TIBBI CIHAZ URETICILERI iGiN
REHBER

REHBER



Bu rehber kitap genel bir bilgi vermeyi amaclamaktadir. Bu sebeple yasal
bir diizenleme gibi algilanmamalidir. Ureticiler ve diger ilgililer bu rehberden
ziyade atifta bulunulan yasal dizenlemelere bakmall, ilgisi olan konularda
kendilerinin etkilenip etkilenmedikleri hakkinda kararlarini kendileri vermeli-
dirler.

Tirkiye Saglik Endistrisi Isverenleri Sendikasi (SEIS), bu rehber iginde
yapilan herhangi bir hata, atlanmis bir bilgi veya diger yazili beyanlarla ilgili
olarak, yerine getirilsin veya getirilmesin higbir sorumluluk kabul etmez.
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ONSOz

Tibbi Cihaz mevzuatinin yurtrlige girmesi sonucunda cihaz Uretici ve sati-
cilari Gzerlerine disen yukumlulik ve sorumluluklari ile karsi karsiya kal-
mislardir.

ihracata yonelik Uretim yapan firmalarin yeni yasal diizenlemelere intibaki
zor olmamistir. Ancak daha ¢ok i¢ piyasaya yonelik Gretim yapan ve nispe-
ten kuclUk Olcekli Greticilerin mevzuatin 6ngdérdugu yukumlullkleri yerine
getirmelerinin zorlugu agikardir.

Tirrkiye Saglik Endiistrisi isverenler Sendikasi olarak bu rehber dékiiman
ile siz Uyelerimize ve sayin meslektaslarimiza mevcut yasal dizenlemeler
konusunda bazi agiklama ve uyarilarda bulunmaya calistik.

Bu rehber dékimanin ginimuz kosullarinda hasta, kullanici ve ¢evre agi-
sindan emniyetli ve rekabet edebilir Grinler Gretiminde sizlere faydal olma-
sini diliyoruz.

Metin DEMIR
Turkiye Saghk Endustrisi
isverenleri Sendikasi
Yonetim Kurulu Baskani
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GiRiS

Ulkemizin Avrupa Birligi mevzuatina uyum calismalari cercevesinde tibbi
cihazlara yonelik tg¢ adet yonetmelik (Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Ci-
hazlar Yénetmeligi, Tibbi Cihaz Ydnetmeligi ve Vicut Disinda Kullanilan
Tibbi Tani Cihazlari Yoénetmeligi) hazirlanmis ve yururlige konulmustur.

Soézkonusu yonetmeliklerin ilk defa okundugunda anlagiimasi ve yorum-
lanmasi icerdigi birgok prosedir ve yapilan atiflar nedeniyle zordur. Bu ne-
denle ilgilenenlerin bazi kavram ve prosedurleri daha rahat anlayip yorum-
layabilmeleri igin elinizde bulunan rehber dokimani yayinlamayi gerekli
gorduk.

Bu kitapcgikta yonetmeliklerin uygulanmasi sirasinda siz meslektaslarimiza
yardimci olabilecegini dislindigimiz konulara sirasiyla yer veriimeye ¢ali-
siimistir. Ayrica ydnetmelikler hakkinda kisa bir bilgi vererek Tibbi Cihazla-
rin siniflandiriimasi ve uygunluk degerlendirme prosedirleri hakkinda ay-
rintili bilgi vermeye c¢alistik.

Sinif | cihazlarin disinda kalanlar bir Onaylanmis Kurulus degerlendirme-
sinden gececegi icin bu dokiimanda daha ziyade uUreticinin diuslk risk gru-
buna giren cihazlar i¢in bir Onaylanmis Kurulusa basvurmadan yapmasi
gereken islemlerin basit agiklamalarina da yer verilmistir.

Kitap¢igin son kisminda yer alan Piyasa Goézetim ve Denetimine iliskin bo-
[im siz meslektaglarimizin Urdnlerini pazara surerken surekli gézéninde
bulunduracagi konulari igermektedir.

Bu kitapgikta yer alan konularin haricinde ilgili diger konularda da yardimci
yayinlar yapabilecegimizi ve bu noktada sizlerden gelecek talep ve olumlu
veya olumsuz tepkilerinizi bilmek isteriz.

Tibbi cihaz sektdriinde yer alan tum kisi ve kurumlara faydal olmasi dilek-
lerimizle.

Ayhan KOCAK Hami TURKELI
Elektrik-Elektronik Mihendisi Elektrik-Elektronik Mihendisi
Turkiye Saglk Endustrisi Tlrkiye Saglik Endstrisi
Isverenleri Sendikasi isverenleri Sendikasi
Baskan Danigmani Baskan Danigmani
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TIBBi CIHAZ YONETMELIKLERI HAKKINDA BILGI

GEGCMISE YONELIK BILGI

Tibbi cihazlarin tlkemiz ve Avrupa Birligi icerisindeki guvenligini ve pazar-
lanmasini diizenleyen Tibbi Cihazlara yonelik ti¢ adet Yénetmelik yurarlige
girmis olup bu rehber;

Yonetmeliklere neden ihtiya¢c duydugumuzu,

Hastalarin ve kullanicilarin nasil faydalanmalarinin beklendigini,

Her bir Yonetmelikte gegen cihazlarin tipini,

Tuarkiye’deki uygulamayi,

Yonetmeliklerin bir takim kilit noktalarini ayrintilariyla belirlemektedir.

TIBBI CiIHAZ NEDIR?

Yonetmeliklerde, tibbi cihaz;

“Uretici tarafindan amaclanan uygulama igin gerekli olan donanim da dabhil
olmak Uzere, insanlar tzerinde;

Hastaligin teshisi, énlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletimesi,

Her hangi bir yaralanma veya sakathdin teshisi, izlenmesi, tedavisi, hafifle-
tilmesi veya telafi edilmesi,

+ Anatominin veya fizyolojik prosesin incelenmesi, degistiriimesi veya modi-
fikasyonu,

+ Gebeligin kontroli
amaciyla tek basina veya beraber kullanilan ve insan vicudu lzerinde e-
sas kullanim amacini farmakolojik, immunolojik veya metabolik vasitalarla

gerceklestirmeyen ancak bu vasitalardan yardim alan her turli alet, aparat,
cihaz veya baska bir madde” seklinde tanimlanmistir.
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YONETMELIKLERE NEDEN iHTiYAG DUYUYORUZ?

Avrupa Birligi uyesi her bir Devlet ve Turkiye, tibbi cihazlarla ilgili Yonetme-
liklere uygun bir sekilde tibbi cihazlarin kendi sinirlari icerisindeki gtivenligi-
ni ve pazarlanmasini kontrol edecektir. Yonetmelikler, kontrollerin tek bir
sistem icerisinde uyumlastiriimasini saglamak suretiyle Ureticilere faydal
olmakta ve ureticileri farkli kurallar setine uyma ihtiyacindan kurtarmaktadir.
Ayrica, alici ve kullanicilar da, Turkiye’de veya Avrupa Birligine bagl her
hangi bir Glkede Uretilen cihazlarin, performans ve gulvenlikle ilgili genel
standartlara uyduklarindan emin olmaktadir. Bu sekilde Yonetmeliklere
uygun olarak Uretilen ve dagitilan cihazlar CE isareti tasimakta ve bu isaret
bir anlamda Uriin Pasaportu gibi islem gérmekte ve anlasiimaktadir.

HASTA VE KULLANICILARA YONELIK FAYDALAR

Yoénetmelikler, Grtnlerin uymak zorunda oldugu kurallari koymak suretiyle
ayni zamanda hasta ve kullanicilara da faydali olmaktadir. S6z konusu
kurallar, cihazlarin hastanin, kullanicinin veya Uguncu kisilerin saghgini
tehlikeye sokmamasi ve cihazla ilgili her turlt risklerin hastanin saghgi ve
korunmasi ile uyumlu olmasi gerektigini agikga ortaya koymaktadir. Her
turli yan etki, cihazin planlanan performansiyla kiyaslandiginda kabul edi-
lebilir olmaldir. Bu sartlara uyan cihazlar Yoénetmelige uygun olduklarini
gostermek lizere “CE” Isareti tasimaktadr.

YONETMELIKLER :

VUCUDA YERLESTIRILEBILIR AKTIF TIBBi CIHAZLAR YONETMELIGI
KAPSAM VE UYGULAMA

Birinci Yonetmelik, insan viicuduna yerlestirilen tim aktif implantlari veya
kismi imlantlari kapsar. Aktif implantlar i¢in en bilinen 6rnek gegici kalp pil-
leridir. llgili AB Direktifi, Turkiye’de, Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz-
lar Yonetmeligi ile uyumlastiriimig ve yurarlige konulmustur.

TIBBi CIHAZLAR YONETMELIGI

KAPSAM VE UYGULAMA

ikinci Yénetmelik, érnegin, ilk yardim bandajlarindan dil penslerine, kalga
protezlerine, Rdntgen cihazlarina, EKG ve kalp kapakg¢iklarina kadar degi-

! (Dip not 1- Klinik arasgtirmalara yonelik ve 1smarlama olan cihazlar istisnadlr)
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siklik gosteren diger tibbi cihazlarin bir cogunu kapsar. ilgili AB Direktifi,
Tuarkiye'de, Tibbi Cihazlar Yonetmelidi ile uyumlastiriimis ve yurirlige ko-
nulmustur.

VUCUT DISINDA KULLANILAN TIBBi TANI CiIHAZLARI YONETMELIGI
KAPSAM VE UYGULAMA

Kan ve dokular dahil insan vicudundan elde edilen numunelerin yapay
ortamda incelenmesi amaciyla kullanilan ayirag, ayira¢ Urind, kalibrator,
kontrol malzemesi, kit, alet, aparat, cihaz veya sistem gibi her tlrlG tibbi
cihazi kapsar. Vicut digsinda kullanilan tibbi tani cihazlarina kan grubu ayi-
raclari, gebelik testi kitleri ve Hepatit B testi kitleri 6rnek verilebilir

YONETMELIKLERIN KiLIT NOKTALARI
CE MARKASI

Tibbi cihaz veya cihazin ambalaji Gzerindeki CE markasi, cihazin gerekli
temel sartlari tasidigi ve dretici tarafindan belirlenen kullanim amacina uy-
gun oldugu anlamina gelmektedir. Nihayetinde tim tibbi cihazlar (ismarla-
ma cihazlarla klinik arastirmalarda kullanilanlar harig), gerek 6zel veya dev-
let hastanelerinde, veya herhangi bir saglik kurulugunda kullaniliyor, gerek-
se perakendecilerde satiliyor olsun, CE markasini tagima zorundadir.

SINIFLANDIRMA

Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ve Vicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari
Yoénetmeligi, cihaza uygulanan kontroliin seviyesinin cihazin tasidigi risk
seviyesine orantili olarak artirildidi bir siniflandirma sistemine sahiptir. Do-
layisiyla, en siki kontroller sadece yUksek risk grubuna giren sinirli sayidaki
drtinlere uygulanmaktadir.

YETKILI OTORITE

Yetkili Otorite, Yénetmeligin sartlarini tim Uye Devletlerde uygulamakla
yukamla ilgili Ulkedeki uygulama kurumdur. Tarkiye'deki Yetkili Otorite,
Saglik Bakanhgidir. Yetkili Otorite’nin temel goérevi, Ureticilerin Yonetmelik-
lere uymasini saglamak, ureticilerden, ve kullanicilardan ve hastalardan
gelen olumsuz vaka raporlarini degerlendirmek ve klinik arastirmalara yo6-
nelik cihazlarin klinik dncesi degerlendirmesini yapmakir.
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ONAYLANMIS KURULUSLAR

Yetkili Otorite ayrica, orta ve ylksek risk seviyesine sahip tibbi cihazlarin
gerekli sartlar tasidigini kontrol eden bagimsiz onay teskilatlarini (Test,
Muayene ve Sertifikasyon konusunda Onaylanmis Kuruluslar) tayin et-
mekle de yukimludur. Bu kuruluglar yaptiklari inceleme ve degerlendirme
sonucunda tatmin olduklari taktirde s6z konusu UrlnU belgelendirir ve bu
surette Ureticiler Grtnlerini CE markasi ile birlikte piyasaya surebilir.

KLINiIK ARASTIRMALAR

Yoénetmeliklere goére, Turkiye'de klinik arastirmaya yoénelik tim cihazlarin,
s6z konusu arastirmalarin hasta sagligi ve guvenligi konusunda yaratabile-
cegi riskler tizerinde 6nceden degerlendiriimesi gerekmektedir. Ureticiler,
tibbi cihazlar konusunda ilgili Yetkili Otoriteyi, baslamasi gereken zaman-
dan en az 60 gun dncesinden klinik arastirma baglatip basglatmayacaklari
konusunda bilgilendirmek durumundadir. Yetkili Otorite Ureticilere halk sag-
lg1 sebebiyle aksi yonde bir karar bildirmedidi surece arastirma 60 glnlik
surenin bitiminde baslatilabilir.

OLUMSUZ VAKA BILDIRIMi (SIKAYET)

Ureticiler, meydana gelen olumsuz vakalari Yetkili Otoriteye (TUrkiye'de
Saglik Bakanhgi) bildirmekle yukimlliduar. Vakalara iligkin bilgiler merkezi
olarak toplanip degerlendirimekte ve gerektiginde diger Uye Devletlere
bildirilmektedir. Bu sistemin genel amaci, bildirilen vakalara benzer vakala-
rin Birligin icerisinde baska bir yerde meydana gelmesini énlemek suretiyle
hastalarin, kullanicilarin ve diger kisilerin givenligini arttirmaktir.

