihazlar IIb. Sinifa girerler.

- Esas olarak yaranin mikro ¢evresini iyilestirme amagh cihazlar dahil, diger biitiin durumlarda
kullanilan cihazlar Ila. Sinifa girerler.

2) Invaziv cihazlar:

2.1. Kural 5:

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

- Gegici kullanimi 6ngoriilenler 1. Sinifa girerler.

- Kisa siireli kullanim amagcli cihazlar Ila. Smifa girerler. Ancak, 1. Smifta yeralan ve yutaga
kadar olan agiz boslugu i¢inde, kulak zarina kadar olan kulak kanal1 veya nazal boslukta kullanilanlar
harigtir.

- Uzun siireli kullanim amacl cihazlar IIb. Sinifa girerler. Ancak, Ila. Sinifta yeralan, mukoz
zarlardan emilmeye uygun olmayan ve yutaga kadar olan agiz boslugu iginde, kulak zarina kadar olan
kulak kanali veya nazal boslukta kullanilanlar harigtir.

Cerrahi invaziv cihazlar haricinde, Ila. Sinif veya daha iist bir sinifa giren bir aktif tibbi cihaz
ile baglantili olarak kullanimi 6ngdriilen, viicut girisleri ile uyumlu biitiin invaziv cihazlar Ila. Sinifa
girerler.

2.2. Kural 6:

Biitiin gegici kullanimli cerrahi invaziv cihazlar Ila. Sinifa girerler:

- Temelde kalpte veya merkezi dolasim sistemindeki bir bozuklugu viicudun bu bdéliimleriyle
dogrudan temasa girerek teshis eden, izleyen ve diizelten cihazlar III. Smifa girerler.

- Tekrar kullanilabilir cerrahi cihazlar I. Sinifa girerler.

- Iyonlastirici radyasyon formunda enerji saglamaya yarayan cihazlar IIb. Simifa girerler.

- Biyolojik etkiye sahip ve tamami ya da biiyiik bir ¢ogunlugu absorbe edilen cihazlar IIb.
Sinifa girerler.

- Sayet, bu invaziv cihazlar bir serbest birakma mekanizmasi araciligiyla, ilaglar1 vermeye
elverisli ve uygulama sekli tehlike olusturuyor ise, IIb. Sinifa girerler.

2.3. Kural 7:

Asagidaki durumlar disinda kisa siireli kullanim i¢in olan biitiin cerrahi invaziv cihazlar Ila.
Siifa girerler:

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

- Ozellikle merkezi sinir sistemi ile dogrudan temas etmek suretiyle kullanilan cihazlar III.
Sinifa girerler.
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- Iyonlastiric radyasyon formunda enerji saglayan cihazlar IIb. Sinifa girerler.

- Biyolojik etkisi olan veya tamami veyahut biiyiik bir ¢ogunlugu absorbe edilen cihazlar III.
Sinifa girerler,

- Dis i¢ine yerlestirilenler hari¢, viicutta kimyasal degisime ugrayan veya ilag vermede
kullanilan cihazlar IIb. Smifa girerler.

2.4. Kural 8:

Asagidaki durumlar disinda, biitiin implant cihazlar ve uzun siire etkili cerrahi invaziv cihazlar
IIb. Sinifa girerler.

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

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

- Biyolojik etkileri olan veya tamami veyahut biiyiik bir ¢ogunlugu absorbe edilen cihazlar III.
Siifa girerler.

- Dis i¢ine yerlestirilenler hari¢, viicutta kimyasal degisime ugrayan veya ilag vermede
kullanilan cihazlar III. Sinifa girerler.

3) Aktif cihazlara uygulanan ek kurallar:

3.1. Kural 9:

Enerji verme veya enerji doniisimiinii saglamaya yonelik tiim aktif tedavi edici cihazlar Ila.
Smifa girerler. Ancak yapisi, yogunlugu ve enerji uygulama yeri gozoniine alindiginda, insan
viicudunda enerji alip vermede veya enerji doniisimiinii saglamada potansiyel bir risk olusturuyor ise
IIb. Sinifa girerler.

