TIBBI CIHAZLARIN URUN SINIFLANDIRILMASI Ve ARANACAK
BELGELER

T1ibbi Cihaz Yonetmeligi, ilkemiz ile Avrupa Birligi (AB) arasinda tesis edilen Giimriik
Birligi uyarinca, 93/42/EEC sayili Tibbi Cihazlar Direktifi, 98/79/EC sayili In vitro Tibbi
Tan1 Cihazlar1 Direktifi, 2000/70/EC sayili Insan Kan1 veya Plazmasimin Stabil Tiirevlerini
Ihtiva Eden Tibbi Cihazlar Direktifi, 93/42/EEC sayili Tibbi Cihaz Direktifinde Degisiklik
Yapilmasina Dair 2001/104/EC sayili Direktifi ve 93/42/EEC sayili Tibbi Cihaz Direktifi
Cergevesinde Meme Implantlarinin Yeniden Siiflandirilmasina Dair 2003/12/EC sayili
Komisyon Direktifi esas alinarak Saglik Bakanlig: tarafindan hazirlanmis ve 13/03/2002 tarih
ve 24694 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmig, 06/09/2003 tarih ve 25221 sayili Resmi
Gazete’de yayimmlanan YoOnetmelik ile tadil edilmis ve 31.12.2003 tarihinde yiiriirliige
girmistir. Tibbi Cihaz Yonetmeligi, son olarak 9/1/2007 tarih ve 26398 sayili Resmi
Gazete’de yeniden yayimlanarak ayni tarihte yiriirliige girmistir.

Tibbi Cihaz Yonetmeligi uyarinca iriinler icin istenilen belgeler iirlinlerin siniflarina
gore belirlenmektedir. Bu iiriin gruplari risk seviyesine gore ;

Smmif-1, Siif-1 ( steril velveya 6lgme fonksiyonu olan) , Simf- Ila, Simif- [1b ve Simif-111
olarak simiflandirilir.

Uriin gruplar igin siniflar Uretici firmanin beyani esas alinarak uygulama yapilir. Fakat
tibbi cihaz yonetmeliginde bazi iiriinlerin siiflart belirtilmistir. Ornek verecek olursak
prezervatifler, kan torbalar1 Smif II-b olarak yonetmelikte agikga belirtilmistir. Basvuru
yapacak olan firmalarin Tibbi Cihaz Yonetmeligini incelemeleri faydali olacaktir.

SINIF-I TIBBI CIHAZILAR iCIiN

Risk grubu en diisiik olan {irtin grubu sinifidir. Sinif-I Tibbi Cihazlar (steril ve 6lgme
fonksiyonu olmayan) icin

Uygunluk Beyam ( Declaration of Conformity ) ( iiretici tarafindan hazirlanir )

SINIF-I TIBBi CIHAZILAR (STERIL VE/VEYA OLCME FONKSIYONU
OLAN) iCiN

Uygunluk Beyanina ( Declaration of Conformity ) ek olarak asagidaki belgelerden
biri bulunmalidir.

Tip Dogrulamasi (Type Verification) Ek-1V veya
Uretim Kalite Glivencesi (Production Quality Assurance) Ek-V yada
Uriin Kalite Guvencesi (Product Quality Assurance) Ek-VI sertifikalarindan biri

Uygunluk Beyam ( Declaration of Conformity ) + 3 sertifikadan biri (EK-IV , EK-V,
EK-VI)



SINIF-ITA KAPSAMINDAKI TIBBI CiIHAZI AR iCiN

Ureticiye Uygunluk Beyanina ( Declaration of Conformity ) ek olarak 2 yoldan
birini takip ederek belgelendirme yapma secenegi verilmistir.

1.YOL

Tam Kalite Glvence Sistemi (Full Quality Assurance System) Ek-II (madde 4 haric)
sertifikasi

Uygunluk Beyam ( Declaration of Conformity ) + Tam Kalite Givence Sistemi (Full
Quality Assurance System) Ek-11 (madde 4 haric) sertifikasi

2.YOL

Tip Dogrulamasi (Type Verification) EK-1V veya

Uretim Kalite Giivencesi (Production Quality Assurance) Ek- V yada

Urin Kalite Giivencesi (Product Quality Assurance) Ek-VI sertifikasilarindan biri ile
belgelendirme yapabilir.

Uygunluk Beyam ( Declaration of Conformity ) + 3 sertifikadan biri ( EK-IV , EK-V,
EK-VI)

SINIF-IIB KAPSAMINDAKI TIBBi CIHAZIL AR ICIN

Ureticiye Uygunluk Beyanina ( Declaration of Conformity ) ek olarak 2 yoldan
birini takip ederek belgelendirme yapma secenegi verilmistir

1.YOL

Tam Kalite Glvence Sistemi (Full Quality Assurance System) Ek-II (madde 4 harig)
sertifikasi

Uygunluk Beyam ( Declaration of Conformity ) + Tam Kalite Givence Sistemi (Full
Quality Assurance System) EK-I1 (madde 4 haric) sertifikasi

2.YOL

Tip Incelemesi (Type Examination) Ek-|I sertifikast ile birlikte

Tip Dogrulamasi (Type Verification) Ek-1V veya

Uretim Kalite Glvences (Production Quality Assurance) Ek-V yada
Uriin Kalite Guivencesi (Product Quality Assurance) EK-VI sertifikast.

