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YONETMELIK

Saglik Bakanligindan:
VUCUDA YERLESTIRILEBILiR AKTIF TIBBi CIHAZLAR YONETMELIGi

BIRINCi BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tammmlar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yo6netmeligin amaci; insan sagliginda kullanilan viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlarin
tasimast gereken temel gereklerin belirlenmesine, tasarimina, imalatina, piyasaya arzina, hizmete sunulmasina,
kullanilmasina, denetlenmesine ve bu cihazlarin kullanimi sirasinda hastalarin, uygulayicilarin, kullanicilarin ve iigiinci
kisilerin saglik ve giivenligi acisindan ortaya cikabilecek tehlikelere karsi korunmalarini saglayacak sekilde piyasaya
sunulmasina iligkin usul ve esaslar1 diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yonetmelik; kamu kurum ve kuruluslari ile gergek ve tiizel kisilerin, viicuda yerlestirilebilir
aktif tibbi cihazlarin tasarimi, imalati, piyasaya arzi, hizmete sunulmasi, kullanimi ve denetimi ile ilgili biitiin faaliyetlerini
kapsar. Bir cihaz 19/1/2005 tarihli ve 25705 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi kapsamina giren, bir tibbi lirliniin uygulanmasi1 amaciyla {iretilmis ise, anilan cihaz s6z konusu Y 6netmelikte
diizenlenen ruhsatlandirma sistemine tabidir. Eger cihaz, tek basina kullanildiginda Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi kapsaminda tibbi {irlin olarak kabul edilen bir madde ile entegre olarak kullaniliyorsa, bu cihaz bu
Yonetmelik kapsaminda degerlendirilir.

Dayanak

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

Tanimlar

MADDE 4 - (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Aksesuar: Kendi bagina cihaz sayilmayan ve fakat cihazin kullanim amacina uygun bir sekilde kullanilmasini
temin etmek i¢in cihaz ile birlikte kullanilmak tizere iiretilen pargay1 veya pargalari,

b) Aktif tibbi cihaz: Insan viicudunun dogal olarak olusturdugu enerji veya yergekimi kuvvetinden dogan giig
haricindeki herhangi bir enerji kaynagi veya bir elektrik enerjisi kaynagindan giic alarak ¢aligan tibbi cihazlari,

¢) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

¢) Hizmete sunmak: Bir cihazin, uzman hekim tarafindan viicuda yerlestirilmek tizere hazir hale getirilmesini,

d) Ismarlama iiretilen cihaz: Toplu iiretime tabi olan ve uygulayict hekimin isteklerine gore uyarlanan cihazlar bu
tanim diginda olmak iizere; konusunda uzman bir hekimin regetesine istinaden kullanilmak amaciyla iiretilen pargayi veya
pargalar1 veyahut uzman hekimin sorumlulugunda belirli bir hastada kullanilmak tizere siparis edilen cihazlari,

e) Imalatci: Bu Yonetmelige uygun olarak piyasada hazir bulunan viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar:
hastasina uygun hale getirip kullanima hazirlayan kisiler hari¢ olmak iizere, bizzat kendisi veya kendisi adina {igiincii bir
kisi tarafindan yapilmis olmasina bakilmaksizin, viicuda yerlestirilebilir bir aktif tibbi cihazi1 kendi ad1 altinda piyasaya arz
etmeden Once tasarlayan, imal eden, paketleyen ve etiketleyen gercek veya tiizel kisiyi; ayrica bir veya birden fazla hazir
iriinii bir araya getiren, paketleyen, isleyen, tamamen yenileyen ve/veya etiketleyen ve/veya bunlar1 kendi ad1 altinda ve
kullanim amact dogrultusunda viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz olarak piyasaya arz eden gercek veya tiizel kisiyi,

f) Kanun: 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayil1 Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair
Kanunu,

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

&) Komisyon: Avrupa Birligi Komisyonunu,

h) Kullanim amact: Imalatgi tarafindan cihazin etiketinde, kullanim kilavuzunda ve/veya tanitim brosiiriinde
belirtilen ve cihazin ne amagla kullanilacagina iliskin bilgileri,

1) Miistesarlik: Dig Ticaret Miistesarligini,

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

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

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

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

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

4) dogum kontrolii veya sadece ilag uygulamak

amactyla imal edilmis, tek basina veya birlikte kullanilabilen, amaglanan islevini yerine getirebilmesi icin
gerekiyorsa bilgisayar yazilimi ile de kullanilan ve cansiz hayvanlarin dokularindan da elde edilen {irinler dahil olmak iizere,
her tiirlii arag, alet, cihaz, aksesuar veya diger malzemeleri,

k) Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz (cihaz): Tamami veya bir kismi, tibbi veya cerrahi bir miidahale ile



insan viicuduna, dogal bir viicut girisine veya bosluguna yerlestirilen ve yerlestirildigi yerde kalmas: gereken aktif tibbi
cihazlari,

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

ifade eder.

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

Temel gerekler

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

(2) Imalatg1 tarafindan cihazla birlikte, hastalara, kullanicilara ve uygulayicilara ydnelik olarak verilmesi gereken
EK-I’in (14) ve (15) numarali kisimlarinda belirtilen bilgiler, kullanim kilavuzlari, etiket ve diger aciklamalar Tiirk¢e
hazirlanmalidir.

Standartlara uyum

MADDE 6 — (1) Uyumlastirilmig standartlara uygun olarak imal edilen cihazlarin EK-I’de belirtilen temel
gereklere uygun oldugu kabul edilir. Imalatc1 veya ithalatci, uyumlastirilmis standartlarn temel gerekleri tam olarak
karsilamadigini tespit ettigi takdirde, durumu Bakanliga bildirir; Bakanlik bu bilgileri Miistesarlik araciligiyla Komisyona
iletir.

Uygunluk degerlendirme islemleri

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

a) Ismarlama iiretilen cihazlar ve klinik arastirma cihazlari hari¢ olmak {izere; imalatgi, imal ettigi cihazda CE
isaretini kullanabilmek i¢in tercihine gore asagida belirtilen islemlerden birini seger ve uygular:

1) EK-II’de belirtilen uygunluk beyani islemini ya da

2) EK-TII’de belirtilen Tip Incelemesiyle ilgili islem ile birlikte ya EK-IV’de belirtilen Tip Dogrulamasi islemini
veya EK-V’de belirtilen Tip Uygunluk Beyani islemini takip eder.

b) Ismarlama iiretilen cihazlar i¢in, imalatg1 her bir cihazi piyasaya arz etmeden 6nce, EK-VI’daki beyani diizenler.
Ismarlama tiretilen cihazlarin bir listesini Bakanliga verir.

¢) Gerektiginde, EK-I1l, EK-IV ve EK-VI’da 6ngoriilen islemler, imalatc1 veya yetkili temsilcisi tarafindan yerine
getirilir.

¢) (a), (b) ve (c) bentlerinde belirlenen islemler ile ilgili kayitlar ve yazismalar Tiirkge ve/veya onaylanmig
kurulusun kabul ettigi Topluluk resmi dillerinden birinde yapilir.

d) Imalatg1 ve/veya onaylanmus kurulus iiretimin ara asamasinda, bu Yonetmelige uygun olarak yapilan
degerlendirme ve dogrulama sonuglarini, cihazin uygunluk beyani islemi sirasinda géz dniinde bulundurur.

e) Uygunluk degerlendirme isleminde, onaylanmis kurulusun yer almasi gerektigi durumlarda, imalat¢1 veya
yetkili temsilcisi bu is igin onaylanmis kuruluslardan birini seger.

f) Onaylanmig kurulus, segilen islem gergevesinde uygunlugu onaylamak igin gerekli olan bilgi ve belgeleri
bagvuru sahibinden ister.

g) Onaylanmis kuruluslarca EK-Il ve EK-III’e uygun olarak alinan kararlar, en fazla bes yil siire ile gegerlidir.
Ancak, onaylanmig kurulus ile imalat¢1 arasinda imzalanan s6zlesmede belirlenen siire igerisinde yapilan miiracaat iizerine,
kararm gegerlilik siiresi, sonraki bes yillik siireler i¢in uzatilir.

§) Bakanlik gerektiginde, (a) bendinde belirtilen islemler uygulanmamis olan ve fakat kullanilmasinin saglhigm
korunmasinda yardimei olacagi hakli bir talep iizerine belirlenen bireysel cihazlarin iilke topraklar icerisinde piyasaya
arzina ve hizmete sunulmasina izin verebilir.

istisnai durumlarla ilgili kararlar

MADDE 8 - (1) Bakanlik, bir cihazin veya cihaz grubunun uygunlugunun, 7 nci maddeden farkli olarak, s6z
konusu maddede belirtilen yontemlerden sadece birinin uygulanmasi ile saglanmast gerektiginde konu ile ilgili talebini,
gerekeeleriyle birlikte gerekli tedbirleri almasi icin Miistesarlik araciligiyla Komisyona bildirir.