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

3.2. Kural 10:

Ila. Sinifa giren teshis amagh aktif cihazlar;

- Gozle goriilebilir bir spektrumda hasta viicudunu aydinlatmak i¢in kullanilan cihazlar haric,
insan viicudu tarafindan absorbe edilecek enerjiyi saglayan cihazlar,

- Radyofarmasétiklerin canli dokulardaki dagilimini goriintiilemede kullanilan cihazlar,

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

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

-Iyonlastiric1 radyasyon yayan cihazlar ve girisimsel radyolojik teshis ve tedavi amagl cihazlar
ve bu cihazlar1 kontrol ve izlemeye yonelik veya bunlarin performansini dogrudan etkileyen aktif
cihazlar IIb. Sinifa girerler.

3.3. Kural 11:

Maglar1, viicut sivilarmi ve diger maddeleri viicuda veren veya alan tiim aktif cihazlar Ila. Sinifa
girerler. Ancak verilis sekli, viicudun ilgili boliimii ve verilen maddelerin 6zelligi gézoniine alindiginda,
bu islem potansiyel bir risk olusturuyor ise IIb. Sinifa girerler.

3.4. Kural 12:

Diger biitiin aktif cihazlar I. Sinifa girerler.

4) Ozel Kurallar:

4.1. Kural 13:

Ayn olarak kullanildiginda, tibbi iirlin olarak degerlendirilen ve cihazin insan iizerindeki
etkisini destekleyici aktivite gdsteren bir maddeyi bir i¢ parga olarak ihtiva eden biitiin cihazlar III.
Sinifa girerler.

Insan kami tiirevini bir biitiiniin pargasi olarak igeren tiim cihazlar III. Siif kapsamm
icerisindedir.

4.2. Kural 14:

Dogum kontrolii veya cinsel temasla gecen hastaliklarin bulagsmasini engellemek amaciyla
kullanilan biitiin cihazlar IIb. Sinifa girerler. Ancak, implant veya uzun siireli invaziv cihaz olmasi
halinde, III. Sinifa girerler.

4.3. Kural 15:
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Kontakt lensleri dezenfekte etmeye, temizlemeye, durulamaya ve gerektiginde nemlendirmeye
yarayan cihazlar IIb. Smifa girerler.

Ozellikle tibbi cihazlar1 dezenfekte etmeye yarayan cihazlar Ila. Smifa girerler.

Bu kural kontakt lensler digsindaki tibbi cihazlari fiziksel etkiyle temizleyen diger {irlinlere
uygulanmaz.

4.4. Kural 16:

Ozellikle X-ray teshis goriintiilerini kaydetme amaciyla kullanilan aktif olmayan cihazlar Ila.
Siifa girerler.

4.5. Kural 17:

Sadece saglam deri ile temasi amaglanan cihazlar hari¢, hayvan dokular1 veya 6lii doku
parcalar1 kullanilarak tiretilen biitiin cihazlar III. Sinifa gireler.

5) Kural 18:

Diger kurallardan farkli olarak kan torbalari, IIb. Sinifa girerler.
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EK-X
KLIiNiK DEGERLENDIRME

1) Genel Hiikiimler:

1.1. Genel bir kural olarak, EK-I’in 1 inci ve 3 iincii siklarinda belirtilen performans ve
ozellikler ile ilgili sartlarin uygunlugunun tasdiki, 6zellikle implant cihazlar ve III. Sinifta yeralan
cihazlar i¢in, cihazin normal sartlardaki kullanimi ve yan etkilerinin degerlendirilmesi klinik verilere
dayandirilmalidir. ilgili uyumlastirilmis standartlar goz oniine alinarak, uygun olan yerlerde, klinik
verinin yeterliligi asagidaki hususlara dayandirilir;

1.1.1. Kullanilan teknikler ile cihazin tasarim amacina yonelik giincel bilimsel literatiirlere
oldugu kadar miimkiin ise, bu literatiirlerin elestirel bir degerlendirmesini igeren bir rapora veya,