TIBBi CIHAZ KAYIT SISTEMI

Tibbi Cihaz Yénetmeliginin 16 nci maddesine istinaden; Bakanlik, piyasaya
arz edilmis olan cihazlari ve bu cihazlarin piyasaya arzindan sorumlu Kigile-
rin kayitlarini, asagida belirtilen esaslara ve verilere goére standart bir for-
mata uygun olarak tutar ve takip eder:

a) Cihazi kendi adiyla piyasaya arz eden Uretici ve bu Yénetmeligin 11 inci
maddesinde belirtilen faaliyetlerde bulunan gercek veya tizel kisi, Y6-
netmeligin 9 uncu maddesinin (a) ve (b) bentlerinde belirtilen islemlere
uygun olarak, igsletme adresini ve cihazla ilgili gerekli bilgileri Bakanliga
bildirir.
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b) Cihazi kendi adiyla piyasaya arz eden uretici Glke sinirlari disinda ise,
yetkili temsilcisini Bakanliga bildirir. Yetkili temsilci, sirket merkezinin ad-
resini ve cihazla ilgili gerekli bilgileri Bakanhga bildirir.

c) Bakanlik, butin llb. Sinif ve lll. Sinif cihazlar igin, sayet bu cihazlar ic
piyasada hizmete sunuluyorsa, cihazlarin etiketi ve kullanim kilavuzu ile
birlikte s6z konusu cihazla ilgili tanitici bilgileri de talep eder.

d) Yurt disindan kullaniimis olarak ithal edilen ve i¢ piyasaya arz edilmek
istenen cihazlarin, i¢ piyasaya arz edilmeden dnce bu Yonetmeligin temel
gereklerini yerine getirmesi sarti aranir. Bu cihazlarin kayitlari da Bakan-
likga tutulur.
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SINIFLANDIRMA KURALLARI
GIRiS

Bu rehber dokiiman Tibbi Cihazlarin Siniflandiriimasina iliskin Tibbi Ci-
hazlar Yonetmeliginin Ek IX'unda belirtilen sartlari ve bunlarin ne gekilde
dizenlendigini genel olarak agiklamaktadir.

GEGMISE YONELIK BILGI

Tibbi Cihaz Ydénetmelidi, ilk yardim bandajlarindan koltuk degneklerine, CT
tarayicilarina, inaktif implantlara kadar degigiklik gdsteren genis bir Urin
yelpazesini kapsar. Bunlarin bir gogunun kullanimi her hangi bir tehlike arz
etmezken bazi cihazlar hasta veya kullanicilar igcin 6nemli 6l¢lide risk teskil
etmektedir. Ancak, tum drinler igin en siki kontrollerin uygulanmasi, Uretici-
lerin bir kisminin ilave, masrafli ve gereksiz denetimleri gerektirecektir. Bu
nedenle, kontrollin seviyesinin mimkin oldugunca cihazin tasidigi riske
gore ayarlanmasi 6nemlidir. Dolayisiyla muhtemel riskle ilgili kontrollerin
olabildigince esnek (bu sayede isin Uzerindeki blrokratik ve mali yikler
hafifletilir) ve gerektigince siki (bu sayede hasta ve kullanicinin saghgi
yeterince korunur) tutulmasi yoniinde g¢alismalar yapilmistir.

SINIFLANDIRMA

Tibbi Cihaz Ydnetmeligi kapsamindaki cihazlar asagidaki 4 grupta siniflan-
dirilmigtir:

¢ Sinifl - genellikle dusik risk olarak degerlendirilir

¢ Siniflla - genellikle orta risk olarak degerlendirilir.

¢ Siniflilb - genellikle orta risk olarak degerlendirilir.

¢ Siniflll - genellikle yUksek risk olarak degerlendirilir.

Her bir sinif arasindaki fark, mevcut uygunluk degerlendirme proseddurleri
tercihinde yatmaktadir.

TIBBi CIHAZ YONETMELIiGI EK IX’un DUZENI
Ekin girisinde, kavram karmasasini minimuma indirmek Uzere Tanimlar
(implant edilen, aktif, uzun vadeli, vs.) yer almaktadir. Bunu, “Bir cihaza

birden fazla kural uygulaniyorsa en ylksek siniflandirma gecerlidir’ seklin-
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deki temel prensipleri belirleyen, uygulamaya iliskin bir takim Kurallar ta-
kip eder.

KURALLARIN AMACLARI

Kurallar, surekli glincelleme gerektiren Urlnlerin listesinden ziyade durum-
lara, fonksiyonlara, muamele géren vicudun bélimlerine, vs.ye iligkin olan
bir takim genis agiklamadan ibaret olup daha esnek olmanin ve tibbi tekno-
lojideki yeni gelismeleri daha iyi temin edebilmenin esasini teskil etmekte-
dir.

Kurallar dahilinde yer alan 4 grup sunlardir:

+1-4 arasi Kurallar - noninvazif cihazlar

+5-8 arasi Kurallar - invazif cihazlar

¢ 9-12 arasi Kurallar - aktif cihazlara uygulanan ilave kurallar

+ 13-18 arasi Kurallar - kapsamina alindiklari siniflandirmadan daha
yuksegini hak eden urlnlere iliskin ¢esitli kurallar.

KURALLAR
KURAL 1

Diger kurallarin gegerli olmamasi halinde noninvazif her hangi bir Grind
Sinif 1 kapsamina sokar

KURAL 2

Vicuda ilag zerk edilmesi igin kan ve diger vicut sivilarini tasiyan ve depo-
layan Grdnleri, Sinif lIb kapsamina girecek olan kan torbalari harig, Sinif lla
kapsamina sokar (Kural 18’e bakiniz). Diger maddelerin depolanmasi veya
tasinmasina yonelik Urlnler, daha ust Sinif kapsamina giren aktif tibbi ci-
hazla baglantili olmadiklari sirece Sinif | kapsamina girerler, aksi takdirde
Sinif lla kapsamina girmektedirler.

KURAL 3

Vucuda verilen kan veya diger sivilarin biyolojik veya kimyasal bilesimini
degistiren Urlnleri, tedavinin filtrasyon, santrifijleme veya gaz veya isi de-
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gisimini icermemesi kaydiyla, Sinif [Ib kapsamina sokar, aksi takdirde Grin-
ler Sinif lla kapsamina girmektedir.

KURAL 4

Yaralanmis deri ile temas eden noninvazif cihazlari kapsar. Bu Kural, pan-
suman urldnlerini igerir ve bunlari en basit durumlarda (yapiskan plaster)
Sinif | veya Sinif lla kapsamina sokar. Oncelikli olarak deride yirtilmalara
neden olan ve ancak iz birakmak suretiyle iyilesen yaralarda kullaniimaya
yoénelik daha kompleks UrGnler Sinif IIb kapsamina girmektedir.

KURAL 5

Sadece vicuttaki dogal acikliklarla ilgili olan invazif cihazlar kapsar; érne-
gin cerrahi yontemlerle yerlestirilen invazif cihazlari kapsamaz. Buradaki
cihazlar, kullanim sUlrelerine ve vicut icerisine ne derece sokulduklarina
gore Sinif I, Sinif lla veya Sinif lIb kapsamina girebilmektedir. Aktif bir ciha-
za baglanmak Uzere viicuda yerlestiriimeleri halinde Sinif lla kapsamindaki
urtinler olarak degerlendirilirler.

6, 7 VE 8 NOLU KURALLAR

Cerrahi olarak invazif cihazlari kapsamakla birlikte kullanimin siresine bag-
Il olarak uygulanmaktadirlar. Belirli fonksiyonlara (merkezi dolasim siste-
minde veya kalpte meydana gelen bozukluklarda kullaniimak Uzere tasar-
lanmis olmak gibi) veya belirli 6zelliklere (iyonize edici radyasyonu emmek
veya emici olmak gibi) iligkin istisnalari icerdiklerinden dolayi daha &nceki
kurallardan daha komplekstirler. Uriinler, temel olarak, gecici veya kisa
sureli kullanima yoneliklerse Sinif Ila, uzun sireli kullanima yoéneliklerse
Sinif lIb kapsamina girmektedirler. Ancak Urlnler yukarida belirtilenler gibi
belli 6zelliklere sahip olmalari halinde daha yliksek bir sinifa gireceklerdir.
Bu konudaki tek istisnai durum, yeniden kullanilabilen basit ameliyat aletle-
rinin Sinif | kapsaminda yer almasidir.

KURAL 9

Enerji veren veya enerjinin yerini tutan aktif terapoétik cihazlari kapsar. Bu
urtinler genellikle Sinif lla_kapsamina girmekle beraber gorevlerini potansi-
yel olarak tehlikeli bir sekilde yerine getirdikleri 6zel durumlarda Sinif llb
kapsamina girebilirler.
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KURAL 10

Aktif teshis cihazlarini kapsar. Vicut tarafindan emilen enerjiyi temin etme-
leri (aydinlatmadan baska) veya fizyolojik islemleri izlemeleri veya
radyofarmasaétiklerin doku igindeki dagilimini gérintilemeleri halinde Sinif
lla kapsamina girerler. Ozellikle kritik durumlarda benzer sekilde izleme igin
kullaniimalari halinde Sinif IIb kapsamina girebilirler. Radyolojik ekipmanlar
da genellikle Sinif IIb kapsamina girmektedir.

KURAL 11

Maddeleri (ilaclar ve vicut sivilari) viicuda zerkeden veya vicuttan ¢ikaran
tim aktif cihazlari kapsar. Bunlar Sinif lla kapsaminda yer alacaktir, ancak
gOrevlerini potansiyel olarak tehlikeli bir sekilde yerine getirmeleri halinde
Sinif IIlb kapsaminda yer alabilirler.

KURAL 12
Diger tum aktif cihazlari kapsar ve bunlari Sinif | kapsamina sokar.
KURAL 13

Piyasaya ayrica surtulmesi halinde tibbi ilag olarak nitelendirilecek olan ve
cihazin isleyisine yardim etmek veya arttirmakla yukimli olan maddeyle
ilgili tim cihazlar icin en yuksek siniflandirmayr (Sinif 1ll) tayin eder.
Heparin kapli kateterlerle antibiyotik iceren kemik semani (bone-cement)
ornek verilebilir.

KURAL 14

Prezervatif ve gebeligi onleyici diger cihazlari Sinif llb kapsamina sokar.
Ancak rahim icine yerlestirilen tim gebelik 6nleyici cihazlar Sinif Il kapsa-
mina girecektir.

KURAL 15

Ozellikle tibbi cihazlarla kullanilmak (izere tasarlanan temizlik ve dezenfek-
siyon urlnlerini kapsar. Bu drtnler Sinif lla kapsamina girerken kontakt
lens bakim Urtnleri Sinif lIb kapsamina girecektir.

KURAL 16

Sinif lla kapsamina girecek olan réntgen filmlerini kapsar.
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KURAL 17

Varhdini tek bagina sirduremeyecek hale getirilen hayvan dokulariyla ilgili
olan cihazlari kapsar ve s6z konusu cihazlari, diger kurallar ¢cergevesinde
deriyle temas ettikleri durum haricinde Sinif lll kapsamina sokar.

KURAL 18
Kan torbalarini kapsar ve Sinif IIb kapsamina sokar.
SURECIN iSLEME SEKLI

En basta Uretici bu Griinin/Grinlerin sinifini tayin edecektir. Uretici, gerekir-
se, uygunluk degerlendirme prosedurini yurutecek yeterlilie sahip bir
Onaylanmis Kurulus secebilecektir. Bunu takiben Onaylanmis Kurulus,
uygunluk degerlendirmesine baglamadan énce (Uretici tarafindan yapilan
siniflandirmayi teyit edecektir.

Onaylanmis Kurulusla Ureticinin siniflandirma konusunda mutabakata va-
ramamasi halinde taraflardan her biri, konuyu Onaylanmis Kurulugu tayin
eden Yetkili Otoriteye gotirerek karara vermesini talep edebilir. Stphenin
hala giderilememesi halinde Uye Devletlerin uzmanlarindan olusan Kontrol
Komitesi ile birlikte hareket eden Avrupa Toplulugu Komisyonu’na bas vu-
rulabilir.

REHBER
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UYGUNLUK DEGERLENDIRME PROSEDURLERI
GiRiS

Ureticilerin, cihazlarinin Temel Gerekleri kargiladigini gdstermek amaciyla,
Tibbi Cihazlar Yoénetmeligi'ne gore izlemeleri gereken uygunluk degerlen-
dirme yollarini ana hatlariyla aciklar.

SINIFLANDIRMA KURALLARI

Tibbi Cihaz Yoénetmeligi, Ek IX, Ureticilerin bir cihazi 6zelliklerine, iglevine
ve kullanim amacina goére hangi sinifa girdigini belirlemek icin kullanmalari
gereken siniflandirma kurallarini ortaya koyar

DENETIM DUZEYi

Cihazlara uygulanan denetim duzeyi cihazla iligkili oldugu algilanan riski
yansitacak bicimde tasarlanir. Dolayisiyla, en siki denetimler, yalnizca en
yuksek saglik ve guvenlik riski olan cihazlara uygulanir. Cihazlar doért sinif-
tan birine girer: Sinif | dusuk riskli cihazlar igin, Sinif lla ve llb orta riskli ci-
hazlar icin ve Sinif lll ylksek riskli cihazlar i¢in. Uygunluk degerlendirme
yordamlari ismarlama cihazlar igin veya klinik arastirmalarda kullaniimak
Uzere tasarlanmis cihazlar icin gegerli degildir. Bununla birlikte, Gretici Grin-
lerinin Yonetmelikteki ilgili Temel Gerekleri kargilamasini saglamalidir.

UYGUNLUK DEGERLENDIRME YORDAMLARI
Uygunluk degerlendirme yordamlari sunlardir:
Sinif |

Uretici, Grininiin Yénetmelik’teki tiim ilgili Temel Gereklere uygun olmasini
saglamaktan sorumludur ve bu amagla yazili bir beyan (kendi durumunu
bildiren) hazirlamalidir. Ayrica, steril Grinlerin ve dlgme iglevi olan cihazla-
rin Ureticileri, sterilite ve metrolojiye iliskin Uretim konularinda sertifika al-
mak igin bir Onaylanmis Kurulusa bagsvurmalidir. Uretici Griinlerinin ilgili tim
Temel Gerekleri karsiladidina emin olduktan sonra, Yetkili Otorite’ye
(Tarkiyede Saglik Bakanligi) kaydolmalidir. Bundan sonra urlnlerine CE
isareti koyabilir ve onlari pazara sokabilir.

REHBER
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Sinif lla

Sinif I'de oldugu gibi, Uretici, Yonetmelik ve ve diger Yasal Duzenleme hu-
kiimlerine uyumlulugu bildirir ve Grtnlerinin ilgili Temel Gereklere uymasini
saglar. Bununla birlikte, Sinif lla Grdnleri icin bu bildirim, tim durumlarda bir
Onaylanmis Kurulus tarafindan uygunluk degerlendirmesiyle desteklenme-
lidir. Bu degerlendirme, Ureticinin segimine goére, sunlardan olusur:

i ;—\Izr triindin veya homojen (riin grubunun muayenesi ve test edilmesi (Ek
; veya

ii. Uretim kalite giivence sisteminin denetlenmesi (Ek V) (uyumlastiriimis
standart EN 46002); veya

iii. Nihai inceleme ve testlerin denetlenmesi (Ek VI) (uyumlastiriimig stan-
dart EN 46003); veya

iv. Tam kalite gﬁvence sisteminin denetlenmesi (Ek Il) (uyumlastiriimis
standart EN 46001).