CE isaretlemesi

MADDE 9 — (1) CE isaretinin iligtirilmesinde, asagidaki hususlar dikkate alinir:

a) Ismarlama iiretilen cihazlar ve klinik arastirma cihazlari disinda kalan biitiin cihazlar, 5 inci maddede belirtilen
temel gereklere uygun olduklar takdirde, CE isaretini tasirlar.

b) EK-1X’da belirtilen CE isareti, kolayca goriinebilir, okunabilir ve silinmeyecek bir sekilde cihaza ve/veya

¢) EK-Il, EK-IV ve EK-V’de belirtilen iglemlerin yapilmasindan sorumlu olan onaylanmig kurulusun kimlik
numarasi da CE isaretiyle birlikte yer alir.

¢) CE isaretinin anlam1 veya sekli konusunda yanlig anlamaya yol acabilecek isaret veya ibare ilistirmek yasaktir.
Bagska bir isaret ancak, CE isaretinin goriilmesini ve okunmasini engellemeyecek sekilde, cihazin ambalajinin iizerine veya
kullanim kilavuzuna konulabilir.

(2) Ayrica, CE isaretinin ilistirilmesi ve kullanilmasi konusunda, 17/1/2002 tarihli ve 24643 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan CE Uygunluk Isaretinin Uriine ilistirilmesine ve Kullanilmasimna Dair Yénetmelik hiikiimlerine de
uyulmasi zorunludur.

UCUNCU BOLUM
Serbest Dolasim ve Klinik Arastirmalar



Serbest dolasim

MADDE 10 — (1) Bu Yoénetmeligin hiikiimlerine uygun olan, uygunluk degerlendirme islemlerine tabi tutularak 9
uncu madde uyarmnca CE isareti ilistirilen cihazlarin piyasaya arzi ve/veya hizmete sunulmasi engellenemez. Asagida
belirtilen cihazlar i¢in CE isareti aranmaz:

a) 12 nci maddede ve EK-VI’da belirtilen sartlara uygun olan ve hekimin kullanimina sunulan klinik aragtirma
cihazlari,

b) EK-VI’da belirtilen sartlara uygun olan ve ayn1 EK’teki beyanla birlikte piyasaya arz edilen ve/veya hizmete
sunulan 1smarlama {iretilen cihazlar.

(2) Bu Yonetmelik hiikiimlerine uygun olmayan cihazlarin, Yoénetmelik hiikiimlerine uygunlugu saglanincaya
kadar piyasaya arz edilemeyecegini ve hizmete sunulamayacagini agik bir sekilde gosteren bir isaret tasimalar1 kaydiyla,
ticari fuarlar ve sergilerde tanitimi engellenemez.

(3) Cihazin piyasaya arz edilmesi sathasinda, EK-I’in (13), (14) ve (15) numarali kisimlarinda tanimlanan bilgiler
Tiirkge hazirlanir.

Klinik arastirmalar

MADDE 11 — (1) Klinik arastirma cihazlar1 s6z konusu oldugunda; imalatg1 veya yetkili temsilcisi arastirmalara
baslamadan en az altmis giin 6nce, EK-VI’da belirtilen beyan: ve yapilacak klinik arastirma hakkinda gerekli bilgiyi
Bakanliga verir.

(2) Imalate1 klinik arastirma talebini Bakanliga bildirdigi tarihten altnus giin sonra klinik arastirmay1 baslatabilir.
Ancak, Bakanlik, halk sagligi ve kamu yararinin gerektigi durumlarda, s6z konusu siire igerisinde klinik arastirmanin
baslatilmasina engel olabilir.

(3) Bununla birlikte ilgili etik komitenin s6z konusu aragtirma programi hakkinda olumlu goriis vermesi halinde,
altmis giinliik siirenin bitimini beklemeden imalatgiya klinik aragtirmay1 baglatma izni verilebilir.

(4) Bakanlik, gerektiginde, klinik arastirmalar bakimindan halk sagligini ve kamu yararmi korumaya yonelik
gerekli ve uygun tedbirleri alir.

DORDUNCU BOLUM
Onaylanmis Kurulus ve Damisma Komisyonlari

Onaylanmis kurulus

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

a) 7 nci maddede belirtilen goérevleri ve kendilerine verilmis 6zel gorevleri yerine getirebilecek kuruluslar
Bakanliga miiracaat ederler.

b) Onaylanmis kuruluslarin belirlenmesinde, EK-VIII’de belirtilen sartlara uygunluk aranir. Bununla birlikte,
onaylanmig kuruluslara iliskin uyumlastirilmig standartlarda belirtilen sartlari tasiyan kuruluslarmm EK-VIII’deki sartlari
karsiladig1 kabul edilir.

¢) Bakanlik, onaylanmis kurulusun (b) bendinde belirtilen sartlara uymadigini tespit ettigi takdirde, onaylamay1
gecersiz kilar ve bu kararin1 Resmi Gazete’de yayimlar ve ayrica Miistesarlik araciligryla Komisyona bildirir.

¢) Onaylanmig kurulus ile imalat¢i, degerlendirme ve dogrulama islemlerinin tamamlanmasi i¢in gereken siireyi
ortaklasa tespit ederler.

d) Talep halinde onaylanmus kurulus, bu Yonetmelik kapsamina giren cihaz ve aksesuarlarla ilgili olarak yaptig
faaliyetler hakkinda Bakanliga bilgi verir.

(2) Onaylanmus kuruluslarla ilgili olarak bu Yonetmelik hiikiimlerinin yaninda, 17/1/2002 tarihli ve 24643 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Uygunluk Degerlendirme Kuruluglari ile Onaylanmis Kuruluglara Dair Yonetmelik
hiikiimleri de uygulanir.

Danisma komisyonlari

MADDE 13 — (1) Bakanlik, cihazlar ve standartlar konusunda, biinyesinde bulunan teknik diizenleme ve danigma
komisyonlar1 yetersiz kaldiginda, yeni damigma komisyonlar1 olusturabilir. Danigma komisyonlarmim olusturulmasi,
¢alisma usul ve esaslar ile gorev, yetki ve sorumluluklari Bakanlik¢a ¢ikarilacak Yonerge ile belirlenir.

BESINCi BOLUM
Kayit ve Uyar Sistemi, Koruma Tedbirleri, Denetim ve Yaptirimlar

Kayit sistemi

MADDE 14 — (1) Bakanlik, piyasaya arz edilmis olan cihazlar1 ve bu cihazlarin piyasaya arzindan sorumlu
kisilerin kayitlarini, asagidaki bilgileri ve gerekli verileri de goz Oniine alarak standart bir formata uygun olarak tutar ve
takip eder.

a) Cihaz1 kendi adiyla piyasaya arz eden imalatci, 7 nci maddede belirtilen islemlere uygun olarak, isletme adresini
ve cihazla ilgili gerekli bilgileri Bakanliga bildirir.

b) Cihaz1 kendi adiyla piyasaya arz eden imalatgi iilke sinirlart disinda ise, yetkili temsilcisini Bakanliga bildirir.
Yetkili temsilci de, sirket merkezinin adresini ve cihazla ilgili gerekli bilgileri Bakanliga bildirir.

c) Bakanlik, (a) ve (b) bentleri ile ilgili olarak, talep olmasi halinde Miistesarlik araciligiyla Komisyona bilgi verir
ve ayrica, gerektiginde Komisyondan bilgi ister.

Uyari sistemi

MADDE 15 — (1) Cihazin piyasaya arz edilmesinden sonra tespit edilen olumsuzluklara iliskin asagidaki sekilde
uyari sistemi olusturulur.

a) Bakanlik asagida belirtilen olaylarla ilgili olarak, bilgisine sunulan verilerin bu Ydnetmelik hiikiimlerine uygun
sekilde degerlendirilmesi i¢in gerekli tedbirleri alir:

1) Cihazin 6zelliklerinin veya performansinin veya bunlarin her ikisinin bozulmasi veya sapmasi, hastanin veya



kullanicinmn saglik durumunda ciddi bozulmaya veya 6liime yol agabilecek veya yol agmis olan kullanim kilavuzu ve
etiketteki yetersizlikler,

2) Cihazin imalatgisi tarafindan, cihazin piyasadan geri ¢ekilmesine yol agan teknik ve tibbi sebepler.

b) Bakanlik, 16 nc1 madde hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla, bu maddenin birinci fikrasinin (a) bendinde belirtilen
hususlar ile bunlara iliskin alinmasi diisiiniilen veya alinan tedbirlerle ilgili olarak gerektiginde Miistesarlik araciligiyla
Komisyona bilgi verir.

Korumaya iliskin tedbirler

MADDE 16 - (1) Bakanlik, kullanim amacina uygun olarak kullanilan ve hizmete sunulan ve 4 iincii maddenin
birinci fikrasinin (d) ve (k) bentlerinde yer alan cihazlarin hasta, kullanici, uygulayici veya iigiincii kisilerin saglik veya
giivenligi veyahut da her ikisi agisindan risk tasidiklarini tespit ettiginde, bu cihazlarin piyasadan ¢ekilmesini saglamak,
piyasaya arzini engellemek veya kisitlamak veyahut hizmete sunulmasini engellemek veya kisitlamak igin gereken biitiin
tedbirleri alir ve asagidaki hususlari da goz Oniinde bulundurarak, alinan tedbirleri gerekgeleri ile birlikte Miistesarlik
araciligiyla Komisyona bildirir.

a) 6 nc1 maddede belirtilen standartlarin cihaz tarafindan tamamen veya kismen karsilanmamasi durumunda 5 inci
maddedeki temel gereklerin ihlali,

b) S6z konusu standartlarin yanlis uygulanmas,

¢) Standartlarin kendisinden kaynaklanan eksiklikler.

