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ONSOZ

Tirkiye Saglik Endustrisi isverenleri Sendikasi olarak, AB uyum sii-
recinde, Tibbi Cihazlarla yénelik ve Dig Ticaret Mustesarligi ile Saglik Ba-
kanhgi tarafindan hazirlanarak yururlige konulan yasal duzenlemelerin bir
arada bulundugu bir kitapc¢igin, ilgili tim taraflarin sirekli yaninda bulun-
durma ihtiyaci hissedecegi distlincesi ile, bir derleme seklinde hazirlamayi
uygun bulduk.

4703 Sayili Kanun ve bu kanundan dayanak alan Tibbi Cihazlarla
ilgili Yonetmeliklerin derlemesinin; daha dnce bu konuda yasal dizenleme
eksikliginden dogan olumsuz kosullarin ve uygulamalarin dizeltiimesi ¢a-
lismalarinda kolaylik saglayacagi dustnulmektedir.

Uygulamanin keyfiyetten ziyade yazili kurallar ¢ergevesinde yapil-
masi ile ilgili tim taraflarin Gzerine disen gorev, yetki ve sorumluluklari
bilmesi ¢ok 6nemlidir. Bu sektdrde is yapan Uretici, ithalat¢i ve saticilarin
yukamlaliklerini ve haklarini bilmeleri ve ilgili mevzuata uygun uUranlerin
pazarda yer almasini saglamalari sektorin saglikli gelisimi ve denetimi
yaninda kullanici, hasta ve g¢evre iginde blyuk énem tasimaktadir.

Bu kitapgikta yer alan mevzuatin hazirlanmasinda emegi gecen tim
kamu calisanlarina tesekkir ediyor ve bu calismanin Tibbi Cihaz Ureticisi,
ithalatgisi ve saticilari yaninda ilgili tim kurum ve kuruluslara da faydal
olmasini diliyoruz.
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GiRIiS

Tibbi cihazlara yonelik teknik dizenlemeler, Avrupa Birligine Gye ulkeler
arasindaki ticarette teknik engelleri kaldirmak ve AB pazarinda mallarin
serbest dolasimini saglamak amaciyla hazirlanmistir. Bu dizenlemeler
urtine iliskin asgari glvenlik kosullarina riayet edildigini gosteren CE isareti
uygulamasini éngérmekte olup tim tibbi cihazlar i¢in zorunlu uygulama
getirmektedir.

Ulkemizin Avrupa Birligi mevzuatina uyum calismalari cercevesinde 4703
sayili Urlinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi Kanun ve uygulama-
ya yonelik dort adet cerceve ydnetmelik ile ilgili AB Direktifleri esas alinarak
tibbi cihazlara yonelik t¢ adet yonetmelik (Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi
Cihazlar Yoénetmeligi, Tibbi Cihaz Yénetmeligi ve Vicut Disinda Kullanilan
Tibbi Tani Cihazlari Yénetmeligi) hazirlanmis ve yurirlige konulmustur. Bu
suretle Ulkemizde daha dnce mevzuat boslugu bulunan bir sektore yasal
dizenleme getirmigtir.

Bu kitapgikta tibbi cihazlarla ilgili tim yasal mevzuata hiyerarsik olarak yer
verilmigtir. Ancak bu mevzuatin kaynagi olan AB direktiflerinde yapilan ve
yapilacak olan degisiklik ve ilaveler Yetkili Otorite olan Saglik Bakanligi
tarafindan Glkemiz ic mevzuatina dahil edilebilecektir.

Bu firsatla kitapg¢ikta yer alan yasal mevzuatin hazirlanmasi, yayimlanmasi
ve uygulanmasina yonelik emegi gegen tim kurum ve kuruluslar ile fedakar
calisanlarina tesekkir ediyoruz.