Uretici Onaylanmis Kurulus'tan sertifikasini aldiktan sonra, Uriinlerine CE
isareti koyabilir ve onlari pazara sokabilir.

Sinif llb

iki yol vardir: Bir Onaylanmis kurulus ya tam kalite sisteminin (EN 46001)
Ek II'ye gore denetlenmesini veya bir Tip incelemesiyle (Ek Il1) birlikte yuka-
rida Sinif lla’nin ilk G¢ maddelesinde verilen li¢ segcenekten birini (yani, Ek
IV, V veya VI) gerceklestirmelidir. Uretici Onaylanmis Kurulug’tan sertifika-
sini aldiktan sonra, Urilnlerine CE isareti koyabilir ve onlari pazara sokabilir.

Sinif 1l

Sinif Il denetimleri Sinif Ilb i¢in olanlara benzerdir ama ayrica Ureticinin
tasarim dosyasini Ek II'ye gbére onaylanmasi icin Onaylanmis Kurulus'a
gbéndermesini gerektirir ve Ek llI/Ek VI secenegine izin vermez. Uretici O-
naylanmis Kurulug’tan sertifikasini aldiktan sonra, Urlnlerine CE isareti
koyabilir ve onlari pazara sokabilir.

Ek A, B, C ve D’deki cizelgeler, uygunluk degerlendirme yollarini belirtirler.

REHBER
20












1. SINIFA GIREN TIBBI CIHAZ URETICILERI iGiN REHBER

Tibbi Cihaz Yénetmelidinin ana amaci, Kullanimi givenli oldugu kabul edi-
len tibbi cihazlarin Avrupa Birligi ve EFTA Ulkeleri arasinda serbest dolasi-
mini saglamak Uzere ulusal kontrollin uyumunu saglamaktir.

Yonetmelik, vicuda yerlegtirilebilir aktif tibbi cihazlar ile vicut diginda kulla-
nilan tibbi tani cihazlari disinda olan tibbi cihazlari kapsar. Bu kapsam, ilk
yardim bandajlarindan, dil baskilayicilari gibi cihaz gruplarindan kalga pro-
tezi ve x-Ray ekipmanlarina kadar olan genis bir alani tarif eder.

Yonetmelik :

e Piyasaya surulmeden o6nce bir cihazin uymasi gereken “Temel Ge-
rekleri” belirtir.

e Performans, spesifikasyonlar, tasarim, Uretim, cihazlarin paketlen-
mesi gibi glivenlige iliskin kontrolleri tanimlar,

o Meydana gelen olumsuz olaylara iliskin gerekleri ve klinik arastirma-
lar protokolindeki gelismelere iliskin gerekleri belirtir.

e Cihazlarin siniflandirma sisteminin tanitiimasi ile mevcut risklere
uyumuna gore cihaz sinifinin kontrolu igin uygulamalari belirtir,

e Saglik Bakanhgina, cihazlarin temel gereklere uygun oldugunu
dogrulayan ve kontrol eden Onaylanmigs Kuruluglari se¢me yetkisini

verir.

Not : Olgme amagli ve steril 6zellikli olanlar disindaki 1. Sinif cihazlar igin
bir onaylanmis Kurulugun araciligina gerek yoktur.

Saglik Bakanhgi (Yetkili Otorite) : Yonetmeligin 6ngoérdigu sartlarin dog-
ru uygulanmasini saglayan duzenleyici kurumdur. Tibbi Cihazlar igin Turki-
ye’deki yetkili otorite Saglhk Bakanligidir. Yetkili otorite, piyasada olan veya
Turkiye icinde hizmete sunulan tibbi cihazlarin, yonetmeligin temel gerek-
lerine uygun olmasini saglamak sorumluluguna sahiptir.

Yetkili Temsilci: Yonetmelik, Ureticiye kendi adina belli gbérevleri yapmak

Uzere Yetkili Temsilci atama izini vermektedir. Uret.i_ci tarafindan segcilen
Yetkili Temsilci Turkiye iginde olmak zorundadir. Uretici, sectigi Yetkili
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Temsilcisinin sorumlulugu altindaki goérevleri kesin olarak belirlemek zorun-
dadir. Yetkili Temsilci Uretici adina yapmakla sorumlu oldugu gorev ve ta-
nimlanan yetkisinin disina gikamaz.

1. sinif cihazlar Greten Ureticiler veya onlarin yetkili temsilcileri asagida
belirtilen hususlar yerine getirmek zorundadirlar:

Urdinlerinin 1.sinif oldugunu dogrulamak igin siniflandirma kurallari-
ni yeniden gézden gegirmek ( Yonetmelign IX. Ekine gore)
Uriinlerinin Temel Gerekleri karsilayip karsilamadiginin kontroltni
yapmak

(' Yonetmeligin 1. Ekine gore)

Cihazlarina CE isareti ilistirmeden 6nce EC Uygunluk Beyanini (a-
sagidaki gibi) hazirlamak,

Uyari (Olumsuz vakalarin bildirimi) prosedirua ile ilgili uygulama,
surdurme ve duzenleyici etkinlikleri belirlemek,

Cihazlara uygun sterilite ve 6lgim fonksiyonuna iliskin gorusler igin
bir Onaylanmig Kurulusa bagvurmak.

Saglik Bakanliginin arastirma suresince isteyecegi uygun dokiman-
lari hazirlamak.

Sagdlik bakanligina kayit olmak.

Yonetmeligin gereklerine uygun olmak kaydi ile Klinik aragtirmalarin
ydritilmesi aninda, cihazin performansi ve gulvenliginin devamini

saglayan oOnerileri Saglik bakanligina bildirmek.

CE ISARETI: Yénetmelige gore ismarlama imal edilen cihazlar ve klinik
arastirma amacli cihazlar disindaki tiUm tibbi cihazlar pazarda yer aldikla-
rinda CE isareti (Yoénetmeligin XIl. Ekinde goérilen) tasimalidirlar. CE isareti
gorunebilir, okunabilir ve silinemez sekilde; cihazin Gzerinde veya uygunsa
steril paketin Uzerinde ve mumkinse kullanim talimatinda ve satis paketi
Uzerinde yer almalidir.
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Steril ve 6lgme fonksiyonlu cihazlar CE isaretini, Uygunluk Degerlendir-
me Prosedurine iliskin faaliyeti gergeklestiren Onaylanmis Kurulusu tanim-
layan numara ile birlikte tagimalidir.

EC UYGUNLUK BEYANI: Uretici veya Yetkili Temsilcisi, Yénetmelign VII.
Ekine uygun olarak EC Uygunluk Beyanini hazirladiktan hemen sonra CE
isaretini ilistirmelidir. Bu islem, cihaz pazara ¢ikmadan 6nce yapiimahdir.

EC Uygunluk Beyani, Uretici veya yetkili temsilcisi tarafindan cihazin diz-
gun sekilde piyasaya surulmesi, uyari sistemine iligkin gereklerin yerine
getiriimesini de kapsayacak sekilde Grlnin, Yonetmeligin 1. Ekinin Temel
Gereklerine uydugunu gosteren gerekli teknik dokiimanlarin hazirlanmasi
islemidir.

Uretici Teknik dokiimani, driinlerinin yénetmeligin gereklerine uydugunu
gosterecek sekilde hazirlamalidir. Bu teknik dokiiman, EC Uygunluk beyani
yapilmadan hazirlanmali ve varsa Onaylanmis Kurulusun incelemesini de
icermelidir. Cihazlar, tasarlanma amaglari géz oniine alinarak Yénetmeli-
gin 1. ekinde belirtilen Temel Gereklere uymak zorundadirlar.

Teknik Dokliman, temel gereklerin kontrolinin yapilmasini takiben hazir-
lanmali ve asagida belirtilen belgeleri kapsamalidir:

Tanimlama:
Urnln genel bir tanimi, degisiklikler dahil olmak Gzere (isim, model numa-
rasi, boyutlar)

Ham madde ve bilesenlerin Belgelenmesi:
Bilesenlerin belirtiimesi, ham maddenin detaylari, ana model ve bilesenleri-
nin resimleri ve kalite kontrol sisteminin belirtiimesi,

Ara uriin ve kismi montaj dokiimanlari:

Bilesenlerin belirtiimesi, ara drtiniin veya ana modelin uygun resimleri, dev-
reler, bilegenlerin formdlleri, uygulanan Gretim metodu ve kalite kontrol sis-
teminin belirtiimesi.

Bitmisg lirin dokiimanlar::

Bilesenlerin belirtiimesi, ara tGrinln veya ana modelin uygun resimleri, dev-
reler, bilesenlerin formdalleri, uygulanan dretim metodu ve kalite kontrol sis-
teminin belirtiimesi.
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Ambalajlama ve etiketleme belgeleri:
Ambalaj bilesenlerinin belirtiimesi ile tim etiketler ile kullanma talimatinin
kopyalari.

Tasarim Dogrulamalari:

Kalite kontrol testlerinin sonuglari, amaglanan kullanima uygun drlne ait
tasarim hesaplari, tasarim diger cihazlarla baglantili ¢alisacak sekilde ise
diger baglantilarin da tasarim hesaplari.

Not: Eger (retici , uzun zamandan beri kullanilan Griintiniin gdivenli oldu-
gunu gosteren yeterli bilgi verebiliyorsa; (riin performansinin bu siireg ice-
risinde tasarim amacina uygun olarak bu gerekleri yerine getirdigi kabul
edilir.

Risk Analizleri

Risk analizleri; Grinlin, glvenli ve yuksek seviyede sagligin korumasini
saglamaya calisirken meydana gelebilecek herhangi bir riskin, Grindn has-
ta ve kullaniciya sagladigi faydaya gore kabul edilebilir seviyede olmasini
g6zden gecirmek amaciyla yapilmalidir.

Eger biyo-uyumluluk s6z konusu ise (6rnegdin invaziv cihazlarla cilt temasi
gibi) standartlara uygun mevcut bilgi veya test sonuglarinin bir raporu ge-
reklidir.

Not: Eger Uretici, uzun zamandan beri kullanilan Griiniiniin giivenli oldugu-
nu gosteren yeterli bilgi verebiliyorsa; (riin performansinin bu slireg¢ iceri-
sinde tasarim amacina uygun olarak bu gerekleri yerine getirdigi kabul edi-
lir.

Temel Gereklere ve Uyumlastiriimis (Harmonize) Standartlara Uyum:
Tamami veya bir bélimu driine uygulanan mevcut harmonize standartlara
iliskin bir liste (6rnegin, sterilizasyon, etiketleme ve bilgilendirme,
biyouyumluluk, elektrik glvenligi, risk analizleri, Grin grup standartlari gibi).
Mevcut harmonize standartlar tam olarak uygulanmadiginda, yonetmeligin
temel gereklerine uymak icin uygulanan ¢ézimlerin detaylarina iliskin ek
bilgi verilmelidir.

Not: Harmonize standartlar Avrupa Standardi olup; Avrupa Komisyonu’nun
sorumlulugunda, bir veya birden fazla direktifin temel gereklerine uymak
icin tasarlanmis ve Resmi Gazetede yayimlanmistir. Bu standartlar 6zel
konuma sabhiptir. Uretici, (riiniiniin standartlarin temel gereklerine uydugu-
nu gésterebilirse, Griinin temel gereklere uygunlugunun standartlar saye-
sinde saglandigi varsayilir. Uretici, temel gereklere uygun oldugunu kanit-
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lamak icin AB'nin standartlari ve/veya buna iliskin basiimig bagka standart-
lari(TSE-EN, ISO, EN, BS) secebilir. Fakat bu standartlari kullanmak, direk-
tifin temel gereklerine uygun olmaya es kazaniimis hak vermez.

Klinik Bilgi:

Birgok 1. sinif cihaz icin , performans dogrulamasi ve yan etkilerin arasti-
rilmasi icin klinik arastirma yapmaya gerek yoktur. Uzun zamandir kullani-
lagelen Urlnlerde degisiklik s6z konusu olmasi durumunda mevcut klinik
tecrtibelerin gézden geciriimesi ve derlenmesi, direktifin gereklerine uymak
icin yeterli olacaktir. Her ne olursa olsun tim Ureticiler, Grindn tasarim
amacina uygun olarak tibbi ihtiyaca cevap verip vermedigini arastiran test
sonuglari ve buna iliskin tecriibelerin kayitlarini gézden gecirmelidirler.

Nadir olarak cihazin glvenli oldudu ve direktifin gereklerine uygun perfor-
mans sergiledigi gostermek igin 6zel tasarlanmis klinik arastirma yapmak
gerekli olabilir. Eger klinik arastirma, cihazin kullanimini dogrulamak tzere
yapiliyorsa, Yetkili Otorite proje ile ilgili ileri seviyede bilgilendirme isteyebi-
lir.

Kayit:
Uretimin ve test sonuclarinin tanimlanan prosediir ve spesifikasyonlara
uygun oldugunu gésterir.

Steril 1.Sinif Cihazlar igin Ozel Sartlar:

Uretici tretiminin sekline uygun, giivenli olan ve sterillik sartlarinin devam
ettirilmesine ydnelik (lretim icin bazi ¢evre sartlari, sterilizasyon sartlari ve
paketleme gibi) olmak Uzere uygun bir Onaylanmis Kurulusa bagvurmalidir.
Belirlenen Onaylanmis Kurulusun adi ve adresi Saglik Bakanhginda kayith
olmaldir.

Olgme Fonksiyonlu 1.Sinif Cihazlar igin Ozel Sartlar:

Olgme fonksiyonlu cihazlar, seviye veya konumu veya hastanin givenligi
ile direkt iligkisi olmayan 6zel bir degeri gésteren cihazlardir.

Olgme fonksiyonlu olan 1.Sinif cihazlar, hacim gostergeli siringalar veya
fiziksel degerleri 6lgen ve tasarim amacina uygun olgiim Unitesinin degerini
gOsteren cihazlardir. (6rnegin dahili termometreler, géz tonometreleri, ya-
sam kapasitesi dlgerleri dahil olmak Uzere akciger fonksiyon monitérleri

gibi)

Uretici, Grlin Uretimine yonelik olarak kalibrasyon ve muayene gibi
metrolojik gereklere uygun Uretim yaptigini belgelemek Uzere uygun bir
Onaylanmis Kurulus se¢melidir. Belirlenen Onaylanmis Kurulusun adi ve
adresi Saglk Bakanliga bildirilmelidir.