Uygunluk Beyam ( Declaration of Conformity ) + Tip Incelemesi (Type Examination)
Ek-II1I sertifikast + 3 sertifikadan biri (EK-IV , EK-V, EK-VI)



SINIF-IIT KAPSAMINDAKI TIBBi CIHAZLAR ICIN

Ureticiye Uygunluk Beyanina ( Declaration of Conformity ) ek olarak 2 yoldan
birini takip ederek belgelendirme yapma secenegi verilmistir

1.YOL

Tam Kalite Glvence Sistemi (Full Quality Assurance System) Ek-II (madde 4 haric)
Sertifikasi ile birlikte (madde 4 dahil) Tasarim Inceleme Sertifikas1 (Design Examination
Certificate)

Uygunluk Beyam ( Declaration of Conformity ) + Tam Kalite Givence Sistemi (Full

Quality Assurance System) Ek-I1 (madde 4 harig) sertifikas1 + Tasarim inceleme
Sertifikas1 (Design Examination Certificate)

2.YOL

Tip Incelemesi (Type Examination) Ek-III sertifikast ile birlikte

Tip Dogrulamas1 (Type Verification) EK-1V veya
Uretim Kalite Guivencesi (Production Quality Assurance) Ek-V yada

Uygunluk Beyam ( Declaration of Conformity ) + Tip Incelemesi (Type Examination)
Ek-III sertifikas: + 2 sertifikadan biri (EK-IV , EK-V )



Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tam Cihazlar1 Uriin
Siiflandirilmasi Ve Aranacak Belgeler

Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tan1 Cihazlar1 Yénetmelginde iiriinler EK-
1A ve EK-IIB listesinde bdirtilmistir. Firmalar bagvuru yapmadan once ilgili yonetmelik
ekini inceleyip Urtnlerinin EK-11A ve EK-IIB listesine girip girmedigini 6grenip bagvuralarini
ona gore yapmalar1 faydali olacaktir.

Uriinler Ek-11A veya EK-1IB listesine dahil degil ise firmadan istenen belge

Uygunluk Beyani ( Declaration of Conformity )

EK II-A LISTESINDEKI iN VITRO TIBBi TANI CIHAZLARI
ICIN

Ureticiye Uygunluk Beyanina ( Declaration of Conformity ) ek olarak 2 yoldan
birini takip ederek belgelendirme yapma segenegi verilmistir.

1.YOL

Tam Kalite Guvence Sistemi (Full Quality Assurance System) Ek-IV (madde 4 harig) ile
birlikte Tasarim Inceleme Sertifikas1 (Ek-1V madde 4)

Uygunluk Beyam ( Declaration of Conformity ) + Tam Kalite Givence Sistemi (Full

Quality Assurance System) Ek-IV (madde 4 haric) sertifikast + Tasarim Inceleme
Sertifikas1 (Design Examination Certificate)

2.YOL

Tip Incelemesi (Type Examination) EK-V sertifikast ile birlikte
Uretim Kalite Giivencesi (Production Quality Assurance) Ek-VI1I

Uygunluk Beyam ( Declaration of Conformity ) + Tip Incelemesi (Type Examination)
Ek-V sertifikast + Uretim Kalite Glvences (Production Quality Assurance) Ek-VII



EK 11-B LISTESINDEKI IN VITRO TIBBI TANI CIHAZL ARI
ICIN

Ureticiye Uygunluk Beyanina ( Declaration of Conformity ) ek olarak 2 yoldan birini
takip ederek belgelendirme yapma segenegi verilmistir.

1.YOL

Tam Kalite Glvence Sistemi (Full Quality Assurance System) Ek-1V (madde 4 harig)

Uygunluk Beyam ( Declaration of Conformity ) + Tam Kalite Givence Sistemi (Full
Quality Assurance System) Ek-1V (madde 4 haric) sertifikasi

2.YOL

Tip Incelemesi (Type Examination) EK-V sertifikasi ile birlikte

AT Tip Dogrulamasi sertifikas1t Ek-V1 veya
Uretim Kalite Giivencesi (Production Quality Assurance) Ek-V1I

Uygunluk Beyam ( Declaration of Conformity ) + Tip Incelemesi (Type Examination)
Ek-V sertifikas: + 2 sertifikadan biri (EkK-VI , EK-VII)