Tibbi cihaz sektoérind ilgilendiren ydrtrlikteki yasal dizenlemelerin bir ara-
da bulundugu bu kitap¢igin sektérde yer alan tim kisi, kurum ve kuruluglara
yardimci olacagdini umuyoruz.
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ICINDEKILER

4703 SAYILI URUNLERE iLISKIN TEKNIK MEVZUATIN HAZIRLANMASI
VE UYGULANMASINA DAIR KANUN

“CE” UYGUNLUK i$AR_ETiNiN URUNI_E ILISTIRILMESINE VE
KULLANILMASINA DAIR YONETMELIK

UYGUNLUK DEGER_LENDiRME KURULUSLARI ILE ONAYLANMIS
KURULUSLARA DAIR YONETMELIK

URUNLERIN PiYASA GOZETIMi VE DENETIMINE DAIR YONETMELIK

TEKN [K MEVZUATIN VE STANDARTLARIN TURKIYE ILE AVRUPA
BIRLIGI ARASINDA BILDIRIMINE DAIR YONETMELIK

VUCUDA YERLESTIRILEBILIR AKTIF TIBBI CIHAZLAR YONETMELIGI
TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
VUCUT DISINDA KULLANILAN TIBBI TANI CIHAZLARI YONETMELIGI

VUCUT DISINDA KULLANILAN TIBBI TANI CIHAZLARI iCIN ORTAK
TEKNIK OZELLIKLER TEBLIGI

TIBBI CIHAZ, VUCUDA YERLESTIRILEBILIR AKTIF TIBBI CIHAZLAR VE
VUCUT DISINDA KULLANILAN TIBBI TANI CIHAZLARI KONUSUNDA
FAALIYET GOSTERECEK ONAYLANMIS KURULUSLARA DAIR TEBLIG

“‘CE” i_SARETi TASIMASI GEREKEN URUNLEBI_N ITHALATINA ILISKIN
DIS TICARETTE STANDARDIZASYON TEBLIGI (2004/9)

DIS TICARETTE STANDARDIZASYON TEBLIGI (2004/24)
(Piyasa Gozetimi ve Denetimi Tutanagina iliskin usul ve esaslar)



4703 Sayih Uriinlere iligkin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi
ve Uygulanmasina Dair Kanun

(11.7.2001 Tarih ve 24459 Sayili Resmi Gazetede yayimlanmis olup; 11.1. 2002
tarihinde y(rirlige girmistir)

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam ve Tanimlar

Amag

Madde 1-Bu Kanunun amaci; Urlnlerin piyasaya arzi, uygunluk degerlen-
dirmesi, piyasa gozetimi ve denetimi ile bunlarla ilgili olarak yapilacak bildi-
rimlere iliskin usul ve esaslari belirlemektir.

Kapsam

Madde 2-Bu Kanun; Urlnlerin piyasaya arz kosullarini, Uretici ve dagiticila-
rin yukdmlaliklerini, uygunluk degerlendirme kuruluslarini, onay-lanmis
kuruluslari, piyasa gozetimi ve denetimini, Urinin piyasaya arzinin yasak-
lanmasini, toplatilmasini, bertarafini ve bunlarla ilgili olarak yapilacak bildi-
rimleri kapsar.

Tanimlar
Madde 3-Bu Kanunda gegen;

a) Maustesarlik: Dis Ticaret Mastesarligini,
b) Komisyon : Avrupa Birligi Komisyonunu,
c) Uriin: Piyasaya arz edilmesi hedeflenen tim Griinleri,

d) Son drin: ligili teknik dizenlemeye uygunlugu gosteren ayni belgeler
kapsamindaki Grinlerden piyasaya en son arz edileni,

e) Guvenli Grin: Kullanim siresi icinde, normal kullanim kosullarinda risk
tasimayan veya kabul edilebilir di¢llerde risk tasiyan ve temel gerekler
bakimindan azami dlgiide koruma saglayan urind,

f) Temel gerekler: Uriiniin; insan saghdi, can ve mal glvenligi, hayvan ve
bitki yasam ve sagligi, ¢cevre ve tiketicinin korunmasi agisindan sahip
olmasi gereken asgari guvenlik kogullarini,