28



Piyasa Gozetimi , Diizeltici Faaliyetler ve Uyan Sistemi:

Yonetmelik, tekrar eden benzer olumsuz olaylarin azaltilarak, saghgin ko-
runmasi, hasta kullanici ve Ugtincu kigilerin gtivenliginin artirimasini 6ng6-
rir. Bu nedenle dizenlemeler Uretici veya yetkili temsilcisinin Grandnin
asagida belirtilen olaylara sebep vermesi durumunda Saglik Bakanligini
bilgilendirmesini zorunlu kilar

e Oliime sebebiyet vermek,

e Hasta, kullanici ve digerlerinin saghk durumlarinda bozulma veya
ciddi yaralanmalara neden olmak;

¢ Kesin olmamakla birlikte saglgin bozulmasi veya ciddi yaralanmaya

sebep olmak

Ayrica cihazin sistematik olarak geri gekilmesini gerektiren teknik ve tibbi
sebepler meydana geldiginde Saglik Bakanhdi mutlaka bilgilendirilmelidir.

Uretici, pazarda yer alan cihazdan saglanan tecriibeleri gézden gegirmek,
cihazin dogal yapisina karismis olan riskleri diizeltmeye yonelik faaliyetleri
uygulamak Uzere yazili bir prosedir olusturmali ve bu sistemi glincelleme-
lidir.

Kayit Kosullari:

Uretici veya Turkiye'de yerlesik yetkili saticisi (asadida kayit bélimiinde
goraldiga gibi) uygunluk beyanini yapmalidir. Mevcut teknik dokimanlar
Urdndn Uretiminden sonra en az bes yil sireyle saklanmalidir. Bu dokiman,
Uriin daha uzun bir slire piyasada olmayacaksa bile trln i¢in tanimlanmig
herhangi bir problemin, tamamiyla arastirilmasi konusunda Bakanliga yetki
vermeyi de icerecektir.

Ayrica, steril ve élgme amach 1. sinif cihazlarin Ureticileri 6zel uygunluk
degerlendirme proseduru ile ilgili gereken bilgileri vermek zorundadir. O-
naylanmis Kurulusun uygulamalari ve kalite sistem dokimanlari gibi.

Kayit:

1.sinif cihazlar ureten yerli Ureticiler, is yerlerinin adresi ve cihaza iliskin
tanimlamay: (her bir modelin tanimlanmasi demek olmayip; cihazin katego-
risinin belirtiimesi gibi) Bakanhga bildirmelidir.

Tarkiye disinda 1.sinif cihaz Ureten Ureticiler, Turkiye igcinde yerlesik bir

temsilci ile bu temsilcinin is adresi ve cihaza iligkin tanimlamalari Saglik
Bakanligina mutlaka bildirmelidir.
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Bu yetkili temsilcinin adi ve adresi, etikette, dis ambalajda veya kullanim
klavuzunda gorindr sekilde ilistirilmis olmaldir. (Yénetmeligin Ek-1 13.3(a)
maddesine gére)

Cihaz Kayitlari, CE isaretinin ilk ilistiriimesini takiben yapiimalidir.

Saglik Bakanligi, yeni Grin gruplarinin pazarda yer almasini takiben mutla-
ka bilgilendirilmelidir.
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_PROTEZ VE ORTEZ Cil_-IAZLAR HAKKINDA
IMALATCILARA YONELIK REHBER NOTLARI

GiRiS

Bu Rehber Dokiman, protez ve ortez cihazlarla ilgili olarak bu cihazlarin
uUreticileri ve digerleri tarafindan yapilan taleplere dayanarak, daha fazla
acgliklama geregi gosteren durumlari kapsar.

1. GENEL

Tibbi Cihazlar Yonetmeligi kapsaminda bulunan cihazlar, Tibbi Cihazlar
Yonetmeliginin Ek IX'unda belirtilen tanimlamalara, uygulama kurallarina ve
siniflandirma kurallarina gére doért kategoriden birinde (Sinif |, Ila, IIb ve 1lI)
siniflandirilirlar. Ismarlama yapilan cihazlar ayni siniflandirma kriterlerine
tabidir.

Bu kilavuzda kullanilan ‘protez cihazlar’’ ve ‘ortez cihazlar’ terimleri yalniz-
ca harici protezler ve ortezler anlaminda kullaniimiglardir.

Protez ve ortez cihazlarin pek cogu CE isareti tasiyan I. Sinif tibbi cihazlar
olup, 1Ismarlama Uretilen cihazlar veya karmasik cihazlardan olusan sistem-
ler ise farkl tanimlanmaktadir. EK 1’de protez ve ortez cihazlarin érnekleri
ait olduklari kategorilere gore verilmektedir.

Bireysel hastalar icin protezci ve ortezcilerin, protez/ortezlerin ayarlanmasi
veya oturtulmasi ile ilgili olan profesyonel calismalari bu Dizenlemenin
kapsami digindadir.

Bir saglik kurulusunda, kurulus tarafindan Uretilen ve bakimindan sorumlu
oldugu bir hastaya verilen veya takilan bir protez veya ortez cihaz, bu Du-
zenlemenin kapsami disindadir. Ancak, calismalarinin bu Dizenlemeye
tabi olmadigina karar veren saglik kuruluslari ve protezci ile ortezciler genel
yasalar (tketiciyi koruma ve triin sorumlulugu dahil olmak Uzere) karsisin-
daki sorumluluklarinin da bilincinde olmaldirlar ve hastalarin, kullanicilarin
ve ilgili diger tGglncu kisilerin emniyetini saglamalidirlar.

Piyasaya sunmak Uzere cihazlari temin eden Ureticiler ve saglik kuruluslari,
yani “Piyasaya ilk basta bedeli karsiligi veya bedelsiz olarak sunulan, yeni
veya klinik arastirmalarda kullaniimayacak olan, yedek pargalariyla tama-
men c¢alisir hale getirilmis olan kullaniimis cihazlarin dagitimi, kullanimi
veya her ikisi birden” bu Diizenlemenin kapsamina girmektedir. Engelli Egi-
timi Merkezi gibi bir saglik kurulusu ile ¢alisan ticari bir sirket/6zel miteahhit
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ayri yasal bir kurum olarak dasunulmektedir. Bu muinasebetle, sir-
ket/miteahhit tarafindan uretilen bir cihaz, islikteki ekipmanlarin ve tesisle-
rin sahibini hesaba katmaksizin bu Duzenlemenin kapsamina girmektedir.

2. PROTEZ CiHAZLARI

Moduler protezler seri imal edilen parcalarin bir araya getiriimesi suretiyle
yaplilirlar, ki bunlar, Gizerinde CE isareti (Ek I’ e bakiniz) bulundurulan, Greti-
cinin talimatlarina uygun sekilde monte edilen (6. bélime bakiniz) protez-
lerdir. Bu protezler sonradan bireysel hastalar igin uyarlanirlar.

Geleneksel protezler teknisyenler tarafindan sekillendirilip Uretilirler ve pro-
tez uzmanlar tarafindan bireysel hastalara uyarlanip/ayarlanir. Bunlar bi-
reysel hastalar icin Uretildiklerinden, 1smarlama yapilmis tibbi cihazlar gru-
buna girerler (Ornegin kaliplanmis bir ayak gibi).

Harici bir protez cihazi iki ayri parcadan meydana gelir:
¢ Madeni bir tertibat

Bu kisim yuva ortak ylzeyine kadar olan buttn parcalari igerir, ki batin bu
parcalar CE isaretli cihazlar olabilir, ya da CE isaretli olanlar ile ismarlama
yapilmis cihazlarin bir karigimi olabilir. Tibbi bir cihazdir.

¢ Protez yuvasi

Bu, amagclanan kullanim igin madeni tertibata baglamak zere Uretilmis olan
tibbi cihazin bir aksesuari olabilir (aksesuarlar kendi baglarina birer cihaz
olarak addedilirler ve boylece Yonetmelige tabidirler). Alternatif olarak, yuva
(soket) Rehabilitasyon Danigsmaninin (Yoénetmelikte tanimlanan uzman
hekim veya diger saglik bakim profesyoneli) veya protez uzmaninin hasta-
nin 6zel durumuna goére verdigi talimatlara ve soket imalatinin dogru yapil-
masini temin etmek igin imalat¢inin talimatlarina uygun olarak ismarlama
yapilmis olabilir. Tertibat ile protez soketi imalat¢inin talimatlarina gére bir
araya getirilip birlestirilir. Tertibati sokete baglama islemini yapan montajci-
lar, bir imalatgi igin tanimlanan yikimliliklerden muaftirlar.

32



3. ORTEZ CiIHAZLAR

Ortez cihazlarin pek ¢ogu asagidaki gibi siniflandiriimaktadir:

I. SINIF

¢ Ylksekligi, genisligi, agirligi vs ayarlanabilecek sekilde monte edilen ve
}se%i tretilen Ortez kitleri veya pargalari (6rnegin serbest eksenli ylirtitlici-

o lleri - geri yiiriiytis ortezleri.

+ Seri retilen veya stok kalemi olarak bulundurulan, kullaniciya enerji ver-
meyen ortez cihazlar; servikal veya servikotorakalla ilgili olan ortezlar gibi

o Seri dretilen ayakkabilar ve tabanlik veya tabanlik yapmak icin kullanilan
parcalar

Ek I’ e de bakiniz.

NOT: PiY_AS_ADA BULUNAN VE TIBBI BIR F_ONKSi_YONA YONELIK OL-
MAYAN BIR IMALATCI TARAFINDAN URETILMEMIS OLAN TABANLIK-
LAR DUZENLEMELERIN KAPSAMI DISINDADIR.

1A SINIFI

¢ Elektriksel itme Hareketi igin elektrik tahrikli ekipmanlari olan ortez ci-
hazlar (Zira kullaniciya enerji verilmektedir)

ISMARLAMA YAPILANLAR

o |. Sinif CE isaretli cihazlar (diz eklemi kenar égeleri gibi) ile bireysel has-
talar igin tasarimlanmig i1smarlama cihazlarin bir karisimi olan genel
ortezler (6rn: Alt bacak kaliperleri)

¢ Dogrudan dogruya dbkiimden veya ayakkabi kalibindan yapilan ismar-
lama ortezler (6rnegin servikal veya servikotorasik, ismarlama ayakkabi-
lar vb.)

4. CE ISARETI

Duzenlemelere gore, ismarlama yapilmis cihazlar, klinik arastirma amagh

cihazlar ve sadece CE isareti tasiyan pargalardan olusan sistemler haric
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tutulmak Uzere, butin tibbi cihazlar piyasaya sudruldiklerinde Uzerlerinde
CE uygunluk isareti gértinir bir sekilde bulunmalidir.

Parti/seri Uretilen protez ve ortez cihazlarin imalatgilari veya bunlarin yetkili
temsilcileri cihazlarina CE isareti yapistirmalhdirlar.

CE igareti cihazin Uzerinde veya ambalajinin uygulanabilir ve musait olan
yerlerinde, kullanma talimatnamesi Uzerinde (yani imalat¢inin kur-
ma/ayarlama talimatlarinin bulundugu) ve uygulanabilir oldugunda satis
ambalajinin Gzerinde gdrunebilir, okunakli ve silinemez bir sekilde bulun-
malidir.

I. Sinif Cihaz Ureticileri igin Rehber bu konuda daha fazla bilgi icermekte-
dir.

5. ISMARLAMA YAPILMIS CIHAZLAR

Ismarlama yapilmis cihazlar siniflandirma kurallarina tabidir (Tibbi Cihazlar
Yoénetmeliginde Ek IX), ancak CE isareti tasimamalidir. Ismarlama yapilmis
cihazlarin imalatgilari Yénetmeligin ismarlama cihazlarla ilgili 6zel hikimle-
rine uymalidirlar.

(Ek I'e de bakiniz)

Eger imalat belirli bir hastanin minhasiran kullanimi igin Uzman bir Heki-
min yazdi§i receteye gore yuratiulirse ve alet seri Uretilen bir cihazin uyar-
lamasi degil ise, o0 zaman Urinin ismarlama yapilmis bir cihaz oldugu ka-
bul edilir. Sadece “bir-tek” yapilan protez/ ortez aletlerin imalati safhasinda,
Uriinin tasarimindan sorumlu olan kisi uzman hekimdir (danisman, protez-
ci, ortezci) ve teknisyenler imalati daha 6nceden belirlenen sartnameye
gOre yaparlar.

Bu konudaki sartlar protezci/ ortezci profesyonel ve klinik sorumluluklariyla
higbir sekilde ¢atisma egiliminde olmamalidir. Aletlerin temininde ve takil-
malarinda uzmanlar tarafindan yuratulen profesyonel calismalar (6rnegin
hazirlik, kalip alma, recete, son olarak takma ve herhangi bir uyarla-
ma/hizalama) Dizenleme kapsami disindadir ve bu amaca yonelik olarak
profesyoneller imalatgilar olarak distintilmezler.

imalatgi, 1Ismarlama yaptigi her cihaz icin asagidaki bilgileri iceren bir rapor
beyan etmelidir:
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& SOz konusu cihazi agiklayici bilgiler, érnegin hastanin adi ve hastanenin
sevk numarasi, uzuv siparis numarasi, imalatginin adi, imal tarihi, nere-
de yapildigi

¢ Cihazin belirli bir hastanin sahsi (6zgtin) kullanimi igin yapildigini, has-
tanin adi ile birlikte belirten bir ibare

¢ Receteyi hazirlayan uzman hekimin, protezcinin veya ortezcinin adi ve
varsa klinigin veya Engelli Hizmetler Merkezinin adi

¢ llgili tibbi regetede/uzuv siparisinde ve 6l¢ii tablosunda, belirtilen cihaza
ait belirli 6zellikler

+ Yoénetmeligin ek I'inde agiklandigi gibi cihazin blitiin ilgili Temel Gerekle-
ri karsiladigina dair bir beyan, veya eger varsa, Temel Gereklerin gartlari
karsilanmadigina dair agiklama

Sinif lla, Ilb ve Il e giren Ismarlama yapilmis cihazlar igin (Yénetmeligin Ek
IX’'undaki siniflandirma kriterlerine bakiniz) Uygunluk Beyani cihazla birlik-
te verilmelidir.

imalatgi igin kontrollli sartlarda yiritildigini sergileyebilmelidir. Buna a-
sagidakiler dahildir:

# Tasarim asamasinda imalat gereksinimleri lizerinde hemfikir olundugunu
sergilemek i¢in uzman hekim/ protezci/ ortezcinin ortaya koydugu kosulla-
r1 iceren inceleme belgesi, 6rnedin uygun ekipman ve personelin mevcut
olduguna dair glivence ve regetesi verilmis olan cihazin yapiminda hangi
egitimden (profesyonel ve (iriin 6zellikli) yararlanilmig oldugu gibi. (Islem
parametreleri kullanilan malzemelerin veya &gelerin secilmesi ile birlikte
tarif edilmelidir. Bu muhtemelen mevcut uzuv siparisinde veya ortez rege-
tesinde ve/veya élgiim tablosunda vs belgelendirilecektir.)