(2) Bu Yonetmelige uygun olmayan bir cihaz CE isareti tasidiginda, Bakanlik, isareti kullanana kars1 gerekli
tedbirleri alir ve Miistesarlik araciligryla Komisyona bilgi verir.

Usulsiiz olarak ilistirilmis CE isareti

MADDE 17 — (1) CE isaretinin usulsiiz olarak cihaza ilistirilmis oldugunun tespit edilmesi halinde, 16 nc1 madde
hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla; imalat¢1 veya yetkili temsilcisi, Bakanlik¢a belirlenen sartlar gergevesinde, ihlale son
vermek zorundadir. Ihlalin devami halinde Bakanlik, cihazin piyasaya arzim kisitlayici veya yasaklayici gerekli biitiin
tedbirleri alir ve cihazin piyasadan cekilmesini saglar. Ayrica Bakanlik, fiilinin niteligine gore Kanundaki yaptirimlarin
uygulanmasini saglar.

Ret veya simirlama kararlar

MADDE 18 - (1) Bakanlikga, bu Yonetmeligin uygulanmasi sirasinda cihazin piyasaya arzina, hizmete
sunulmasina ve klinik arastirmalarina yonelik ret veya smirlayici nitelikteki veyahut cihazlarin piyasadan ¢ekilmesine
iligkin olarak alinan herhangi bir kararda, karara esas alinan gerekgeler agikca belirtilir.

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

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

ALTINCI BOLUM
Cesitli Hiikiimler

Diger mevzuata uyum

MADDE 19 - (1) Cihaz, CE isaretinin ilistirilmesini dngéren bagka mevzuatin da konusuna giriyor ise, ilgili diger
mevzuat hiikkiimlerine de uymak zorundadir. Bununla birlikte, ilgili diger mevzuat hiikiimlerinden bir veya daha fazlasi bir
gecis donemi boyunca imalat¢iya uygulama konusunda bir segme hakki taniyor ise CE isareti sadece, imalat¢inin
uygulamayi sectigi mevzuat hiikiimlerine uygunlugu gosterir. Bu durumda, hangi mevzuatin uygulandigi, cihazla birlikte
verilen belgelerde, uyar etiket veya kullanim kilavuzunda belirtilmelidir. Bu belgeler ile etiket ve kulanim kilavuzu,
cihazin sterilligini koruyan ambalaja zarar vermeyecek sekilde ulagilir olmalidir.

Gizlilik

MADDE 20 - (1) Bakanlik, onaylanmis kurulug ve bu Yonetmeligin uygulanmasina katilan biitiin taraflar,
gorevlerini yerine getirirken temin ettikleri biitiin bilgilerin gizliligini saglarlar. Ancak, gizlilik mahiyetini haiz bu bilgiler,
kamu sagliginin ve diizeninin gerektirdigi hallerde, adli ve ilgili {ist mercilerin talebi {izerine ve Bakanliga bilgi verilmek
suretiyle agiklanabilir.

YEDINCi BOLUM
Son Hiikiimler

Aykir1 davranmislar hakkinda uygulanacak hiikiimler

MADDE 21 - (1) Bu Yo6netmelik hiikiimlerine aykir1 davranan ve faaliyet gosterenler hakkinda Kanun, 26/9/2004
tarihli ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu ve ilgili diger mevzuat hiikiimleri uygulanir.

Uyumlastirilan Avrupa Birligi mevzuati

MADDE 22 — (1) Bu Yoénetmelik, Avrupa Birliginin viicuda yerlestirilebilir tibbi cihazlar ile ilgili mevzuatina
uyum saglanmasi amaciyla;

a) 90/385/EEC say1l1 Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Direktifine,

b) 90/385/EEC sayili Direktife degisiklik getiren 93/42/EEC sayil1 Tibbi Cihazlar Direktifine,

¢) 90/385/EEC sayil Direktife degisiklik getiren 93/68/EEC sayili CE Isaretlemesine iligkin Direktife

paralel olarak hazirlanmigtir.

Atiflar

MADDE 23 — (1) Daha 6nce diger diizenlemelerde, 12/3/2002 tarihli ve 24693 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yo6netmeligine yapilan atiflar, bu Yonetmelige yapilmis olarak kabul edilir.

Yiiriirliikten kaldirilan yonetmelik

MADDE 24 — (1) 12/3/2002 tarihli ve 24693 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicuda Yerlestirilebilir Aktif



Tibbi Cihazlar Yo6netmeligi yiiriirliikten kaldirilmigtir.
Yiiriirliik
MADDE 25 - (1) Bu Yonetmelik yayim tarihinde yiiriirliige girer.
Yiiriitme
MADDE 26 - (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakani yiiriitiir.

EK-I1
TEMEL GEREKLER

I. GENEL GEREKLER

1) Cihazlar, kullanim amaglarina ve sartlarina uygun olarak viicuda yerlestirildiginde hastalarin klinik durumunu
veya giivenligini tehlikeye diisiirmeyecek sekilde tasarlanmali ve imal edilmelidir. Bu cihazlar, bunlar1 viicuda yerlestiren
kisilere veya gerektiginde diger sahislara karsi herhangi bir risk olugturmamalidir.

2) Cihaz, imalat¢i tarafindan 6ngériilen performansa ulagsmali ve bu Yonetmeligin 4 iincii maddesinin birinci
fikrasinin (j) bendinde belirtilen fonksiyonlarin birine veya birden fazlasina uygun olabilecek bir tarzda tasarlanmali ve
imal edilmelidir.

3) Cihazin, normal kullanim sartlarinda, imalatginin 6ngordiigii kullanim 6mrii boyunca bazi olumsuzluklara
maruz kalmasi durumunda, bu EK’in (1) ve (2) numarali kisimlarinda belirtilen cihazin 6zellikleri ve performansi,
hastalarin veya diger kisilerin klinik durumlarinin ve giivenliginin bozulmasina sebep olacak derecede etkilenmemelidir.

4) Cihazlar imalatgidan temin edilen kullanim kilavuzunda verilen bilgilere uygun sekilde nakledildiginde
(sicaklik, nem gibi) ve depolandiginda Ongoriillen kullamim siiresince oOzellikleri ve performansi olumsuz yonde
etkilenmeyecek sekilde tasarlanmus, tiretilmis ve paketlenmis olmalidir.

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

II. TASARIM VE YAPIM iLE ILGILI GEREKLER

6) Cihazlarin tasarimi ve yapimi igin imalatgi tarafindan benimsenmis olan ¢oziimler, bu is i¢in herkesce kabul
gOrmiis, emniyeti saglayacak olan prensipleri kapsamalidir.

7) Cihazlar, sartlar1 imalat¢i tarafindan belirlenmis olan ulagim, depolama ve dagitim sirasinda ve viicuda
yerlestirildiklerinde paketlerinin agilacagi ana kadar steril kalmalarini saglayacak ve tekrar kullanilmalarina imkan
vermeyecek sekilde tasarlanip imal edilmeli ve paketlenmelidirler.

8) Cihazlar, asagida belirtilen hususlari engelleyecek veya en aza indirgeyecek sekilde tasarlanip imal
edilmelidirler.

- Boyutlar1 da dahil olmak iizere fiziksel 6zelliklerine bagli hasar riski,

- Enerji kaynaklarmim kullanilmasi, 6zellikle elektrigin kullanildigi durumlarda izolasyon, akim sizmasi ve cihazin
agir1 1sinmast ile ilgili olan riskler,

- Manyetik alanlar, harici elektriksel etkiler, elektrostatik desarjlar, basing veya basing ve hizlanma degisiklikleri
gibi makul bir sekilde dnceden tahmin edilebilecek ¢evresel sartlarla ilgili riskler,

- Defibrilatorler veya yiiksek frekansli cerrahi ekipman kullanilmasi gibi tibbi tedavilerle iliskili riskler,

- Cihazin iginde bulunan radyoaktif maddelerden gelecek iyonizan radyasyonla iliskili riskler,

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

- Akim kagagmin agir1 artist,

- Kullanilan maddenin yaslanmasi,

- Cihaz tarafindan asir1 1s1 olusturulmasi,

- Herhangi bir 6l¢tim veya kontrol mekanizmasinin bozulan kalibrasyonu.

9) Cihazlar ozellikle asagidaki hususlar da dikkate alinarak "Genel Gerekler" boliimiindeki ozellikleri ve
performansi saglayacak sekilde tasarlanip imal edilmelidir.