1.1.2. Bu EK’in 2 nci sikkina uygun olarak gergeklestirilenler dahil, yapilmis klinik aragtirma
sonugclarina.

1.2. Bu Yonetmeligin 22 nci maddesi geregince, biitiin veriler gizli kalmalidir.

2) Klinik Arastirmalar:

2.1. Klinik arastirmanin amaci;

- Cihazin normal kullanim kosullarindaki performansinin EK-I’in 3 {incli sikkina gore
uygunlugunun degerlendirilmesi,

- Normal kullanim kosullarindaki olas1 istenmeyen herhangi bir yan etkiyi ve bu etkinin cihazin
amaglanan performansiyla kiyaslandiginda kabul edilebilir bir risk olusturup- olusturmadiginin
degerlendirmesidir.

2.2. Etik Degerlendirmeler;

Klinik arastirmalar, 1964’de Finlandiya’nin Helsinki sehrinde yapilan 18 inci Diinya Tip
Asamblesi’nde kabul edilen ve son diizenlemeleri 1989°da Hong Kong’daki 41 inci Diinya Tip
Asamblesi’nde yapilan, “Helsinki Bildirgesi’’ne gore gergeklestirilmelidir. Bu Bildirge, insan sagligini
korumaya yonelik biitiin tedbirlerin Helsinki Bildirgesi gercevesinde ele alinmasi hiikkmiini igerir. Bu
Bildirge, klinik degerlendirme gereginin ilk ortaya ¢ikisindan, dogrulayict g¢alisma sonuglarinin
yayimlanmasina kadar her agsamayi igerir.

2.3. Metodlar;

2.3.1. Klinik aragtirmalar, gilincelligini koruyan bilimsel ve teknik bilgileri yansitan bir plana
gbre uygulanmali ve dreticinin cihaza iliskin iddialarim1 dogrulayici veya reddedici sekilde
belirlenmelidir. Bu arastirmalar, sonuglarin bilimsel gegerliligini garantileyen yeterli sayida gézlem
icermelidir.

2.3.2. Aragtirmalar1 gergeklestirmek i¢in kullanilan metodlar incelenen cihaza uygun olmalidir.

2.3.3. Klinik aragtirmalar cihazin normal kosullarda kullanimina benzer sartlarda yapilmalidir.

2.3.4. Cihazin, performansini ve giivenilirligini saglayanlar da dahil, uygun biitiin parcalar ve
bunlarin hasta iizerindeki etkisi incelenmelidir.

2.3.5. Bu Yonetmeligin 17 nci maddesinde belirlenen biitiin olumsuz durumlar Bakanliga
cksiksiz olarak bildirilmeli ve kaydettirilmelidir.

2.3.6. Arastirmalar, ilgili hekim veya konusunda uzman tarafindan uygun bir ortamda
yapilmalidir.

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

2.3.7. Yazilan rapor, klinik aragtirma siiresince toplanan biitiin verilerin elestirel bir
degerlendirilmesini igermeli ve sorumlu ilgili hekim veya diger yetkili personel tarafindan
imzalanmalidir.
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EK-XI
ONAYLANMIS KURULUSUN SECIMINE iLiSKiN ASGARI OZELLIiKLER

Onaylanmis kurulusun se¢iminde, Kanun, Uygunluk Degerlendirme Kuruluslar ile Onaylanmis
Kuruluslara Dair Yonetmelik ve bu Yonetmelik hiikiimlerinin yaninda ayrica, asagida belirtilen asgari
ozellikler gozetilir:

1) Onaylanmus kurulusun yoneticisi ile degerlendirme ve dogrulama islemini yiiriiten
elemanlari, ayn1 zamanda denetimlerini yaptiklar1 cihazlari tasarlayan, iireten, temin eden, yerlestiren
veya kullanan kisiler veya bu kisilerin yetkili temsilcileri olamazlar. Bu kisiler cihazlarin tasarimina,
pazarlanmasina, temin edilmesine dogrudan katilmamali veya bu faaliyetlerde gorev alan taraflari
temsil etmemelidir. Bu hususlar iiretici ile kurum arasindaki teknik bilgi aligverisini engellemez.