& Tanimlanmig imalat islemleri (6rnegin ¢alisma talimatlari)
+ Uygun kalifiye personel

& Yapiliyorsa (varsa) ekipmanlarin kalibrasyonu ve bakimi (6rnegin élgiim
aletlerinin)

& Tanimlanmig isleme aktiviteleri ve ambalajlama gereksinimleri, iglikte mu-
hafaza ve uzak yere sevk ambalaj metotlari gibi
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& Uzman Hekim/ protezcinin/ ortezcinin temin edilmesini istedigi ilk taleple-
rine gére protez veya ortez cihazinin en son inceleme evraki

Kayitlar, imalat kontrollinU sergilemek Gzere en az 5 yil sure icin Yetkili Oto-
ritenin incelemesine hazir olacak sekilde saklanmalidir. Kayitlar sunlari
icermelidir:

¢ Ismarlama yapilan cihazlar igin rapor beyani (Yénetmeligin Ek VIII’j)

& Uzman Hekimin / protezcinin/ ortezcinin sartlarinin (gereklerinin) ve son
trdiniin inceleme raporu, kullanilan malzemelerin agiklanmasi

¢ Uretim igleminin izlenmesi
& Bakimi

o llgili siparigler/regeteler ve 8lgiim/yapim tablolari hakkinda pratik gerekge-
lerle kayit edilebilen kalibrasyon bilgileri

6. SISTEMLER VE TERTIBATLAR

Protez ve ortez cihaz sektdriinde, sistem, beyan edilen amaca yonelik ola-
rak bir araya getirilmis olan ve kullanim kisitlari imalatgi tarafindan belir-
lenmis bulunan, CE isareti tasiyan 6gelerden olusan bir tertibattir.

Beyan edilen amaca yo6nelik olarak CE isareti tasiyan ve kullanim kisitlari
imalat¢i tarafindan belirlenmis bulunan cihazlar bir sistem (veya islem pa-
keti) olarak piyasaya stirmek Uzere bir araya getiren herhangi bir kigi yazih
olarak sunlari deklare edecektir:

(a) S6z konusu kisi cihazlarin, imalatginin talimatlarina gére karsilikli olarak
uygunlugunu ve c¢alismalarini bu talimatlara uygun olarak ydurtittigini
tasdik etmisgtir;

(b) Sistemi (veya islem paketini) imalatcidan aldigi talimatlara uyarak am-
balajladigini ve kullanicilara ilgili bilgileri temin ettigini; ve

(c) Calismalarinin uygun dahili kontrol ve denetleme metotlarina tabi oldu-
gunu.”

Bir sistemin tamamen CE isaretli cihazlardan olustugu ve imalatgisi(lar)

tarafindan bir araya getiriimesinin amagclandiginda: “Sadece CE isareti tagi-
yan cihazlardan olugan bir sistem veya islem paketi-
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(a) Ayrica bir CE isareti tagimayacaktir; ve

(b) Varsa, pargalan birlegtirilmis olan cihazlarin lreticileri tarafindan sagla-
nan bilgileri icerecek sekilde, Ek I'in 13. Boliimiinde bahsedilen bilgiler
de eslik edecektir.

Bir sistemin iceriginde CE isareti tagsimayan bir cihaz (soket haricinde) bu-
lundugunda, kendi basina bir cihaz olarak muamele gorecektir ve ilgili pro-
sedure tabi olacaktir (4. ve 5. Bélimlere bakiniz). Bu durum ayni zamanda,
her cihazin imalatcisi tarafindan amaclanandan farkli bir kullanim igin bir
araya getirilen cihaz kombinasyonlarinin secildigi durumlar icin de gecerli-
dir, drnegin ‘hibrid’ moduler protezlerin yapimi gibi

7. YENILESTIRME

Protezleri ve ortezleri butlinlyle yenilestiren ve 6zglin imalatginin talimatla-
rini takip etmeyen herhangi bir kisi imalatci haline déntsuir. S6z konusu Kisi
bu suretle Diizenlemelerin kosullarini karsilar ve |. Sinif imalatci olarak tes-
cil olur.

8. ETIKETLEME
Cihazlarin etiketlenmesi icin gerekli olan minimum kosullar Yoénetmeligin Ek

T’indeki 13.3 numaral paragrafinda belirlenmis olup asagidaki hususlari
icermektedir:

¢ imalatginin(larin) adi ve adresi veya ticari ismi; Topluluga ithal edilen ci-
hazlar icin, etiket, dis ambalaj veya kullanma talimatnamesi lizerinde, ya
pazara koymaktan sorumlu kisinin adi ve adresi, veya Topluluk igcerisinde
yerlesik imalat¢cinin yetkili temsilcisinin veya Topluluk igerisinde yerlesik
ithalat¢inin adi da bulunmalidir;

+ Cihazi ve ambalajin icerigini tanimlamak icin kullaniciya kesin olarak ge-
rekli bilgiler;

¢ Varsa, ‘lot’ kelimesi ile devam edilecek olan parti kodu, veya seri numara-
sini;

+ Sadece tek kullanim amacli cihazlar igin, bu 6zelligini iceren bir ifade;

# Ismarlama yapilmig cihazlar igin, iIsmarlama yapilmis cihaz’ ibaresi;
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¢ Klinik aragtirmalar igcin amacglanmig cihazlar igin, ‘sadece klinik aragtirma-
lar igin’ ibaresi;

# Herhangi 6zel depolama ve/veya ele alma kosullari;
¢ Herhangi 6zel ¢alistirma talimatlari;
# Herhangi bir uyari ve/veya tedbir

imalatgilar kendi deneyimlerine gore butun bilgileri ve etiketleme kosullarini
g6zden gecirmelidirler. Imalatgilarin ayni zamanda cihazla birlikte verilen
bilgileri de gdzden gecirip, uygun olanlarini tespit etmeleri gereklidir.

Mevcut oldugunda, kullanim talimatlari asagida verilen 6zel bilgileri de i-
cermelidir:

& Parti numaralari ile ilgili bilgi haricinde, yukarida bahsedilen detaylar

o Eger cihaz amaclanan kullanima yoénelik ¢alistiriimak igin, bagka bir tibbi
cihazla birlikte veya bu cihaza ya da baska bir ekipmana baglanmasi ge-
rekiyorsa, emniyetli bir kombinasyon saglamak (izere kullanilacak olan ci-
hazin veya ekipmanin uygunlugunu belirleyen &6zellikler hakkinda yeterli
bilgiler

& Belirli arastirmalar veya uygulamalar sirasinda cihazin durumundan kay-
naklanan karsilikli etkilegim riskleri hakkinda bilgiler

& Eger tekrar kullanilabilir bir cihaz ise, tekrar kullanima izin veren temizle-
me, dezenfekte etme, paketleme ve uygunsa sterilizasyon ve tekrar kul-
lanim sayisinda herhangi bir kisitlama gibi, uygun yéntemler hakkinda
bilgiler

o Cihazin kullanilabilir hale getirilmesinden dnce gerekli gériilen herhangi
baska bir uygulama veya isleme tabi tutma (lizerine detaylar (6rnegin en
son montaj)

Kullanma talimatlari ayrica saglik uzmanlar tarafindan yan etkiler ve alin-
mas! gereken énlemler konusunda hastayi bilgilendirmesi gerekli olan de-
taylari da igermelidir. Bu detaylar asagidaki durumlarda alinmasi gereken
belirli tedbirleri kapsamalidir:

¢ Cihazin performansinda degisiklikler olmasi halinde;
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+ Onceden tahmin edilebilen gerekgeli gevre kogullarinda, manyetik alanla-
ra, harici elektrik etkilerine, elektrostatik desarja, basinca veya basing de-
gisimlerine, akselerasyona, isil tutugsma kaynaklarina, vb maruz kalinmasi
halinde.

9. IMALATCILAR DISINDAKI KiSILERIN YUKUMLULUKLERI

Dilzenleme geregi bir imalatcinin yukamlulUkleri, montaji yapan, paketle-
yen, islem uygulayan, butlnuyle yenilestiren veya etiketleyen veya daha
hazir Grlnler yapan veya kendi adiyla piyasaya surdigu bir cihazi kullanim
amacina yonelik olarak isaretleyen kisiyi de kapsayacak kadar genigtir.

Yukaridaki paragraf bireysel bir hasta icin amacina yonelik olarak piyasaya
zaten surulmds bulunan cihazlari monte eden veya uyarlayan kisiler igin
uygulanmaz.

10. PiYASAY_A SUNULDUKTAN SONRA MEYDANA GELEN VAKALA-
RA ILGILI BILGILER

Ek VII, CE igareti tasiyan cihazlarin imalatgilarinin veya yetkili temsilcileri-
nin, bir cihazin 6lime, ciddi yaralanmaya sebebiyet veren bir vakaya karig-
tigin1 veya hastanin, kullanicinin veya diger insanlarin sagligina zarar ver-
digini veya 6lum veya ciddi yaralanmaya yol acabilen benzeri bir vakaya
karistigini 6grendiginde Yetkili Otoriteye bildirmesini talep eder. Ornek ola-
rak, eger cihazda tutukluk veya bozukluk meydana gelir, 6zelliklerinde veya
performansinda bozulmalar goéruliur veya cihazin etiketinde veya kullanma
talimatinda uygunsuz bir durum tespit edilirse.

Cihazin o6zellikleri veya performansi ile ilgili olarak benzeri cihazlarda da
gOrilen sistematik ariza talepleri icin imalatginin davet edildigi herhangi
teknik veya tibbi gerekgeler de Yetkili Otoriteye bildiriimelidir.

Ismarlama yapilan cihazlarin Ureticilerinden, bdyle bir cihazin imalatinda
kullanilan CE isaretli bir cihazin olaylara sebebiyet verecek bir rol oynadigi
yerlerde, herhangi ciddi bir vakayi ilgili imalat¢iya rapor etmesi istenilmek-
tedir.

Yukarida tarif edilen taleplere ilave olarak, sistemi rapor eden kullanici bas-
vurusunu surdirecek ve Yetkili Otorite olaylari arastiracaktir.
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11. CIHAZLARI PiYASAYA SUNMAKTAN SORUMLU KiSILERIN TES-
CiLi

I. Sinif Ureticiler ve 1smarlama yapilan cihaz imalatgilari ile montajcilar (6.
Bolime bakiniz) Bakanlik tarafindan temin edilen Formunu kullanarak Yet-
kili Otoriteye kayit olmalidirlar ve s6z konusu cihazlarin tarifini ve is ad-
res(ler)ini vermelidirler. CE isareti ilk olarak uygulandigi zaman, bu tescil
islemi yapiimalidir.

I. Sinifa girmeyen cihazlarin Ureticileri (6rnegin lla Sinifina giren elektriksel
tahrikle ¢alisan cihazlar) misait bir Onaylanmis Kurulusa basvurmak sure-
tiyle, Urinin uygunluguyla ilgili, Gretim safhalarini kapsayan onay almak
durumundadirlar

Avrupa Ekonomik Bolgesi disinda kalan cihaz Ureticileri Topluluk igerisinde
bir temsilci belirlemelidir. Bu temsilci, iginde is yaptigi Uye Ulkenin Yetkili
Otoritesine tescil olmalidir. Temsilcinin adi ve adresi cihazin etiketi Gzerin-
de, dis ambalaj Gzerinde veya kullanim talimati Gzerinde bulunmalidir.

EK |

ISMARLAMA YAPILMIS/CE iISARETLI TIBBi CIHAZLAR

Asagidaki kalemler ISMARLAMA YAPILMIS veya CE ISARETLI ortez ve
protez cihazlari olarak bolumlere ayrilmistir. Bu liste ayrintili olmayip, gds-

terilen sinif/gruplar sadece rehber amagli olarak yerlestirilmistir. Dlzenle-
meler siniflandirma sorumlulugunu imalatgilar tzerine yukler.
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PROTEZ CiHAZLARI

UZUV TiPi/ UNSURU

ISMARLAMA YAPIL-
MIS CIHAZ

I SINIF CE ISARETL]
CiHAZ

Alt Uzuvlar:

Modduler kalga

Modluler diz

Modduler yuriyuds kont-
rolu (IP Unitesi dahil)

Moduler incik

Modiler ayak bilegi

Moduler ayak

NNY SNYESN

Kismi ayak (chopart)

NS

Modiler olmayan u-
zuvlar
(geleneksel uzuvlar)

Ust Uzuvlar:

El (myoelektrik dahil)

Terminal cihazi
(yani split kanca)

Bilek

Onkol

Dirsek

NNSNY SN

Omuz

Kismi el

v

Protez soketleri

v
Belirli bir hastanin
miinhasiran kullanimi
icin yazili regete ile
temin edildiginde

v
‘aksesuarlarin’ Diizenle-
medeki tanimi igerisinde

disdndldigi zaman

ORTEZ CIHAZLAR

ORTEZ TiPi ISMARLA- | ISINIF CE ISARETLI CIHAZ
MA YAPIL-
MIS CiHAZ

Servikal ortez

(kaliptan gikma) v

Servikal ortez

(stok kalemi) v
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Serviko torasik

(kaliptan ¢ikma) v
Serviko torakik
(stok kalemi) v
serviko-torako-lumbo-
sakral (CTLSO kaliptan v
clkma)
CTLSO
(stok kaleminden) v
Ayakkabi — ismarlama
(dékiim/yapma kalip) v
Ayakkabi (stok kalemi, v
seri Uretilen) Prensip olarak tibbi bir amag igin
piyasaya sdriildigiinde

Omuz, dirsek, el, bilek, v v
diz, ayak bile@i ortezleri| Direk olarak
VS dbkim kali- | Stok kalemi olarak temin edildi-

bindan (6rn. ginde

Ortholen

kemik sarma

tahtasi) veya

olgtim tablo-

sundan ya-

pildiginda

Stok ayakkabilar v

Kullanicilarin bir kesiti igin seri
uretildiginde ve bireysel hastalar
icin gerekli uyarlama yapildiginda
(kabul edilebilir uyarlamalar igin
imalatgilar kilavuz dokiiman te-
min etmelidir)

Stok dolgu, tabanlik ve
tabanlik yapmak igin seri
Uretilen parcalar

Sadece tibbi bir amag igin uygu-
landiginda

Serbest eksenli yurata-
culer ve pozisyon cerge-
vesi

v
Bunlar parga kiti olarak saglanir
ve unsur/kit imalatgisinin talimat-
larina gbre monte edilir

ileri—geri ylriyis
ortezleri

Not: Elektrikli impuls Hareketi igin
elektrikli stimiilasyon ekipmani
kullaniciya enerji ayirdigindan

Sinif lla’ya girer
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ISMARLAMA CiHAZ URETICILERI iGIN REHBER

Bu dokiimanin amaci, Tibbi Cihaz Yonetmelidinin kapsaminda olan ismar-
lama cihaz Ureticilerine yardimci olmak i¢in bazi temel bilgileri sunmaktir.