- Ozellikle toksisite yonii dikkate alimarak kullanilan maddenin segimi,

- Cihazin kullanim alani g6z oniine alindiginda maddenin yiizeyi ile biyolojik dokular, hiicreler ve viicut sivilar
arasindaki karsiliklt uyum,

- Birlikte uygulanacak olan maddelerle cihazin uyumu,

- Ozellikle emniyet ydniinden baglantilarin kalitesi,

- Enerji kaynaginin emniyeti,

- Sayet miimkiinse sizintiya yol agmamast,

- Programlama ve kontrol sistemlerinin yazilim dahil uygun galismast.

10) Tek bagina tibbi tirin olarak degerlendirilen bir madde, bir cihazin tamamlayici pargasi olarak kullanildiginda
ve bu fonksiyonu ile insan viicuduna etki ettiginde, maddenin emniyeti, kalitesi ve kullanilabilirligi tibbi {iriinlerle ilgili
mevzuatta tanimlanan uygun ydntemlerle kiyaslanmak suretiyle cihazin kullanim amact dikkate alinarak
degerlendirilmelidir.

11) Cihaz ile pargalar1 arasindaki baglantiyla ilgili potansiyel bir riskin belirlenmesi halinde, gerekli 6l¢timlerin
yapilabilmesi i¢in, cihaz ve eger uygunsa pargalarinin tanimlanmalari gerekir.

12) Cihazlarin ve bunlarin imalatgilarinin tereddiitsiiz tanmabilmeleri i¢in; cihaz, 6zellikle tipi ve tretim yili
yoniinden bir kod tagimalidir. Eger gerekirse cihaz yerinden ¢ikarilmadan bu kod taniabilmelidir.

13) Cihaz veya aksesuarlari, cihazin kullanimi veya kalibrasyonu igin gerekli olan bilgileri goriiniir sekilde
tastyorsa, bu bilgiler kullanici ve uygun bigimde hasta tarafindan anlasilir nitelikte olmalidir.

14) Cihaz, asagidaki bilgileri okunakli ve silinmez sekilde tagimalidir. Bu bilgiler varsa genel kabul gormiis
sembollerle verilebilir.

14.1. Steril ambalaj tizerinde:



- Sterilizasyon yontemi,

- Paketlemenin taninmasini saglamak icin bir isaret,

- Imalat¢inin ismi ve adresi,

- Cihazin tarifi,

- Sayet klinik aragtirma cihazi ise "Sadece Klinik Arastirma Amagli" ibaresi,

- Ismarlama iiretilen bir cihaz ise "Ismarlama Uretilen Cihaz" ibaresi,

- Viicuda yerlestirilebilir cihazin steril durumda oldugunu gosteren bir bilgi,

- Uretim ay1 ve yili,

- Cihazin emniyetle viicuda yerlestirilebilecegi zaman limiti.

14.2. Ticari ambalajda:

- Imalatginin ismi ve adresi,

- Cihazn tarifi,

- Cihazin kullanim amaci,

- Kullanima iliskin 6zellikler,

- Sayet klinik aragtirma cihazi ise "Sadece Klinik Arastirma Amagli" ibaresi,

- Ismarlama iiretilen bir cihaz ise "Ismarlama Uretilen Cihaz" ibaresi,

- Viicuda yerlestirilebilir cihazin steril durumda oldugunu gosteren bir bilgi,

- Uretim ay1 ve yil1,

- Cihazin emniyetle viicuda yerlestirilebilecegi zaman limiti,

- Cihazin ulagim ve saklama kosullari.

15) Piyasaya arz edildiginde her cihaz, kullanimu ile ilgili asagida belirtilen 6zellikleri agiklayan bilgilerle
donatilmis olmalidir:

- CE isaretini koyma izninin y1l1,

- Bu EK’in (14.1) ve (14.2) numarali kisimlarinda, sekizinci ve dokuzuncu ciimleler hari¢ olmak iizere, belirtilen
hususlar,

- Bu EK’in (2) numarali kisminda belirtilen performanslar ve istenmeyen yan etkiler,

- Hekimin uygun cihazi, aksesuarlarini ve bilgisayar yazilimini se¢gmesini saglayacak bilgiler,

- Hekimin ve gerektiginde hastanin cihazi, aksesuar ve bilgisayar yazilimini dogru olarak kullanmasini saglayacak
gerekli talimatlar, bunun yani sira cihazin kontrol, deneme ve 6l¢iimlerinin devamliligini saglayabilme ile ilgili talimatlar,

- Miimkiinse cihazin viicuda yerlestirilmesi ile ilgili baz1 risklerden kaginabilmeyi saglayan talimatlar,

- Ozel bir arastirma veya tedavi sirasinda cihazin, etraftaki diger cihazlardan olumsuz yonde etkilenmesi halinde
olusabilecek risklerle ilgili bilgiler,

- Steril ambalajin hasara ugramasi ile ilgili gerekli talimatlar ve uygunsa, yeniden sterilizasyon i¢in uygun
yontemlerin ayrintilari,

- Temel gerekleri saglamasi sartiyla, sadece imalat¢inin sorumlulugu altinda, uygunsa cihazin tekrar kullanilmasi
icin gerekli talimatlar.

Kullanim kilavuzu, kontrendikasyonlar ve almacak onlemler hakkinda hekimin hastayr bilgilendirmesini
saglayacak ayrmtilar1 da igermelidir. Bu ayrintilar 6zellikle sunlar1 kapsamalidir:

- Enerji kaynagimin dmriinii belirleyebilmeyi saglayacak bilgiler,

- Cihazin performansinda degisiklik olursa almacak dnlemler,

- Manyetik alanlar, harici elektriksel etkiler, elektrostatik desarjlar, basing veya basing ve hizlanma degisiklikleri
gibi daha 6nceden tahmin edilebilecek gevresel etkilere maruz kalindiginda alinacak 6nlemler,

- Bahsedilen cihazlar kullanilarak hastaya uygulanacak tibbi diriinlerle ilgili yeterli bilgi.

16) Cihaz normal sartlarda kullanildiginda bu EK’in genel gerekler boliimiinde oOngoriilen, 6zellikle
performanslarla ilgili zorunluluklara uymalidir. Ayrica, istenmeyen yan etkilerin degerlendirilmesinde EK-VII ile uyumlu
olarak klinik verilere dayandirilmalidir.

EK-II
UYGUNLUK BEYANI
(TAM KALITE GUVENCE SiSTEMI)

1) Imalatgi, s6z konusu cihazlarin tasarim, imalat ve nihai kontrolleri i¢in bu EK’in (3) ve (4) numarali
kisimlarinda belirtilen, onaylanan kalite sistemini uygular ve ayrica bu EK’in (5) numarali kisminda belirtilen denetimlere
tabidir.

2) Uygunluk beyani, bu EK’in (1) numarali kisminda belirtilen zorunluluklari yerine getiren imalat¢inin, soz
konusu iirlinlerinin bu Yonetmelik hiikiimlerine uygunlugunu garanti eden ve bildiren islemdir.

Imalatg1 veya yetkili temsilcisi, bu Yonetmeligin 9 uncu maddesine uygun olarak CE isaretini koyar ve yazili bir
uygunluk beyani hazirlar. Bu beyan, iiriiniin tanimlanan bir veya birden fazla 6rnegini kapsar ve imalatg1 veya yetkili
temsilcisi tarafindan saklanir. CE isareti, sorumlu onaylanmis kurulusun kimlik numarasi ile birlikte yer alir.

3) Kalite sistemi:

3.1. Imalater, kalite sisteminin degerlendirilmesi icin onaylannus kurulusa basvurur.

Basvuru sunlari igerir:

- Imalat1 6ngériilen {iriin kategorisi icin uygun tiim bilgilendirmeler,

- Kalite sistemi dokiimanlari,

- Onaylanan kalite sistemi ile ortaya konulan tiim gerekleri yerine getirme taahhiidii,

- Onaylanan kalite sisteminin eksiksiz ve etkili olarak siirdiiriilecegine dair taahhiit,

- Cihazlarin iiretimlerinden itibaren elde edilen verilerinin gdzden gegcirilmesi amaciyla bir sistem olusturulmas,
bu sistemin giincellestirilmesi ve gerekli diizeltici faaliyetlerin uygulanmasina dair imalat¢i taahhiidii. Bu taahhiit,



imalat¢inin asagidaki olaylarda yetkilileri hemen bilgilendirme zorunlulugunu igerir.

i) Cihazin ozelliklerinin ve performansinin bozulmasi, hastanin saglik durumunda bozulmaya veya dliime yol
acabilecek veya yol agmis olan bilgilendirme kilavuzundaki yetersizlikler,

ii) Cihazin, imalatg1 tarafindan piyasadan geri ¢ekilmesini gerektiren tibbi veya teknik sebepler.

3.2. Kalite sistemi uygulamasi; tasarimdan nihai kontrole kadar biitiin asamalarda, iiriinlerin bu Yo6netmelik
hiikiimlerine uygunlugunu garanti etmelidir. Kalite sistemi i¢in, imalat¢1 tarafindan onaylanan biitlin sartlar, gerekler ve
unsurlar, kaliteye iliskin kayitlar, yapilan isler, planlar, programlar yazili, sirali, sistematik bir sekilde bir dokiimanda yer
almalidir.