UYGUNLUK BEYANINDA (DECLARATION OF
CONFORMITY) ASGARI BULUNMASI GEREKEN
HUSUSLAR

Asgari olarak asagidaki bilgiler bulunmahdar:
e Beyani diizenleyen iireticinin veya yetkili temsilcisinin adi ve adresi;

e Uriiniin tanimi (adu, tipi veya model numarasi ve grup veya seri numarasi, kaynaklar ve
par¢a numaralar1 gibi tamamlayici bilgiler);

e Riayet edilen tim hiuktmler;

e Kesin, tam ve agik¢a tanimlanmis bir sekilde olmak tizere, atifta bulunulan standartlar ve
oteki normatif dokimanlar (ulusal teknik standartlar ve spesifikasyonlar gibi);

e Miimkiinse, saglanabilecek biitiin tamamlayici bilgiler (6rnegin; cins, kategori);
e Beyanin diizenlenme tarihi;
e Yetkili kiginin imzasi, unvani veya esdeger bir isareti ve

e Beyanin sadece iiretici veya icabinda yetkili temsilcinin sorumlulugunda diizenlendigini

belirten bir ifade.

AT Uygunluk Beyaninda bulunacak oteki yararli bilgiler uygunluk degerlendirme
siirecine dahil olmasi halinde onaylanmis kurulusun adi, adresi ve kimlik numarasi ve teknik

dosyay1 saklayacak olan kisinin ad1 ve adresidir.

3. ulkelerden gelen drdnler icin Uygunluk Beyaninda AB yetkili temsilcis

bulunmalidir.

Tibbi Cihazlarda diger iirlin gruplarindan farkli olarak Yetkili Temsilci bulunmasi
zorunludur. Bu yetkili temsilci Tiirkiye’de veya Topluluk icinde bulunmalidir. AB ile
karsilikli tanima anlagmasi yaparak kendi lilkesindeki yetkili temsilciligin de taninmasini
saglayan 3. iilkeler, Tiirkiye ile de benzer bir karsilikli tanima anlagmas1 yapmadigi siirece s6z
konusu iilkedeki yetkili temsilci kabul edilmemektedir. (Ornek: Isvigre ve AB arasinda bir
belgelerin karsilikli taninmasi1 anlagmasi bulunmaktadir. Ancak benzeri bir anlagsma Tiirkiye

ile Isvigre arasinda yapilmadig siirece Isvigre’deki yetkili temsilci kabul edilmemektedir.)



DIKKAT EDILMESiIi GEREKEN DIGER HUSUSLAR

Piyasaya arz edilecek biitiin cihazlarin ambalajlarinda, etiketlerinde ve
brosiir/kullamim kilavuzlarinda yer almasi gereken bilgilerin tamami, Tibbi Cihaz
Yonetmeligi ekinde (Ek-I madde 13) ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yénetmeligi ekinde (Ek-I madde 14-15) ve invitro Tibbi Tami Cihazlar1 Yonetmeligi ekinde
(Ek-I/B madde 8) yer alan bilgiler, tedbirler ve uyarilar TURK CE olarak hazirlanmalidir.

CE iISARETLEMESI ILE iLGIiLI ONEMLI HUSUSLAR

CE isaretinin ilistirilmesi ve kullanilmasi konusunda, 17/1/2002 tarihli ve 24643 sayil
Resmi Gazete’de yaymmlanan "CE" Uygunluk Isaretinin Uriine Ilistirilmesine ve

Kullanilmasina Dair Y 6netmelik hiikiimlerine de uyulmasi zorunludur.

Tibbi Cihaz Yonetmeligi geregince , Ismarlama {iretilen cihazlar ve klinik arastirma
amacl cihazlar disinda kalan biitiin cihazlar, piyasaya arz edilecekleri zaman, CE isaretini ve
EK-Il, EK-IV, EK-V ve EK-VI’da belirtilen islemlerin uygulanmasindan sorumlu
ONAYLANMIS KURULUSUN KiMLiK NUMARASINI tasimak zorundadirlar.

Vcut Diginda Kullanilan Invitro Tibbi Tani1 Cihazlar1 Yénetmeligi geregince EK- 11,
IV, VI ve VII’de belirtilen islemlerin yapilmasindan sorumlu olan ONAYLANMIS
KURULUSUN KIMLIK NUMARASI DA, CE isaretiyle birlikte yer alir.

CE isareti, kolayca goriinebilir, okunabilir ve silinmeyecek bir sekilde cihaza ve/veya
sterilligini koruyan ambalajina, kullanim kilavuzuna ve miimkiinse dis ambalaj iizerine ve
ayrica ticarl ambalaja ilistirilir. CE isaretinin anlam1 veya sekli konusunda yanlis anlamaya
yol agabilecek isaret veya ibare ilistirmek yasaktir. Bagka bir isaret ancak, CE isaretinin
goriilmesini ve okunmasini engellemeyecek bicimde, cihazin veya ambalajinin {izerine

veyahut kullanim kilavuzuna konulabilir.



CE uygunluk isareti "CE" harflerinden olusur

Eger isaret biiyiiltiiliir veya kiigiiltiiliir ise, yukaridaki ¢izim i¢inde gosterilen oranlar
degismemelidir.
CE isareti harfleri, aym tarz ve dikey boyutlarda olmahdir. Dikey boyut, 5

milimetr eden kiigik olamaz