ISMARLAMA URETILEN CIiHAZLARIN TANIMI:

Tibbi Cihaz Yénetmeligine gére Ismarlama Uretilen Cihaz deyince; Toplu
Uretime tabi olan ve uygulayici hekimin isteklerine gére uyarlanan cihazlar
hari¢ olmak Uzere; uzman hekimin regetesine istinaden belirli bir hastada
kullanilmak amaciyla Uretilen pargayi veya pargalari veyahut, uzman heki-
min sorumlulugunda belirli bir hastada kullaniimak Uzere siparis edilen ci-
hazlari anliyoruz.

Bu rehber dokumanda “uzman hekim”, tip doktorlarini kapsayacak sekilde
kullanilacaktir.

Profesyonel kullanici deyince Optometrist, Odyometrist, G6z Protezi, Dis,
Ortopedik Ayakkabi, Isitme cihazi teknisyenlerini anliyoruz.

Uriiniin dzel tasarlanma niteliklerini belirleyecek yetkili kisi Uzman Hekim-
dir.

Uzman hekimin recetesi, bir mektup ya da cihaz 6zelliklerini gosteren de-
taylarla birlikte ihtiya¢ duyulan cihazin kalibinin basiimis oldugu model ola-
bilir.

Ismarlama cihazlarin ureticileri, Tibbi Cihaz Yénetmeliginin 6zel gereklerini
mutlaka yerine getirmek zorundadirlar. Bu gereklilikler higbir sekilde regete-
yi yazanin profesyonel ve klinik sorumluluklarina karismayi amaglamaz.
Ismarlama cihazlari tedarik eden ve saglayan saglik profesyonelleri tarafin-
dan ydrtilen faaliyetler (Orn: hazirlama, kalip alma, son deneme, alistir-
ma-uygulama) Tibbi Cihaz Yénetmeliginin kapsamina girmez.

Belirtmek gerekir ki, uygulanmasi icin saglik profesyonellerine ihtiyag olan
(ve yalnizca belirli bir hastanin kullanimi igin tedarik edilen) seri Gretimi
yapilan cihazlar ( érn: kontakt lensler) ismarlama cihaz olarak tanimlan-
mamistir.
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Dikkat edilecek noktalar:

Cihazlar igin Temel Gerekler. Uretici mutlaka ilgili temel gerekliliklere uyma-
hdir
(Yénetmeligin EK-1 inde tanimlanan)

Ismarlama cihazlara iligskin beyan: 11(a), II(b) veya lll. sinifa giren iIsmarlama
cihazlar icin Tibbi Cihaz Yénetmeliginin VIII. ekinde belirtilen beyan hazir-
lanmali ve bu cihazlar CE isareti tasimamalidirlar.

Cihazlarin piyasaya surtilmesini takiben ortaya olumsuz olaylar igin bilgi:
Ismarlama cihaz Ureticilerinin 1smarlama cihaz Uretiminde kullanilan CE
isaretli bir cihazin sebep oldugu herhangi ciddi bir olay meydana gelirse bu
durumu ilgili Greticiye bildirmeleri gerekir. Bakanlik beklenmedik olayin olug
sebebini arastirir.

Uygunluk Beyani igslemleri:
Tibbi Cihaz Diizenlemelerine uymak i¢in ismarlama bir cihaz Ureticisi Tibbi
cihaz Yoénetmeligi Ek VIII de goésterilen proseddrleri takip etmelidir.

Cihazlari piyasaya siiren sorumlu Kisilerin kayit olmasi.

Tarkiye’de yerlesik, piyasaya kendi ismi altinda cihaz slren bir ismarlama
cihaz Ureticisi isyeri adresini Bakanliga bildirmeli ve Urettigi cihazlarin tani-
mini vermelidir.

Tarkiye’de yerlesik bir kisi Avrupa Ekonomik Bdlgesi disindan bir dretici
tarafindan piyasaya cihaz siiren sorumlu kisi olarak tayin edilmisse o kisi de
yukarida tanimlandidi gibi Bakanliga mutlaka kayit olmalidir.

Klinik Arastirma

Ismarlama cihazlarin klinik bir arastirmanin konusu olmasi mumkundar.
Orn:Dis uygulamalarinda kullanilan yeni malzemelerin arastiriimasi.
ISMARLAMA CIiHAZLAR iCIN TEMEL GEREKLILIKLER

Ismarlama bir cihaz profesyonel bir saglik ¢alisanin tanimlanmis gerek-
sinmelerine uygun olarak Uretilmis olsa dahi Temel Gerekleri karsilamak
zorundadir.

Bunlar Tibbi Cihaz Yénetmelidinin Ek-1 inde 1-6 paragrafta listelenmis Ge-
nel Gerekler béliminde gdsterilmigtir.
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Uretici asagidakilerin uygun olup olmadigini géz éniinde bulundurmalidir:

a) Cihazin kimyasal, fiziksel ve biyolojik 6zellikleri (Ek-1 Madde 7)

b) Enfeksiyon ve mikrobik kontaminasyon (Ek-1 Madde 8)

c) Yapim ve gevresel 6zellikleri (Ek-1 Madde 9)

d) Radyasyona karsi koruma(Ek-1 Madde 11)

e) Bir enerji kaynagiyla donatiimis veya baglantili cihazlar icin gerekler
(Ek-1 Madde 12)

f) Etiketler dahil Uretici tarafindan verilen bilgi, (Ek-1 Madde 13)

Ismarlama bir cihaz etiketinde bulunmasi gereken minimum bilgiler (Ek-1
paragraf 13.3) :

e isim veya ticari isim ve ireticinin adresi veya, Avrupa Ekonomik Bdlge-
sinden ithal edilen cihazlar i¢in orada tesis edilen temsilcinin isim ve ad-
resi;

e Saglik gorevlisinin cihazi ve paketin igcendekileri bilebilmesi igin zorunlu
detaylar (6rn:hastanin /cihazin tanimi)

¢ “Ismarlama cihaz” s6zcugu

Uretici ayni zamanda cihazla birlikte verilmesi gereken diger bilgilerin ge-
rekliligini de gdzden gecirmeli ve kendi Grind igin neyin uygun olduguna
karar vermelidir.

ISMARLAMA CIiHAZLARI ILGILENDIREN YAZILI BEYAN (EK VIII)

Ismarlama bir cihazin Ureticisi Yonetmeligin VIII. Ekine uymahdir. Bu ek
asagida detaylandinimig bilgileri igeren yazili beyan ile ilgili hazirhklar ve
cihazlarla ilgisi olan belgelerin saklanmasini kapsar.

Eger cihaz 1. Sinifa girmiyorsa ( bkz. Yénetmelik Ek-1X siniflandirma krite-
ri) beyan mutlaka cihaza eklenmelidir.

Yoénetmelik ve yasal dizenlemelerin butin gerekliliklerine karsi kendi pro-
sedurlerini gdzden gegirmek cihazin Ureticisinin sorumlulugu altindadir.

Beyan asagidakileri icermelidir:

a) S0z konusu cihazin kimlik tespitine imkan saglayacak veri, (6rn: tanim,
seri numarasil, siparis numarasi ve jenerik adi);

b) Cihazin belirli bir hastanin 6zel kullanimi igin Uretildigine dair bir beyan,
hastanin adiyla birlikte (eger hastanin 6zel bir durumu varsa bu bir kimlik
numarasi olabilir);
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c) Yeftkili kisinin ad1, tip doktoru veya regeteyi hazirlayan diger yetkili kisi ve
is adresleri;

d) llgili recete de belirtildigi gibi cihazin dzel nitelikleri (6rn. Yazilan receteyle
birlikte o 6zel cihazi tanimlamak icin secilen 6zel nitelikler);

e) S0z konusu cihazin Ek-1 de belirtilen ilgili temel gereklere uygun oldugu-
na veya kullanim igin guvenli olduguna dair bir beyan.

Ek olarak liretici:

o Yetkili Otoritenin istemesi halinde sunulmak Uzere dokimanlari hazir-
da bulundurmali, Grunin performansi ve Uretimi (beklenen perfor-
mans dahil) yonlyle Yonetmeligin gereklerine uygunlugunu géz oni-
ne bulundurmalidir;

e Uretim sirecinde uygun uretimi saglamak igin zorunlu tim tedbirlerini
almahdir (Uretim yukarida bahsedilen dokiimana goére yapilmis olma-

)

Karsilasilan ihtiyaglari saglama alacak prosediirlerin genellikle igcerdik-
leri:

Yeterli bilginin ve Uretim ihtiyaclarinin saglandigindan emin olmak i¢in uzman
hekimin yazmis oldugu regetenin yeniden incelenmesi, malzeme segimi ve
enfeksiyon kontrolu ile temizlik hususuna 6zen gosterme,

Kontrolli sartlar altinda Gretim, yani tanimlanmis, belgelenmis kayit altina
alinmig Uretim; uygun yerde uygun bir sekilde egitilmis personeli kullanmak,
malzemenin bakimi, gaplamanin (kalibrasyon) yapilmasi, malzemenin baki-
mi, enfeksiyon kontroli ve temizlilige dikkat edilmesi, faaliyetlerin, paketle-
menin sevk ve idaresinin ana hatlariyla ortaya konulmasi;

Uriiniin son hali piyasaya sirilmeden énce uzman hekimin yazmis oldugu
receteye uygunlugu kontrol edilmeli. Bu kontrol kagida dékilmelidir.

NOT: Gerekli dokiimanlarin icerigi ve ekleri ismarlama cihazlarin tipine baglidir.

Orn: alisilmis bir teknik kullanilarak ¢ok sayida iiretilen duymaya yardimci aletler, standart
tiretim teknikleri ve kayitlarla desteklenmis ve desteklenen her cihaz igin ortak bir beyan
doldurulmusg olabilir. Diger taraftan 1smarlama bir ek protez bireysel agiklamalar, islemler ve
test raporlari gerektirebilir. Anahtar kararlar icin yazili gerekcgeler veya yorumlar, kayitlar ve
yazili beyanlar genellikle zorunludur.

Yetkili Otorite Uretim sisteminin Ek-VIII e uygunlugundan emin olmak igin

kontrol etme yetkisine sahiptir. Ureticilerin kaliteli sistemine sahip olmalari igin
yasal bir zorunluluk yoktur. Bununla birlikte, Ureticinin ilgili ihtiyacglari karsila-
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yacak bir Uretim kalite sistemine sahip olmasi ve gelistirmesi beklenir. Bu,
recetenin kontrollnu, Uretimi, denetimi ve test islemlerini de igerir.

Ek-VIII batin bu acgiklanan bilginin 1smarlama cihazin piyasaya suruldigu

tarihten itibaren 5(bes) yildan az olmamak sureciyle guvenli bir sekilde sak-
lanmasini da gerektirir.

47



ISMARLAMA CIiHAZLARA ORNEKLER

Asagida listelenmis drlnler yalnizca drnektir ve ayrintili bir liste olarak disi-

nulmemelidir.

Asagida listelenmis cihazlarin bir kismi 1smarlama tibbi-cihazdan ziyade seri
uretim olarak da bulunabilir ve Tibbi Cihaz Yodnetmeliginin Ek IX undaki
kurallara gére siniflandiriimalidir.

CiHAZ RECETE YAZAN URETICI
DIiS Dis protez teknisyeni
UYGULAMALARI Dis hekimi Dis protez laboratuarlari
RECETELENMIS  [36z Hastaliklari Uzmani Gozlukel
GOZLUK
TAKMA GOz
KOZMETIK SHELLS [56z Hastaliklari Uzmani GOz teknisyeni
_ KBB Uzmani _
DUYMA ALETLERI yada Odyometrist Isitme aleti Ureticisi

ORTOPEDIK AYAK-
KABILAR

Ortopedist ya da
Fizik Tedavi Uzmani

Ayakkabi Ureticisi

TAKMA PROTEZLER

Drtopedi, Cerrahi Uzmani

Takma organ Ureticisi

ROTEZ ve ORTEZLER

Rehabilitasyon veya
Ortopedi Uzmani

Protez ve Ortez hizmeti
veren firmalar ve ureticiler
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TIBBi CIHAZLARDA PiYASA GOZETiMi VE DENETIMI
Piyasa Gozetimi ve Denetimi Nedir ?

Piyasa gbzetimi ve denetimi esas olarak, Urlne iliskin teknik mevzuati ha-
zirlamaya ve yuritmeye yasal olarak yetkili bulunan kamu kuruluslarinin,
Uriiniin piyasaya arzi veya dagitimi asamasinda veya urln piyasada iken
ilgili mevzuata uygun olarak uretilip Uretilmedigini, guvenli olup olmadigini
denetlemesi veya denetlettirmesi faaliyetini icermektedir.

Piyasa GoOzetimi, 6zellikle Urlnlerin mevzuat gereklerine uyup uymadiginin
kontrolinU ve uygun olmayan urlnlerin uyumunu ve gerektiginde tedbirler
alinmasi suretiyle, yeni yaklasim direktiflerinin uygulanmasi icin etkili bir
aractir.