Bu dokiiman asagidaki hususlar1 kapsar:

a) Imalatginin kalite hedefleri,

b) Isletmenin organizasyon yapisi, iiriiniin tasarimi ve imalatinin kalitesi konusunda yetkililerin ve calisanlarin
sorumluluklari ve yetkileri,

- Uygun olmayan firlinlerin kontrolii dahil, iiriinlerin ve tasarimlarin istenen kalitede olmasi i¢in kalite sisteminin
etkili igleyisini kontrol etmeyi saglayan metotlar.

¢) Uriinlerin tasarimini kontrol etmeyi ve denetlemeyi saglayan islemler,

- Bu Yonetmeligin 6 nc1 maddesinde belirtilen standartlar tamamen uygulanmadigi zaman iriinlere uygulanan
temel gereklere uymak igin onaylanan ¢oziimlerin tanimi ve uygulanacak olan standartlar dahil, tasarim spesifikasyonlari,

- Uriinlerin tasarimm esnasinda kullanilacak olan sistematik islemlerin, yontemlerin ve tasarimin degerlendirilmesi
ile kontroliiniin teknikleri.

¢) Imalat asamasindaki kalite giivencesinin ve kontroliiniin teknikleri,

- Sterilizasyon ve satinalma konusunda uygulanacak islem, yontemler ve diger ilgili dokiimanlar,

- Imalatin her asamasinda kullanilan cizimlerden, spesifikasyonlardan veya diger ilgili dokiimanlardan hareketle,
Uriiniin tanimlanmasi iglemi.

d) Imalat 6ncesinde, esnasinda ve sonrasinda yapilacak test ve incelemeler, bunlarin hangi sikhikla yapilacag,
kullanilan test cihazlar.

3.3. Bu Yonetmeligin 17 nci maddesinin hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla, onaylanmis kurulus, bu EK’in (3.2)
numarali kisminda belirtilen gerekleri karsilayip karsilamadigimmi saptamak igin kalite siteminin denetimini yapar.
Uyumlastirilmig standartlari uygulayan kalite sisteminin bu gereklere uygun oldugu kabul edilir.

Degerlendirme ekibinde en az bir iiyenin, ilgili teknoloji hakkinda degerlendirme deneyimi olmalidir.
Degerlendirme isleminde imalat¢1 yerinde denetlenir.

Karar, son denetimden sonra imalatciya teblig edilir. Bu tebligde denetimin sonuglar1 ve agiklamali degerlendirme
yer alir.

3.4. imalatgi, kalite sistemine iligkin tiim tasarilar1 hakkinda, kalite sistemini onaylayan onaylanmis kurulusa bilgi
verir. Onaylanmis kurulus teklif edilen degisiklikleri degerlendirir ve kalite sistemindeki bu degisikliklerin bu EK’in (3.2)
numarali kisminda belirtilen gerekleri karsilayip karsilamadigini inceler ve kararini imalat¢iya teblig eder. Bu karar,
denetimin sonuglarimi ve agiklamali degerlendirmeyi kapsar.

4) Uriin tasariminin incelenmesi:

4.1. Bu EK’in (3) numarali kisminda belirtilen gereklere ilave olarak imalat¢i, bu EK’in (3.1) numarali kismina
gore olusturulan ve imalati planlanan iiriinle ilgili, tasarim dosyasinin incelenmesi i¢in bagvuruda bulunur.

4.2. Bagvuru, soz konusu {iriiniin tasarimi, imalati ve performansini tanimlar ve bu Yo6netmeligin gereklerine
uygunlugunu degerlendirmek i¢in gerekli bilgileri igerir.

Bu bagvuru 6ncelikle su hususlari kapsar;

- Uygulanan standartlar dahil, tasarim 6zellikleri,

- Ozellikle bu Yénetmeligin 6 nci maddesinde dngériilen standartlar tamamiyla uygulanmadigi zaman imalatci
veya onun sorumlulugunda yiiriitiilen, uygun test sonuglarini da igeren gerekli uygunluk kanitini,

- Cihazla birlikte kullanildiginda biyoyararlanirlik etkisi olan ve EK-I’in (10) numarali kisminda belirtilen
maddenin cihazin bir pargasi olarak kullanilip kullanilmadigina dair bilgi ve yapilan denemelere iliskin verileri,

- EK-VII’de belirtilen klinik verileri,

- Kullanim kilavuzu taslag.

4.3. Onaylanmus kurulus, bagvuruyu inceler ve {iriiniin bu Yo6netmeligin ilgili hiikiimlerine uymasi halinde, bagvuru
sahibine tasarim inceleme sertifikasi verir. Onaylanmis kurulus, basvurunun bu Yonetmelik gereklerine uygunlugunu
degerlendirmek amaciyla, ilave kanit veya testleri zorunlu kilabilir. Sertifika, inceleme sonuclarini, gecerlilik sartlarini,
onaylanan tasarimin tanimi igin gerekli verileri ve gerektiginde {iriintin kullanim amacini igerir.

4.4, Basvuru sahibi, onaylanan tasarimda yapilan biitiin degisikliklerden, tasarim inceleme sertifikasini veren
onaylanmis kurulusu bilgilendirir. Onaylanan tasarimda yapilan degisiklik, tiriiniin kullanimi igin belirtilen sartlara veya bu
Yonetmeligin temel gereklerine uymayr etkiliyorsa, tasarim inceleme sertifikasint veren onaylanmis kurulusun
tamamlayici ek bir onay1 alinmalidir. Bu ek onay, tasarim inceleme sertifikasina ilave bir form seklinde verilir.

5) Gozetim ve denetim:

5.1. Gozetim ve denetimin amaci, imalat¢inin onaylanan kalite sisteminin gereklerini tam olarak yerine getirmesini
saglamaktir.

5.2. Imalatg1, onaylanmis kurulusun gerekli tiim teftisleri gerceklestirmesine izin verir ve ona gerekli biitiin
bilgileri temin eder, bunlar;

- Kalite sistemine iliskin belgeler,

- Deneyler, hesaplar, analizler, neticeler gibi tasarima iligkin kalite sistemi iceriginde 6ngoriilen veriler,

- Teftis raporu, test verileri, kalibrasyon verileri, ilgili personelin niteligi hakkinda rapor ve sair imalata yonelik
kalite sistemi i¢eriginde 6ngoriilen verilerdir.

5.3. Onaylanmis kurulus, imalat¢inin onaylanan kalite sistemine uymasini saglamak amaciyla periyodik olarak



teftis ve degerlendirme yapar ve imalatgiya degerlendirme raporu verir.

5.4. Onaylanmig kurulus, imalatgiya beklenmeyen ziyaretler yapabilir ve bu ziyaretin bir raporunu imalatgiya verir.

6) idari hiikiimler:

6.1. Imalatgs, iiriiniin son {iretim tarihinden itibaren en az bes y1llik bir siire boyunca yetkililere ibraz etmek iizere
asagidaki belgeleri saklar:

- Uygunluk beyani,

- Bu EK” in (3.1) numarali kisminda belirtilen kalite sistemiyle ilgili dokiimanlar,

- Bu EK” in (3.4) numarali kisminda belirtilen degisiklikler,

- Bu EK” in (4.2) numarali kisminda belirtilen dokiimanlar,

- BuEK’ in (3.4), (4.3), (5.3) ve (5.4) numarali kisimlarinda belirtilen onaylanmis kurulusun kararlar ve raporlar.

6.2. Onaylanmis kurulus, diger onaylanmis kuruluglara ve Bakanliga, talepleri halinde onaylanan, reddedilen ya da
iptal edilen kalite sistemi bagvurulart hakkinda biitiin bilgileri vermek zorundadir.

6.3. Uriiniin imalatc1 ve yetkili temsilcisinin yurt icinde bulunmadigi durumlarda, bu EK’in (4.2) numarali
kisminda belirtilen teknik dokiimanlar1 yetkililer i¢cin muhafaza etme gorevi bu cihazi piyasaya arz eden sorumlu kisiye
aittir.

EK-1I
TiP INCELEMESI

1) Tip incelemesi, onaylanmig kurulug tarafindan, iiretim numunesinin bu Y6netmelik hiikiimlerine uygunlugunun
belgelenmesi islemidir.

2) Tip incelemesi i¢in imalatg1 veya yetkili temsilcisi onaylanmig kurulusa basvuru yapar.

Bagvuru sunlar igerir:

- Imalatgin isim ve adresi, basvuru yetkili temsilci tarafindan yapilmissa onun isim ve adresi,

- Bagka bir onaylanmis kurulusa bagvuru yapilmadigini bildiren yazili bir beyan,

- S6z konusu tiretime ait numunenin bu Yonetmeligin gereklerini saglayan tipe uygunlugunu degerlendirmek icin
bu EK’in (3) numarali kisminda tanimlanan belgelendirme.

Bagvuru sahibi onaylanmis kurulusa vermek iizere bir tip hazirlar. Onaylanmis kurulus gerekirse bagka numuneler
de isteyebilir.