2) Onaylanmis kurulus ve ilgili elemanlari, tibbi cihazlar alaninda yeterli bilgiye sahip olmali,
degerlendirme ve dogrulama islemlerini mesleki etik kurallar iginde gergeklestirmeli ve ozellikle
dogrulama sonuclarindan ¢ikar saglayacak kisilerin ve gruplarin denetim sonuglarini etkileyebilecek
tiim baskilarindan ve parasal yonlendirmelerden uzak olmalidirlar.

Onaylanmis kuruluslar gorevlendirildikleri uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin bir kismini,
sozlesme yaparak bir yiiklenici/taseron kurulusa yaptirabilirler. Onaylanmis kurulus faaliyetlerinin
tamamini yiiklenici/taserona devredemez. Yiiklenici/taseron kurulus da, Onaylanmis kurulusun
kendisiyle yapmis oldugu s6zlesme konusu faaliyetleri bir bagka kurulusa devredemez.

Onaylanmis kurulus yiiklenici kurulus ile dogrudan bir s6zlesme iligkisi i¢inde olmali ve
sozlesme yapacagi yiklenici/taseron bu Yonetmeligin ve Ozellikle bu EK’in hiikiimlerini yerine
getirdigini garantilemelidir.

Onaylanmis kurulus, yiiklenicinin/tageronun niteliklerinin degerlendirilmesi ile ilgili belgeleri
ve siirdiirdiigii ¢alismalarla ilgili biitiin diger belgeleri gerektiginde Bakanliga sunmak iizere saklar.

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

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

Onaylanmis kurulus, degerlendirme ve onaylama faaliyetlerinin gerektirdigi teknik ve idari
islemleri yiiriitmesi i¢in gerekli personel ve teknik imkanlara sahip olmalidir. Ayrica, kurulusun istenen
dogrulama islemi i¢in gereken donanima da sahip ve bu Yonetmelik hiikiimlerini, 6zellikle EK-I’de
diizenlenen sartlar1 géz oniinde bulundurarak, kurum igerisinde, bildirdigi cihazin tibbi islerligi ve
performansin1 degerlendirebilecek yeterli deneyime ve bilgiye sahip yeterli sayida uzman personelin
olmasi gerekir.

4) Onaylanmis kurulusun ilgili personeli:

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

-Yaptig1 denetimlerle ilgili kurallar hakkinda yeterli bilgi ve tecriibeye,

-Yapmis oldugu denetimleri gosteren sertifikalari, kayitlar1 ve raporlar: diizenleme becerisine,
sahip olmalidir.

5) Onaylanmus kurulus, tarafsizhigini garanti etmelidir. Ucretler, yapilan denetimlerin sayisina
veya sonuglarina bagli olmamalidir.

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

7) Bu Yonetmelik hiikiimlerine gore, onaylanmis kurulusun personeli, gorevi sebebiyle
ogrendigi her tiirlii bilgileri yetkili idari ve adli mercilerin talepleri olmasi hali disinda, mesleki sir
olarak saklamalidir.
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EK-XII
CE UYGUNLUK IiSARETI

CE uygunluk isareti "CE" harflerinden olusur.

- Eger isaret biyiltilir veya kiigiiltiiliir ise, yukaridaki ¢izim ig¢inde gosterilen oranlar
degismemelidir.

- CE isareti harfleri, aym tarz ve dikey boyutlarda olmalidir. Dikey boyut, 5 milimetreden
kiigiik olamaz. Bu minimal boyut, kiigiik boyutlu cihazlar i¢in zorunlu degildir.

- CE isaretinin ilistirilmesinde, Kanun ve “CE” Uygunluk Isaretinin Ilistirilmesine ve
Kullanilmasina Dair Y6netmelik hiikiimleri uygulanir.
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