Bakanlik Tibbi Cihaz Yénetmeliginin;
Korumaya lligkin Tedbirler baslikli 18 inci maddesine,

“Bakanlik; bu Yénetmeligin 12 nci maddesinin ikinci fikrasinda belirtilen ve
EK-VIII'e uygun sekilde ismarlama (retilen cihazlar hari¢ olmak lizere; be-
yan edilen amaca uygun olan cihazlarin kullaniminin hasta, kullanici, uygu-
layici veya uglincl kisilerin saglik ve glivenligi agisindan tehlike olugturdu-
gunu tespit ettiginde, bu cihazlarin piyasaya arzini engellemek, piyasadan
cekilmesini saglamak, hizmete sunulmasini yasaklamak veya kisitlamak
icin gereken blitiin tedbirleri alir ve agagidaki hususlari da géz éniinde bu-
lundurarak, alinan tedbirleri Miistesarlik kanallyla Komisyona bildirir.

a) Bu Ybénetmeligin 5 inci maddesindeki temel gereklerin ihlali,

b) Bu Ybnetmeligin 6 nci maddesindeki standartlarin yanhs uygulan-
masi,

¢) Standartlarin kendisinden kaynaklanan eksiklikler.

Bu Yénetmelige uygun olmayan bir cihaz CE isareti tagidiginda, Bakanlik,
isareti kullanana karsi gerekli tedbirleri alir ve Mlistegarlik kanaliyla Komi-
syon’a bilgi verir.”

Usdlsiiz Olarak ilistirilmis CE isareti baslikli 19 uncu maddesine

“CE isaretinin usulsliz olarak cihaza iligtiriimis oldugunun tespit edilmesi

halinde, bu Yénetmeligin 18 inci madde hiikiimleri sakl kalmak kaydiyla;
tretici veya ureticinin Tirkiye diginda olmasi durumunda yetkili temsilcisi,
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Bakanlikga belirlenen sartlar ¢ergevesinde, ihldle son vermek zorundadir.
Ihlalin devami halinde Bakanlik, cihazin piyasaya arzini kisitlayici veya
yasaklayici gerekli bitin tedbirleri alir ve cihazin piyasadan cekilmesini
saglar.”

Red veya Sinirlama Kararlari baslikli 20 nci maddesine

“Bakanlikca, bu Yobnetmeligin uygulanmasi sirasinda cihazin piyasaya
arzina, hizmete sunulmasina ve klinik arastirmalarina yénelik red veya
sinirlayici nitelikteki veyahut cihazlarin piyasadan ¢ekilmesine iliskin olarak
alinan herhangi bir kararda, karara esas alinan gerekgeler agikga belirtilir.

Birinci fikrada belirtilen blitiin kararlar icin alinacak tedbirin aciliyeti, fikir
aligverisi suretiyle degerlendirme yapilmasina imkan veriyor ise, (retici
veya dreticinin Tilrkiye disinda olmasi durumunda yetkili temsilcisi,
géristini 6nceden belirtme hakkina sahiptir.

Cihaz veya cihazlara iliskin red veya sinirlama veyahut piyasadan
cekilmesi is ve islemleri ile ilgili olarak ayrica, 17/1/2002 tarihli ve 24643
sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Uriinlerin Piyasa Gézetimi ve Dene-
timine Dair Yénetmelik hiikiimleri de uygulanir.”

istinaden tum tibbi cihazlarin Yonetmeligin 5 inci maddesinde atifta bulunu-
lan ve yine yonetmeligin EK-I inde yer alan Temel Gereklere uygunlugunu
denetler.

Etiketleme ve kullanim kilavuzuna iligkin bilgiler

Bakanlik Tibbi Cihaz Ydénetmeligi (EK-I Temel Gerekler Madde 13) uyarin-
ca bir cihazin pazarda yer alirken etiket ve kullanim kilavuzu igerigdi olarak
asagida belirtilen hususlara uygunlugunu denetler.

EK-l Madde 13 ) Uretici tarafindan verilen bilgiler:

13.1. Her bir cihazin beraberinde, kullanicilarin egitim dizeyi ve bilgi sevi-
yesi g6z 6ndne alinarak, gtvenli bir kullanimi saglayan ve Ureticiyi
belirten bilgiler yer almalidir.

Bu bilgiler kullanim kilavuzunda ve etiket Uzerinde detayli olarak ver-
ilmelidir.
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13.2.

13.3.

Cihazin glvenli kullanimini saglamak icin gereken bilgiler, cihazin
Uzerinde ve/veya her bir pargasinin ambalaji Gzerinde veya gerek-
tiginde, ticari ambalaj Gzerinde de bulunmalidir. Her bir parcanin ayri
ayri ambalajlanmasi mumkun dedgil ise, bu bilgiler bir veya birkag ci-
hazin brosurinde yer almalidir.

Her cihazin ambalajinda kullanim kilavuzu bulunmahdir. 1. ve lla.
Sinifta tanimlanan cihazlarin kullanim kilavuzu olmadan guvenli kul-
lanimi mumkan ise, kullanim kilavuzu bulunmayabilir.

Bu bilgiler gerektiginde sembol seklinde olabilir. Sembol ve tanitic
renkler uyumlastiriimis standartlara uygun olmalidir. Standardi bu-
lunmayanlar igin sembol ve renkler cihazla birlikte verilen
dokUimanlarda agiklanmalidir.

Etikette bulunmasi gereken bilgiler:

(a) Ureticinin adi veya ticarl adi ve adresi; ithal cihazlar igin gerek-

tiginde, bu Yonetmeligin 16 nci maddenin (a) ve (b) bendi hik-
minde belirtildigi sekilde ithalatgi firmanin adi veya ticarl adi ve
adresi de etiket lizerinde yer alacaktir,

(b) Ambalajin icerigi ve cihazin tanitiimasi 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 kullanimhk" oldugu ibaresi,

(g) Cihaz siparig Uzerine yapilmis ise, "Ismarlama Uretilen cihazdir"

ibaresi,

(h) Klinik arastirma amagli cihazlarda "klinik arastirmaya mahsustur "

ibaresi,

(i) Ozel depolama ve/veya kullanim sartlari,

(i) Ozel kullanim kilavuzu,

(k) ikazlar ve/veya alinacak énlemler,

(I) Aktif cihazlar icin (e) sikkindan ayri olarak, seri numarasi i¢erisinde

belirtilecek Uretim tarihi,

(m) Gerektiginde, sterilizasyon metodu,
(n) Radyoaktif madde iceren tasiyici kap ve cihazlar ile ilgili olarak

Turkiye Atom Enerjisi Kurumu’ndan alinacak izin belgesi,

51



(o) Cihazin bir insan kani turevi ihtiva etmesi durumunda bunu belirtir
ibare,
aranir.

13.4. Cihazin kullanim amaci kullanici tarafindan kolaylikla anlagilamiy-
orsa, uretici cihazin kullanim amacini etikette ve/veya kullanim kila-
vuzunda agikga belirtmelidir.

13.5. Gerektiginde ve mimkinse; ayni seri icindeki cihaz ve bilesenlerin-
den kaynaklanabilecek herhangi bir potansiyel tehlikeye sebep ola-
bilecek butiin durumlar kullanim kilavuzunda agikga belirtiimelidir.

13.6. Gerektiginde, kullanim kilavuzu asagidaki bilgileri icermelidir:

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

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

(c) Cihazin beyan edilen amacina uygun olarak gahigtiriimasi igin, diger
cihazlarla veya donanimlarla birlikte yerlestiriimesi veya baglanmasi
gerekiyorsa, guvenli bir batunliglu saglamak amaciyla gerekli olan
batun 6zellikler ve yeterli bilgiler,

(d) Cihazin iyi yerlestirilip yerlestiriimedigini ve glvenli bir sekilde igleyip
islemedigini dogrulamak ve cihazin guvenligi ile surekli olarak iyi
islemesini saglamak amaci ile yapilmasi gereken ayarlama ve ba-
kim islemlerinin sikhigini ve niteligini veren bilgileri dogrulayici
gerekli batan bilgiler,

(e) Gerektiginde, cihazin implantasyonuna bagl olusabilecek ciddi teh-
likelerden kaginmayi saglayan bilgiler,

(f) Spesifik tedavi veya arastirma sirasinda cihazdan kaynaklanan kar-
silikh 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 dabhil
gerekli yontemlere iliskin bilgilendirmeler ve yeniden kac kez kul-
lanilabilecegine iligkin bilgiler,

(a) Cihazin kullaniimadan 6nce steril edilmesi gerekiyorsa, Uretici taraf-
Indan verilen temizleme ve sterilizasyon ile ilgili talimatlar dogru se-
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kilde uygulandiginda, cihaz bu EK’in "Genel Gerekler"ini halen kar-
siliyor olmalidir,

(i) Cihaz kullanima hazir olmadan once, gerekli bitin maniplasyon
veya igleyisle ilgili bilgiler,

(i) TibbT amach radyasyon yayici cihazlarda; radyasyonun dagilimi,
yogunlugu, tipi ve niteligi hakkinda detayl bilgiler,

(b) Kullanim kilavuzu ayni zamanda, saglik meslek mensuplarini ve
hastalari, kontrendikasyonlar ve alinacak tedbirler konusunda
bilgilendiriimesine yarayacak ayrintilari da icermelidir. Bu ayrintilar
Ozellikle asagidaki hususlari kapsamalidir.

(k) Cihazin performansinda degisiklik oldugunda alinacak énlemler,

() Manyetik alanlarda, harici elektriksel etkilerde, elektrostatik desar-
jda, basing veya basin¢ degisimlerinde, ivme ve termik atesleme
kaynaklarinda, dnceden tahmin edilebilen gevre kosullarinda mey-
dana gelebilecek degisikliklere maruz kalma durumunda alinacak
tedbirler,

(m)ilag vermeye ydnelik cihazlar lizerinde, uygulanacak olan tibbf iriin
veya Urunlerin segimindeki kisitlamalar dahil olmak Uzere, uygu-
lanacak Urunle ilgili gerekli batan bilgiler,

(n) Cihazin imhasi sirasinda meydana gelebilecek, 6zel veya beklen-
meyen tehlikelere karsi alinacak tedbirler,

(o) Bu EK’in 7.4 Uncu sikkina goére, bir entegre pargca olarak uygu-
lanacak tibbi maddeler,

(p) Olglim fonksiyonlu cihazlarin dogruluk derecesinin bildiriimesi.

Piyasa Gozetimi ve Denetiminde Taraflar Kimlerdir ?

e lgili Kamu Kurum ve Kurulusu ( Saglik Bakanligi) ,
e Uretici (Ureticinin Tirkiye disinda olmasi halinde iretici tarafindan
yetkilendirilen temsilci veya ithalatci),

o Dagitici

Piyasa Gozetim ve Denetimine iliskin Yasal Mevzuat Nedir ?

e 4703 Sayil Uriinlere iligkin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uy-
gulanmasina Dair Kanun

e Uriinlerin Piyasa Gézetimi ve Denetimine Dair Ydnetmelik
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CE Uygunluk isaretinin Uriine iligtirimesine ve Kullaniimasina Dair
Yonetmelik

Uygunluk Degerlendirme Kuruluslari ile Onaylanmis Kuruluglara Da-
ir Yonetmelik

Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yoénetmeligi

Tibbi Cihaz Yonetmeligi

Vicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeligi

“CE” isareti Tasimasi Gereken Uriinlerin ithalatina iliskin Dis Tica-
rette Standardizasyon Tebligi (2004/9)

Urlinlerin Piyasa Gézetimi ve Denetimine lliskin (4703 Sayili Kanun
Geregi) Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Dig
Ticarette Standardizasyon Tebligi. No: 2004/24

Piyasa Gozetimi ve Denetiminde Taraflarin Yiuikiimliilukleri Nelerdir ?

Yetkili Kurulus (Saghk Bakanhgi)

Tibbi Cihazlarin ilgili teknik diizenlemelere uygun ve glvenli olup olmadigi-
ni tespit etmek lzere,

Depolama ve satis yerlerinde dizenli kontroller yapar,

Gerekli durumlarda, tibbi cihazlarin Uretim araci olarak kullanildigi
isyerlerini diizenli olarak denetler,

(a) ve ( b) bentlerinde belirtilen yerlerde rasgele ve ani denetim-
lerde bulunur.

Uriinlere iligkin teknik diizenlemeleri hazirlar,

Klinik arastirmalara izin verir ve denetler,

54



Uretici (Ureticinin Tiirkiye diginda olmasi halinde uretici tarafindan
yetkilendirilen Temsilci veya Ithalatg¢i)

a)

Uretici, piyasaya sadece giivenli tibbi cihazlari arz etmek zorunda-
dir. Teknik dizenlemelere uygun Urdnlerin ( tibbi cihazlar ) guvenli
oldugu kabul edilir.

Bir tibbi Cihazin glivenli kabul edilmesi icin; Uriiniin bilesimi, amba-
lajlanmasi, montaj ve bakimina iliskin talimatlarda dahil olmak tzere
Ozellikleri, baska urlUnlerle kullaniimasi éngéruliyorsa bu Urldnlere
yapacag! etkiler, piyasa arzi, etiketlenmesi, kullanimi ve bertaraf e-
dilmesi ile ilgili talimatlar ve Uretici tarafindan saglanacak diger bilgi-
ler ve Urln0 kullanabilecek risk altindaki tlketici gruplari agisindan
degerlendirildiginde, azami 6lgude koruma saglamasi gerekir.

Uretici kendi faaliyetleri ile sinirli olmak (izere; Griiniin éngorilen
kullanim suresi i¢inde, yeterli uyari olmaksizin fark edilemeyecek ni-
telikteki riskleri hakkinda tlketicilere gerekli bilgiyi saglamak, 6zellik-
lerini belirtecek sekilde Urlndl isaretlemek; gerektiginde piyasaya arz
edilmis Urdnlerden numuneler alarak test etmek, sikayetleri sorus-
turmak ve yapilan denetim sonuglarindan dagiticilari haberdar et-
mek, riskleri dnlemek amaci ile Urtnlerin toplatiimasi ve bertarafi da
dahil olmak Uzere gerekli dnlemleri almakla yukumludur.

Uretici , glivenli olmadigi tespit edilen Griiniin (tibbi cihazin) kendisi
tarafindan piyasa arz edilmedigini veya Urunin guvenli olmamasi
halinin ilgili teknik dizenlemeye uygunluktan kaynaklandigini ispat-
ladigi takdirde sorumluluktan kurtulur.

Uretici, ilgili teknik diizenlemede belirtilen tiim belgeleri, bu belgeler
kapsamindaki son trtnun yurt icinde Uretiliyor ise Uretildigi, ithal ise
ithal edildigi tarihten itibaren ilgili teknik diizenlemede belirtilen slre,
bu slrenin belirtiimemesi halinde yetkili kuruluslara ibraz edilmekle
yukamladur.