3) Verilen dokiimanlar, {iriiniin tasarim, imalat ve performansinin anlagilmasini saglamalidir. Dokiiman agagidaki
hususlar1 icermelidir:

- Tipin genel bir tanimi,

- Tasarim ¢izimleri, 6ngoriilen imalat metotlar1 6zellikle; sterilizasyon konusunu ve tasarimin 6nemli pargalarini,
aksesuarlarini, devrelerini gosterir ayrintili sema,

- Yukarida s6zii edilen ¢izimlerin ve semalari anlasilabilmesi i¢in gerekli tanim ve agiklamalar,

- Bu Yonetmeligin 6 nc1 maddesinde belirtilen standartlarin tam veya kismen uygulananlariin bir listesi ile bu
standartlar uygulanmadig takdirde, bu Yonetmeligin temel gereklerine uyum saglayan ¢oziimlerin tanimi,

- Gergeklestirilen tasarim hesaplari, aragtirmalar, teknik testler ve sairenin sonuglari,

- Cihazla birlikte kullanildiginda biyoyararlanirlik etkisi olan ve EK-I’in (10) numarali kisminda belirtilen
maddenin cihazin bir pargasi olarak kullanilip kullanilmadigina dair bilgi ve yapilan denemelere iliskin verileri,

- EK-7"de belirtilen klinik veriler,

- Kullanim kilavuzu taslagi.

4) Onaylanmig Kurulus:

4.1. Dokiiman1 inceleyip degerlendirir ve tipin dokiimana uygun olarak imal edildigini onaylar. Bu Yonetmeligin 6
nct maddesinde bildirilen standartlar uygulanarak tasarlanmig olan parcalari kaydettigi gibi, bildirilmis standartlarin ilgili
sartlarina bagl kalmadan tasarimi yapilmis olan pargalar1 da kaydeder.

4.2. Bu Yonetmeligin 6 nct maddesinde bildirilen standartlarin uygulanmamis oldugu durumlarda, imalatg1
tarafindan benimsenmis olan ¢dziimlerin bu Yonetmelikteki temel gerekleri saglayip saglamadigini onaylamak igin gerekli
olan uygun denetimleri ve testleri yapar veya yaptirir.

4.3. Tmalatg, ilgili standartlar1 uygulamak istediginde bunlarm gergekten uygulanip uygulanmadigini onaylamak
icin gerekli uygun denetim ve testleri yapar veya yaptirir.

4.4. Gerekli denetimlerin ve testlerin nerede yapilacagi izerinde bagvuru sahibi ile uzlasir.

5) Tip, bu Yo6netmelikteki sartlari karsilarsa, onaylanmis kurulus bagvuru sahibine bir tip inceleme sertifikasi verir.
Sertifika, imalat¢inin isim ve adresini, kontroliin sonucunu, bu sertifikanin hangi sartlar altinda gecerli oldugunu ve kabul
edilen tipin taninmast i¢in gerekli bilgileri kapsar. Dokiimanin 6nemli béliimleri sertifikaya ilistirilir. Sertifikanin bir sureti
onaylanmug kurulus tarafindan da saklanir.

6) Bagvuru sahibi, onaylanan iriinde yapilan biitiin onemli degisiklikleri tip inceleme sertifikasin1 veren
onaylanmig kurulusa bildirmek zorundadir. Tasarim degisiklikleri, bu Yo6netmeligin temel gereklerine uygunlugu veya
{iriiniin kullanim1 icin belirtilen sartlar1 etkiliyorsa, bu degisiklikler icin Tip-inceleme Sertifikasin1 veren onaylanmis
kurulustan ek onay alinmalidir. Bagvuru sahibi, gerektiginde ilk Tip-Inceleme Sertifikasina ilave olarak bu ek onay1 alir.

7) dari Hiikiimler:

7.1. Onaylanms kurulus, diger onaylanmis kuruluslara ve Bakanliga talepleri halinde, onaylanan, reddedilen ya da
iptal edilen kalite sistemi bagvurulart hakkinda biitiin bilgileri vermek zorundadir.

7.2. Tip inceleme sertifikalarinin veya eklerinin veya her ikisinin bir kopyasi, gecerli bir sebebin bildirilmesi
halinde imalatginin bilgisi dahilinde diger onaylanmis kuruluslara verilir.

7.3. Imalatc1 veya yetkili temsilcisi, cihazin imalinden sonra, en az bes yil siireyle tip inceleme sertifikasinin bir
kopyasini ve diger eklerini teknik dokiimanlarla birlikte saklar.

7.4, Imalatg1 ve yetkili temsilcisi, iilke icerisinde bulunmuyorsa, Bakanlik icin teknik dokiimanlari hazir



bulundurma gérevi cihazi piyasaya arz eden sorumlu kisiye aittir.

EK-IV
TiP DOGRULAMASI

1) Tip dogrulamasi; onaylanmis kurulusun, cihaz ve cihazlar igin tip inceleme sertifikasinda tanimlanan tipe uygun
olmasini ve bunlarla ilgili Yonetmelik hiikiimlerine uygunlugunu dogrulayan ve belgeleyen islemdir.

2) Imalatg1 veya yetkili temsilcisi, tip inceleme sertifikasinda tanimlandig1 gibi her tip igin cihazin veya cihazlarin
uygunlugunu saglayan imalat yontemleri ve onlara uygulanan bu Yonetmeligin hiikiimleri igin gerekli tedbirleri alir.
Imalatg1 veya yetkili temsilcisi, her cihaza CE isareti ilistirir ve bir uygunluk beyami diizenler.

3) Imalatc, iiretilen cihazlarm bu Yonetmelik hiikiimlerine ve Tip-inceleme Sertifikasinda tanimlanan tipin tiim
ozelliklerine uygun olmast icin imalat yontemi ile ilgili gerekli 6nlemleri alir. imalata baslamadan 6nce imalat islemlerini
aciklayan belgeleri 6zellikle sterilizasyon yontemini, tiim rutin islemleri, homojen {iretimi saglamak i¢in dnceden kabul
edilmis hiikiimlere, Tip-inceleme Sertifikasina ve bu Y&netmeligin ilgili hiikiimlerine uygunlugu gosteren belgeleri de
hazirlar.

4) Imalatgi, cihazin piyasaya ¢ikmasindan sonraki asamada, gdzetim sisteminin sorumlulugunu {istlenmeli ve
yetkili makama taahhiit etmelidir. Bu yiikiimliiliik, imalat¢inin asagida belirtilen durumlardan bilgisi oldugu andan itibaren
Bakanliga bilgi verme zorunlulugunu da igerir:

i) Bir cihazin 6zelliklerinin ve/veya performansinin bozulma veya sapmasi, hastanin veya kullanicinin saglik
durumunda ciddi bozulmaya veya dliime yol agabilecek veyahut yol agmis olan kullanma kilavuzundaki bilgilendirme ile
ilgili yetersizlikler,

ii) Cihazin, imalatg1 tarafindan piyasadan geri ¢ekilmesini gerektiren tibbi veya teknik sebepler.

5) Onaylanmus kurulus tip dogrulamasi igin bu EK’in (6) numarali kisminda verilen istatistik bazinda cihazin test
veya kontroliinii yapar. Imalat¢1 bu EK’in (3) numarali kisminda yer alan kurallar dogrultusunda etkinlik degerlendirmeleri
ve gerektiginde teftis icin onaylanmis kurulusa yetki vermek zorundadir.

6) Istatistik dogrulamast:

6.1. Imalatc1, cihazi homojen seriler halinde sunmali ve imalat yonteminde, imal edilmis her bir serinin tek tip
olmasini garanti etmek icin gerekli 6nlemleri almalidir.

6.2. Her seriden 6rnekleme metodu ile numune alinir. Bu numuneler, ayr1 ayri incelenir ve serinin kabul veya
reddedildigini tespit etmek amaciyla, gerektiginde kendilerine uygulanan Yonetmeligin gerekleriyle Tip-inceleme
Sertifikasinda tanimlanan tip’in cihazlara uygunlugunu dogrulamak i¢in Yo6netmeligin 6 nc1 maddesinde dngdriilen ilgili
standartlarda tanimlanan veya esdegerdeki uygun, testler gergeklestirilir.

6.3. Cihazlarin istatistik kontrolleri asagida belirtilen vasif ve karakterlere uymalidir.

- % 95 kabul edilebilirlik ihtimaline karg1 gelen bir kalite seviyesi; uyumsuzluk yiizdesi ise %0.29 ve %1 dir.

- Cihaz kategorisinin uygunluk kalitesinin kabul edilebilirlik limiti %5; uyumsuzluk ise %3 ila %7 arasindadir.

6.4. Seri kabul edildigi zaman, onaylanmig kurulus her bir cihaza tanim numarasin1 basar ve gerceklestirilen
testlerle ilgili olarak yazili bir uygunluk sertifikasi hazirlar. Uygun olmayan numuneler digindaki biitiin cihazlar piyasaya
arz edilebilir.

Serilerin siklikla reddedilmesi durumunda onaylanmis kurulus istatistik degerlendirmesine ara verebilir ve bu
serinin piyasaya arzini engellemek i¢in gerekli biitiin 6nlemleri alir.