Dagitici

a)

Dagitici sahip oldugu bilgiler ¢cercevesinde, glvenli olmadigini bildi-
gi Urlnleri piyasaya arz edemez. Dagitici, faaliyetleri ¢ergevesinde,
drtinlerin tasidigi riskler ve bu risklerden kaginmak igin alinmasi ge-
reken dnlemler hakkinda ilgililere bilgi verir.
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b)

Ureticini tespit edilemedigi durumlarda, yetkili kurulusga belirlenecek
sure igcinde Ureticinin veya mal tedarik ettigi kisinin kimligini bildir-
meyen dagitici, Uretici olarak kabul edilir.

Piyasa Gozetimi ve Denetimi Hangi Hallerde Yapilir ?

Yetkili Kurulug ( Saghk Bakanhgi ) tarafindan gerekli durumlarda
veya re’ysen

Re’ysen denetim disinda denetgiler ve diger kamu kuruluglarinin
yaptiklari denetimler sirasinda ortaya ¢ikan Urlne iliskin mevzuata
uygunsuzluklar; bir kazanin nedenleri arastirilirken ortaya ¢ikan bil-
gilerin deg@erlendirilmesi dolayisi ile,

Tuketici, kullanici, rakip Ureticiler, dagiticilar, diger kamu kuruluslari,
uygunluk degerlendirme ve onaylanmig kuruluslar, sivil toplum 6r-
gutleri tarafindan Urdnin teknik dizenlemeye uygunsuzlugu ve gu-
vensizligi konusunda yapilan ihbarlar, sikayetler ve bu gercevede
elde edilen bilgiler tizerine, piyasa denetimi ve gézetimi yapilir.

Piyasa Gozetimi ve Denetiminde Kim Muhatap Alinir ?

Denetlemede Ureticinin muhatap alinmasi esastir. Ancak bu husus 4703
sayili Kanunun 5‘inci maddesinin 9 uncu fikrasinda dizenlenen Dagiticinin
sorumlulugunu ortadan kaldirmaz.

Piyasa Gozetimi ve Denetimi Sirasinda Yetkili Kurulus Ureticiden Ne-
ler Talep Eder ?

a)

Teknik duzenlemesi bulunan drinlerle ilgili olarak, Urinun ilgili tek-
nik diizenlemeye uygunlugunu goésteren bilgi ve belgeleri ( CE isa-
reti, Uygunluk beyani, teknik dosya )

Teknik dizenlemesi bulunmayan drunlerle ilgili olarak, Grindn gu-
venli olup olmadigi , TSE tarafindan Turk Standardi olarak kabul e-
dilen bir Avrupa Standardina karsilik gelen ulusal standartlar veya
mevcut olmasi halinde AB Teknik dzellikleri; bunlarin olmamasi ha-
linde ise TSE tarafindan Tirk Standardi olarak kabul edilen diger
ulusal standartlar dikkate alinarak degerlendirilir.
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Yetkili Kurulus (Saglik Bakanhgi ) ayrica;

e Gerekli 6ngérdigu hallerde tUriinden veya Uretim hattindan numune-
ler alir ve bu numunelerin teknik dizenlemeye uygun ve givenli o-
lup olmadiginin testini yapar veya yaptirir.

e Teknik dizenlemeye uygunlugu gdsteren igaretlerin ilistiriimesi ve
kullaniminin uygun sekilde gergeklestirilip gerceklestiriimedigini
kontrol eder ve gerekli tedbirleri alir.

e Piyasa gdzetimi ve denetiminde , gerekli gordikleri durumlarda go-
zetim ve denetimine konu drtne iliskin uygunluk degerlendiriimesi
islemlerinde yer almayan test, muayene ve/veya belgelendirme ku-
ruluglarinin imkanlarindan yararlanabilirler. Ancak test veya kontrol
sonucuna gore karar verme sorumlulugu Yetkili Kurulusa (Saglik
Bakanligi ) aittir.

Piyasa Gozetimi ve Denetimi Sirasinda Ortaya Cikan Masraflar Kim
Tarafindan Karsilanacaktir ?

Piyasa gbzetimi ve denetimi esas itibariyla devletin yuokimlalugudur. Bu
itibarla, piyasaya arz edilen Urlnlerin glvenli olup olmadiginin tespiti ama-
clyla gergeklegtirilen piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetleri esnasinda kar-
silasilan masraflarin ilgili kamu kuruluslarinca karsilanmasi gerekmektedir.

Ancak piyasa gozetimi ve denetiminde ilgili kamu kurulusu baska bir test,
muayene ve/veya belgelendirme kurulusunun imkanlarindan yararlanir ve
Urinin glvenli olmadigi tespit edilirse, test ve muayeneye iliskin giderler
uretici tarafindan 6denecektir. Bu husus 4703 sayili Kanunun 10 uncu
maddesinin 2 inci fikrasinda da belirtiimektedir.

Ote yandan, piyasa gézetimi ve denetimi gercevesinde yapilan kontroller
sonucunda uranun gavenli olmadiginin tespit edilmesi halinde, yetkili kuru-
lus tarafindan alinan dnlemlere dair masraflar da Uretici tarafindan karsi-
lanmaktadir. Bu dnlemler;

a. Urdndn piyasaya arzinin yasaklanmasi,

b. piyasaya arz edilmis Grinlerin toplanmasi,
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c. Urdndn duretici tarafindan givenli hale getiriimemesi veya Urinin
glvenli hale getiriimesinin imkansiz oldugu durumlarda, tasidiklari
risklere gore kismen veya tamamen bertaraf edilmesi ve bu énlem-
ler hakkindaki gerekli bilgilerin Glke genelinde dagitimi yapilan iki
gazete ile Ulke genelinde yayin yapan iki televizyon kanalinda veya
risk altindaki kisilerin yerel yayin yapan gazete ve televizyon kanal-
lar vasitasiyla bilgilendiriimesinin mimkin oldugu durumlarda, ye-
rel basin ve yayin organlarinda ilani suretiyle risk altindaki kisilere
duyurulmasidir.

Tibbi Cihazin Piyasaya Arzinin Gegici Olarak Durdurulmasi Hangi Hal-
lerde Yapilir ?

Yetkili Kurulug , ilgili teknik dizenlemeye uygunlugu belgelenmis olsa dahi,
bu Grindn gavenli olmadigina dair kesin belirtilerin bulunmasi halinde, Uru-
ndn kontrol yapilincaya kadar piyasaya arzinin gegici olarak durdurulmasi
kararini alir ve bu karari Ureticiye derhal tebli§ eder.

Uriinden kaynaklanabilecek muhtemel risklerin énlenmesi amaciyla Uretici ,
dagiticilari durumdan haberdar eder ve risk altindaki gruplarin (kullanicilar,
hastalar ve gerekirse UGglinci kisilerin) bilgilendiriimesini saglar.

Yetkili Kurulus , kesin belirtinin tespit edildigi tarinten itibaren en gec¢ yirmi
dort saat icinde kontrollere baslar.

Piyasa gozetimi ve denetimi sirasinda yetkili kurulug Ureticiden;

(a) Teknik dizenlemesi bulunan urtnlerle ilgili olarak, trinun ilgili tek-
nik diizenlemeye uygunlugunu goésteren bilgi ve belgeleri,

(b) Teknik diizenlemesi bulunmayan (rinlerle ilgili olarak, Uriinlerin Pi-
yasa Gozetim ve Denetimine Dair Yénetmeliginin 7 nci maddesinin
dordinci fikrasinda belirtilen kriterlerden Uretici tarafindan esas ali-
nan kriter veya kriterler cergcevesinde Uriinin glvenli oldugunu gos-
teren bilgi ve/veya belgeleri ister.
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Uretici, yetkili kurulusun talebi (izerine, yukarida belirtilen bilgi ve belgelere
ilaveten,

a) llgili teknik diizenlemenin éngdrmesi nedeniyle, Uretici tarafindan,
ariiniin uygunluk degerlendirmesi icin bir uygunluk degerlendirme
kurulusu veya onaylanmis kurulusa basvuruldugu durumlarda, bu
kuruluglara sunulan belgelerin kopyalarini,

b) Uretim yerlerinin ve depolarinin adreslerini,
c) Tasarim ve uretime iligkin detayl bilgileri,

d) Yetkili kurulusga gerekli gorilecek diger bilgi ve belgeleri
yetkili kurulusa verir.

Uriiniin piyasaya arzinin gegici durdurulma siresi, Griiniin test edilebilmesi
icin teknik gerekcelerle daha fazla bir slreye ihtiya¢g duyulmamasi halinde
U¢ glinden fazla olamaz.

Yapilan kontrol sonucunda, driintin givenli olmadiginin tespit edilmesi ha-
linde, yetkili kurulug 11 inci maddede belirtilen énlemleri alir.

Tibbi Cihazin Piyasaya Arzinin Yasaklanmasi, Toplatiimasi ve
Bertarafi Hangi Hallerde Yapilir ?

Uriindin, ilgili teknik diizenlemeye uygunlugu belgelenmis olsa dahi, piyasa
gOzetimi ve denetimi gergevesinde yapilan kontroller sonucunda glvenli
olmadiginin tespit edilmesi halinde, yetkili kurulug, masraflar Uretici tara-
findan karsilanmak Uzere, asagidaki 6nlemleri alir:

a) Uriiniin piyasaya arzini yasaklar,

b) Piyasaya arz edilmis Urinlerin toplanmasini saglar,

c) Uriine iligkin glvensizligin Uretici tarafindan gideriimesinin mimkiin
oldugu hallerde, ilgili teknik diizenlemede belirtilen stire iginde, bu si-

renin belirtiimemesi halinde yetkili  kurulusga belirlenecek sire iginde Uru-
ndn guvenli hale getirilmesi igin Ureticiyi uyarir,

d) Urlinn Uretici tarafindan guvenli hale getiriimemesi veya Griinln
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guvenli hale getirilmesinin imkansiz oldugu durumlarda, tasidiklari risklere
gore kismen veya tamamen bertaraf edilmesini saglar.

Yetkili kurulus, gerekli durumlarda, (a), (b) ve (d) bentlerinde belirtilen 6n-
lemlere iligkin kararlarini, gerekgeleri ile birlikte ve bu dnlemlerin uygulan-
masina katilmalarini saglamak Uzere Ureticilere, dagiticilara ve Urinden
kaynaklanabilecek risklerin 6nlenmesine katkida bulunacak diger ilgili taraf-
lara bildirir.

Acil 6nlem alinmasi gereken durumlar hari¢ olmak Uzere, yetkili kurulus
gerekli gérilmesi halinde, bu madde kapsaminda alinacak dnlemlere iligkin
olarak Ureticinin, dagiticinin ve Urinden kaynaklanabilecek risklerin dnlen-
mesine katkida bulunacak diger ilgili taraflarin gértisiine basvurur.

Yetkili kurulus, (a), (b) ve (d) bentlerinde belirtilen énlemler hakkinda gerekli
bilgilerin, masraflari Ureticiden karsilanmak Uzere, Ulke genelinde dagitimi
yapilan iki gazete ile Ulke genelinde yayin yapan iki televizyon kanalinda
ilani suretiyle, risk altindaki kisilere duyurulmasini saglar.

Risk altindaki kisilerin yerel yayin yapan gazete ve televizyon kanallari va-
sitasiyla bilgilendirilmesinin mimkin oldugu durumlarda, bu duyuru yerel
basin ve yayin organlari yoluyla, risk altindaki kisilerin tespit edilebildigi
durumlarda ise bu kigilerin dogrudan bilgilendirilmesi yoluyla yapilir.

Bu maddede belirtilen masraflar hakkinda, 6183 sayilil Amme Alacaklarinin
Tahsil Usuli Hakkinda Kanun hikumleri uygulanir.

idari Para Cezalari

4703 sayili Kanunun 12 inci maddesinde idari para cezalari hUkmuUne yer
verilmigtir. Ancak bu hikamler sistemin belkemigi degildir. Para cezalari
konusunda ilgili kamu kuruluglarinca ilgili Grin yada Grtn gruplari igin mev-
cut mevzuatta ayni fiil icin herhangi bir idari para cezasi 6ngoérilmuiyorsa
anilan Kanunda yer verilen cezai mueyyideler devreye girmektedir.

Hangi Hallerde Uriinler Piyasaya Arz edilmis Olarak Degerlendirilmez?

Asagidaki sartlari haiz trlnler piyasaya arz edilmis olarak degerlendiriimez-
ler:
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ilgili teknik diizenlemenin Griinin ihracatina iliskin hiikiimleri sakli
kalmak kaydiyla, Avrupa Birligi Uyesi Ulkeler disindaki tlkelere ih-
rac edilmek Uzere Uretilen Grdnler,

ilgili teknik diizenlemeye uygun ve giivenli hale getirilmeden piya-
saya arz edilmeyecegine dair acik bir isaret tagimasi sartiyla, fuar
ve sergilerde sadece tanitim ve gosterim amaciyla sergilenen u-
runler,

Uygunluk degerlendirmesinin gergeklestiriimesi amaciyla ihracat-
¢I Ulkeden Turkiye'de yerlesik yetkili temsilcisine veya ithalatgiya
gonderilen numuneler,

ilgili teknik diizenlemede aksi belirtimedikge, Uretici tarafindan
montaj, paketleme, isleme veya etiketleme gibi ileri bir islemi ger-
ceklestirmek amaciyla diger bir Greticiden alinan veya ureticinin
yurt disinda olmasi halinde uUretici tarafindan ithal edilen uranler,

Gumrik idarelerince henliz serbest dolasima sokulmamis Urlnler
ile serbest bdlgelerdeki Urtnler.

NOT : llgili kanun ve diger yasal diizenlemelerde piyasa gézetim ve denetimine
iliskin halen aciklik bulunmayan hallerde alinacak tedbirlerle ilgili bir diizenleme
yapmak (izere 4703 Sayili Kanun ve Uriinlerin Piyasa Gézetimi ve Denetimine Dair
Yénetmeligin 8 inci maddesine istinaden Yetkili Kurulug olan Saglik Bakanliginin
Tibbi Cihazlara iliskin piyasa gbzetim ve denetim usul ve esaslarini belilemek
lizere gerekli idari diizenlemeyi bir an énce hazirlamasi ve ylirirliige sokmasi bii-
ylk 6nem ve aciliyet arz etmektedir.
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