Imalatg1, onaylanmus kurulusun sorumlulugu altinda, imalat islemleri sirasinda onaylanmis kurulusun tanim
numarasini basabilir.

6.5. Imalatc1 veya yetkili temsilcisi, onaylanmis kurulusun hazirladig1 yetki belgelerini, yetkili kisilerin talebi
iizerine verir.

EK -V
TiP UYGUNLUK BEYANI
(URETIM KALITE GUVENCESI )

1) Imalatc1, imalat icin onaylanan kalite sistemini uygular ve bu EK’in (3) numarali kisminda belirtildigi gibi s6z
konusu nihai kontrollerini yapar ve bu EK’in (4) numarali kisminda belirtilen denetime tabi olur.

2) Uygunluk beyani, bu EK’in (1) numarali kisminda belirtilen gerekleri yerine getiren imalat¢inin, séz konusu
cihazlarm tip-inceleme sertifikasinda belirtilen tip’e ve bu Yonetmelik hiikiimlerine uygunlugunu garanti eden ve bildiren
islemdir.

Imalatg1 veya yetkili temsilcisi, bu Yonetmeligin 7 nci maddesine uygun olarak CE isaretini ilistirir ve bir
uygunluk beyani hazirlar. Bu beyan, iiretilen iirlinlerden secilen "numuneleri tanimlayan bir numara"y1 kapsamali ve
imalatg1 tarafindan saklanmalidir. CE isaretinin yaninda, bu Ek’te belirtilen gérevleri yerine getiren onaylanmig kurulusun
kimlik numarasi yer almalidir.

3) Kalite sistemi:

3.1. Imalatc1 kalite sisteminin degerlendirilmesi icin onaylanmis kurulusa basvurur.

Basvuru sunlari igerir;

- Imalatcinin tasarladig cihazlarla ilgili tiim bilgileri,

- Kalite sistemi dokiimanlari,

- Onaylanan kalite sistemi ile ortaya konulan tiim zorunluluklar yerine getirme taahhiidii,

- Onaylanan kalite sisteminin eksiksiz ve etkili sekilde siirdiiriilmesi taahhiidii,

- Gerektiginde, onaylanan tipe iliskin teknik belge ve tip inceleme sertifikasinin bir rnegi,

- Satis sonrast denetimin giincel sistemini olugturmak ve takip etmek igin imalatgi taahhiidii. Bu taahhiit,
imalatginin asagidaki olaylardan yetkilileri hemen bilgilendirmesi zorunlulugunu da icerir:

i) Hastanin veya kullanicinin saglik durumunda ciddi bozulmaya veya dliime yol agabilecek veya yol agmis olan,



cihazin 6zelliklerindeki ve/veya performansindaki bozukluklar veya sapmalar ile kullanma kilavuzunda bilgilendirmeyle
ilgili yetersizlikler,

ii) Cihazin, imalatg1 tarafindan piyasadan geri ¢ekilmesinin tiim tibbi veya teknik sebepleri,

3.2. Kalite sistemi uygulamasi, cihazlarin tip-inceleme sertifikasinda belirtilen tip’e uygunlugunu saglamalidir.
Kalite sistemi igin imalat¢i tarafindan saglanan biitiin hiikiimler, gerekler ve unsurlar bir dokiimanda yazili, sirali,
sistematik bir sekilde yer almalidir. Kalite sistemi dokiimanlar, kaliteye iliskin kayitlar, yapilan isler, planlar, programlar
gibi kalite konusunda islemlerin ve kalite politikalarinm tek tip yorumunu saglamalidir.

Bu dokiiman 6zellikle agagidaki tanimlari igerir.

a) imalatginin kalite hedefleri,

b) Isletmenin organizasyonu ve dzellikle:

- Cihazlarin imalati konusunda organizasyon yetkililerinin ve ¢aliganlarin sorumluluklari, organizasyonun yapisi,

- Uygun olmayan cihazlarin kontrolii dahil tasarimin ve cihazlarin istenen kalitede olmasi igin kalite sisteminin
etkili igleyisini kontrol etmeyi saglayan metotlar.

¢) Imalat asamasinda kalite giivencesinin ve kontroliiniin teknikleri ve dzellikle;

- Sterilizasyon ve satinalma konusunda uygulanacak olan islemler, yontemler ve ilgili dokiimanlar,

- imalatin her asamasinda, gizimlerden, uygulanan ozelliklerden veya diger ilgili dokiimanlardan yararlanarak
ortaya konulan cihazin tanimlanmasi islemi,

¢) Imalat 6ncesinde, esnasinda ve sonrasinda yapilan test ve inceleme, bunlarm hangi siklikta yapilacagi ve
kullanilan test cihazlari.

3.3. Onaylanmis kurulug, bu Yo6netmeligin 17 nci maddesi hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla, bu EK’in (3.2)
numarali kisminda belirtilen gerekleri karsilayip karsilamadigini tespit etmek igin, kalite sisteminin denetimini yapar.
Uyumlastirilmig standartlari uygulayan kalite sisteminin, bu gereklere uydugu varsayilir.

Degerlendirme ekibinde en az bir iiyenin, ilgili teknoloji hakkinda degerlendirme deneyimi olmalidir.
Degerlendirme isleminde imalatci yerinde denetlenir. Degerlendirme, imalatginin yerinde denetlenmesini de igerir.

Karar, son denetimden sonra imalatgiya teblig edilir. Bu tebligde, denetimin sonuglari ve agiklamali degerlendirme
yer alir.

3.4. Imalatc, kalite sistemini degistirmeye yénelik tiim tasarilar1 hakkinda, kalite sistemini onaylayan onaylanmus
kurulusa haber verir.

Onaylanmis kurulus teklif edilen degisiklikleri degerlendirir ve degisen kalite sisteminin bu EK’in (3.2) numarali
kisminda belirtilen gerekleri karsilayip karsilamadigini denetler, kararmi imalatgiya teblig eder. Bu karar, denetimin
sonuglarini ve agiklamali degerlendirmeyi kapsar.

4) Go6zetim ve denetim:

4.1. Gozetim ve denetimin amaci, imalatginin onaylanan kalite sisteminin gereklerini tam olarak yerine getirmesini
saglamaktir.

4.2. Tmalat¢1, onaylanmis kurulusun gerekli tiim teftisleri gerceklestirmesine izin verir ve ona, gerekli biitiin
bilgileri temin eder, 6zellikle;

- Kalite sistemine iligkin belgeler,

- Teftislerle ilgili raporlar, testler, kalibrasyon, standart ve kalite sistemi ile ilgili personelin niteligi gibi iiretimle
ilgili kalite sistemi igeriginde 6ngoriilen veriler.

4.3. Onaylanmus kurulus, imalat¢inin onaylanan kalite sistemini uyguladigint garanti etmek amaciyla, periyodik
olarak teftis ve degerlendirme yapar ve imalatginin degerlendirme raporunu verir.

4.4. Ayrica, onaylanmis kurulus, imalat¢iya beklenmeyen ziyaretler yapabilir ve bu ziyaretin bir raporunu
imalatciya verir.

5) Onaylanmis kurulus, verilen, reddedilen veya geri alinan kalite sistemi onaylariyla ilgili gerekli bilgileri diger
onaylanmig kuruluslara verir.

EK-VI
OZEL AMACLI CIHAZLARA iLiSKiN BEYAN

1) imalatg1 veya yetkili temsilcisi, 1smarlama iiretilen cihazlar ve klinik arastirma amach cihazlar i¢in bu EK’in (2)
numarali kisminda belirtilen bilgileri iceren bir beyan hazirlar.

2) Ilgililere sunulmak iizere hazirlanan bu beyan asagidaki bilgileri icerir:

2.1. Ismarlama iiretilen cihazlar igin;

- S6z konusu cihazi tanimlayici beyan,

- Sadece belirli hastalar tarafindan kullanilacagini belirten ve hastanin adin1 da igeren bir belge,

- Regeteyi yazan hekimin ve ilgili klinigin adi,

- Tlgili recetede belirtilmis olan cihazin énemli 6zellikleri,

- S6z konusu cihazin EK-I’de yer alan temel gereklere uygunlugunu ve bu gereklerden bazilarinin karsilanmamasi
durumunda bunu sebepleriyle birlikte agiklayan bir belge,

2.2. EK-VII’de belirtilen klinik aragtirma cihazlari i¢in, beyan asagidaki bilgileri igerir.

- Cihaz1 tanimlayict bilgiler,

- Cihazin amacini, bilimsel, teknik veya tibbi 6zelliklerini, kullanim alanin1 ve sayisini belirten bir arastirma plani,

- Arastirmadan sorumlu enstitiiniin ve hekimin adi,

- Aragtirmalarin yapildigi yer, baglama tarihi ve siireyle ilgili ¢alisma plan,

- Cihazin, arastirma kapsamindaki konular disinda kalan temel gereklere uygunlugu ve bu konularla ilgili olarak
hastanin giivenligi ve sagliginin korunmasi amaciyla alinmis olan 6nlemleri belirten belge,

3) Imalatc1, aym zamanda Bakanliga sunmak iizere:

3.1. Ismarlama iiretilen cihazin, bu Yoénetmeligin gereklerini tagidigini belgeleyen, tasarimi, imalati ve beklenen



performansi dahil, elde edilen performansini agiklayan dokiiman paketini hazir bulundurmakla yiikiimlidir.

Imalatc1, birinci paragrafta belirtilen dokiimana gére imal edilmis olan cihazin, imalat yontemini gerceklestirici
tiim onlemleri alir.

3.2. Klinik arastirma amagli cihazlara iligskin dokiiman paketi asagidaki bilgileri igermelidir:

- Cihazin genel tanimu,

- Tasarim ¢izimleri, 6zellikle sterilizasyon metodu ve cihazin 6nemli pargalari, aksesuarlari, devreleri ve benzeri
semalarini igeren imalat metotlari,

- Cihazin kullanimi ile yukarida isaret edilen plan ve semalarin anlagilmasi igin gerekli tanim ve agiklamalar,

- Bu Yonetmeligin 6 nct maddesinde ongoriilen standartlardan tam veya kismen uygulananlarin bir listesi ile bu
maddede Ongoriilen standartlara uyulmadigi takdirde, bu Yonetmeligin temel gereklerine uyum saglamak i¢in kullanilan
¢Oziimlerin tanimu,

- Tasarim hesaplamalar1, gergeklestirilen kontrol ve teknik testlerin sonuglari,

Imalatg1, imalat isleminde, imal edilen cihazin, bu EK’in (3.1) numarali kisminda ve (3.2) numarali kismmin
birinci paragrafinda belirtilen dokiimana uygunlugunun saglanmasi i¢in gerekli tiim dnlemleri alir.

Imalatg1 bu 6nlemlerin etkinliginin, gerektiginde denetim yoluyla, degerlendirilmesini yaptirtabilir.

EK-VII
KLINIK DEGERLENDIRME

1) Genel Hiikiimler:

1.1. EK-II’nin (4.2) numarali kisminda ve EK-III'tin (3) numarali kisminda belirtilen klinik verilerin yeterliligi,
uyumlagtirilmis standartlar géz oniine aliarak asagidaki hususlardan birine dayandirilmalidir:

1.1.1. Kullanilan teknikler ile cihaz, tasarim amacina yonelik giincel bilimsel literatiirlere oldugu kadar, miimkiinse
bu literatiirlerin elestirel bir degerlendirilmesini igeren bir rapora veya,

1.1.2. Bu EK’in (2) numarali kismina uygun olarak gerceklestirilenler dahil, yapilmis klinik aragtirma sonuglarina.

1.2. Tiim veriler, agiklanmalarinin gerekli olduguna karar verilene kadar gizli kalmalidir.

2) Klinik arastirmalar:

2.1. Klinik arastirmalarin amaci:

- Cihazin normal kullanim kosullarindaki performansinin, EK-I’in (2) numarali kismina gére uygunlugunun
degerlendirilmesi,

- Normal kullanim kosullarindaki muhtemel 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 gehrinde yapilan 18 inci Diinya Tip Asamblesi’nde kabul
edilen ve son diizenlemeleri 1989 yilinda Hong Kong’daki 41 inci Diinya Tip Asamblesi’nde yapilan, "Helsinki
Bildirgesi"ne gore gerceklestirilmelidir. Bu Bildirge, insan sagligmi korumaya yonelik biitlin tedbirlerin Helsinki
Bildirgesi ¢ercevesinde ele alinmasi hikkmiinii icerir. Bu Bildirge, klinik degerlendirme gereginin ilk ortaya c¢ikisindan,
dogrulayici ¢aligma sonuglarinin yayimlanmasina kadar her asamayu igerir.

2.3. Metotlar:

2.3.1. Klinik arastirmalar, giincelligini koruyan bilimsel ve teknik bilgileri yansitan bir plana gore uygulanmali ve
imalatcinin cihaza iliskin iddialarin1 dogrulayici veya reddedici sekilde belirlenmelidir. Bu arastirmalar, sonuglarin
bilimsel gegerliligini garantileyen yeterli sayida gézlem icermelidir.

2.3.2. Aragtirmalar gergeklestirmek i¢in kullanilan yontemler, incelenen cihaza uygun olmalidir.

2.3.3. Klinik aragtirmalar, cihazin normal kullanim sartlarina benzer kosullarda yapilmalidir.

2.3.4. Cihazin performansii ve giivenirligini saglayanlar da dahil, uygun biitiin pargalar ve bunlarin hastalar
iizerindeki etkisi incelenmelidir.

2.3.5. Biitiin olumsuz olaylar kaydedilmelidir.

2.3.6. Klinik aragtirmalar, uygun bir ortamda, uzman bir hekimin sorumlulugunda yapilir.

Uzman hekim inceledigi cihazin teknik verileri hakkinda 6n bilgiye sahip olmalidir.

2.3.7. Sorumlu uzman hekim tarafindan imzalanan rapor, klinik arastirma siiresince toplanan biitiin verilerin
elestirel bir degerlendirmesini icermelidir.

EK-VIII
ONAYLANMIS KURULUSUN SECIMINE ILISKIN OZELLIKLER

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

1) Onaylanmig kurulugun yoneticisi ile degerlendirme ve dogrulama iglemini yiiriiten elemanlari; ayn1 zamanda
denetimlerini yaptiklari cihazlar1 tasarlayan, imal eden, temin eden, yerlestiren veya kullanan kisiler veya bu kisilerin
yetkili temsilcileri olamazlar. Bu kisiler cihazlarin tasarimma, yapimina, pazarlanmasma veya bakimma dogrudan
katilmamali veya bu faaliyetlerde gorev alan taraflari temsil etmemelidirler. Bu hususlar imalat¢i ile kurum arasindaki
teknik bilgi aligverisini engellemez.

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

Onaylanmis kuruluslar gérevlendirildikleri uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin bir kismini, sdzlesme yaparak
bir yiiklenici/tageron kurulusa yaptirabilirler. Onaylanmis kurulus faaliyetlerinin tamamini yiiklenici/tagerona devredemez.
Yiiklenici/tagseron kurulus da, onaylanmig kurulusun kendisiyle yapmis oldugu sozlesme konusu faaliyetleri bir baska



kurulusa devredemez.

Onaylanmis kurulus, yiiklenici kurulus ile dogrudan bir sézlesme iliskisi iginde olmali ve sdzlesme yapacagi
yiiklenici/tageron bu Yonetmeligin ve 6zellikle bu EK’in hiikiimlerini yerine getirdigini garanti etmelidir.

Onaylanmis kurulus, yiiklenicinin/tageronun niteliklerinin degerlendirilmesi ile ilgili belgeleri ve siirdiirdiigii
caligmalarla ilgili biitiin diger belgeleri gerektiginde Bakanliga sunmak iizere muhafaza eder.

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

3) Onaylanmus kurulus EK-II ild EK-V arasindaki eklerden birine gore kendisine verilen gorevi yapmaya veya
kendi sorumlulugu altinda yaptirmaya yetkin olmalidir.

Onaylanmis kurulus, degerlendirme ve onaylama faaliyetlerinin gerektirdigi teknik ve idari islemleri yiiriitmesi
icin gerekli personel ve teknik imkéanlara sahip olmalidir. Ayrica, kurulusun istenen dogrulama islemi icin gereken
donanima da sahip ve bu Yonetmelik hiikiimlerini, 6zellikle EK-I’de diizenlenen sartlar1 goz 6niinde bulundurarak, kurum
igerisinde, bildirdigi cihazin tibbi islerligi ve performansini degerlendirebilecek yeterli deneyime ve bilgiye sahip yeterli
sayida uzman personelin olmas: gerekir.

4) Onaylanmis kurulusun ilgili personeli:

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

-Yaptig1 denetimler ile ilgili kurallar hakkinda yeterli bilgi ve tecriibeye,

-Yapmis oldugu denetimleri gosteren sertifikalari, kayitlar1 ve raporlart diizenleme becerisine

sahip olmalidur.

5) Onaylanmis kurulus, tarafsizligmi garanti etmelidir. Ucretler, yapilan denetimlerin sayisma veya sonuglarmna
bagli olmamalidir.

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

7) Bu Yonetmelik hiikiimlerine gore, onaylanmig kurulusun personeli gorev sebebiyle 6grendigi her tiirlii bilgileri,
yetkili idari mercilerin talepleri olmas1 durumu disinda, mesleki sir olarak saklamalidir.

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

- CE isareti harfleri, ayn1 tarz ve dikey boyutlarda olmalidir. Dikey boyut, 5 milimetreden kiigiik olamaz. Bu
minimal boyut, kii¢lik boyutlu cihazlar i¢in zorunlu degildir.

- CE isaretinin ilistirilmesinde, Kanun, "CE" Uygunluk Isaretinin Uriine Ilistirilmesine ve Kullanilmasma Dair
Y 6netmelik ve bu Yoénetmelik hiikiimleri uygulanir.