g) Uretici: Bir Grin{ Ureten, imal eden, 1slah eden veya urtne adini, ticari
markasini veya ayirt edici isaretini koymak suretiyle kendini Uretici ola-
rak tanitan gercek veya tuzel kisiyi; Ureticinin Turkiye disinda olmasi ha-
linde, Uretici tarafindan yetkilendirilen temsilciyi ve/veya ithalatgiyi; ayri-
ca, Urindn tedarik zincirinde yer alan ve faaliyetleri tGriiniin glvenligine
iligskin 6zelliklerini etkileyen gergek veya tuzel Kigiyi,




h)

Dagitici: Uriinlin tedarik zincirinde yer alan ve faaliyetleri Griiniin giiven-
ligine iliskin 6zelliklerini etkilemeyen gercek veya tizel kisiyi,

Standart: Uzerinde mutabakat saglanmis olan, kabul edilmis bir kurulus
tarafindan onaylanan, mevcut sartlar altinda en uygun seviyede bir di-
zen kurulmasini amaglayan, ortak ve tekrar eden kullanimlar igin Gri-
nin ozellikleri, igsleme ve Uretim yodntemleri, bunlarla ilgili terminoloji,
sembol, ambalajlama, isaretleme, etiketleme ve uygunluk degerlendir-
mesi islemleri hususlarindan biri veya birkagini belirten ve uyulmasi ih-
tiyari olan diizenlemeyi,

Teknik dizenleme: Bir artndn, ilgili idari hikimler de dahil olmak Uzere,
Ozellikleri, isleme ve Uretim yontemleri, bunlarla ilgili terminoloji, sembol,
ambalajlama, isaretleme, etiketleme ve uygunluk degerlendirmesi is-
lemleri hususlarindan biri veya birkacini belirten ve uyulmasi zorunlu
olan her tirld dizenlemeyi,

Piyasaya arz: Uriiniin, tedarik veya kullanim amaciyla bedelli veya be-
delsiz olarak piyasada yer almasi igin yapilan faaliyeti,

Yetkili kurulus: Urlnlere iligkin mevzuat hazirlamaya ve ylritmeye ya-
sal olarak yetkili bulunan ve bu Kanun hikumlerini kendi gbrev alanina
giren Urdnler itibariyla uygulayacak olan kamu kurum veya kurulusunu,

Uygunluk degerlendirmesi: Urtinln, ilgili teknik diizenlemeye uygunlu-
gunun test edilmesi, muayene edilmesi ve/veya belgelendiriimesine ilis-
kin her turl faaliyeti,

Uygunluk degerlendirme kurulusu: Uriinin, ilgili teknik diizenlemeye
uygunlugunun test edilmesi, muayene edilmesi ve/veya belgelendiril-
mesine iligkin faaliyette bulunan 6zel veya kamu kurulusunu,

Onaylanmis kurulus: Test, muayene ve/veya belgelendirme kuruluslari
arasindan, bir veya birden fazla teknik dizenleme ¢ercevesinde uygun-
luk degerlendirme faaliyetinde bulunmak Uzere, yetkili kurulus tarafin-
dan belirlenerek, bu Kanunda ve ilgili teknik dizenlemede belirtilen e-
saslar gergevesinde yetkilendirilen 6zel veya kamu kurulusunu,

Uygunluk isareti: Bir Grln0n, ilgili teknik dizenlemede yer alan gerekle-
re uygun oldugunu ve ilgili tim uygunluk degerlendirmesi islemlerine
tabi tutuldugunu gosteren isareti,

Modiil: ilgili mevzuat geregince, uriiniin tasidigi risklere gére hangi uy-
gunluk degerlendirmesi islemlerine tabi tutulacagini gésteren yollardan
her birini,

Piyasa gOzetimi ve denetimi: Yetkili kuruluslar tarafindan, Grinin piya-
saya arzi veya dagitimi asamasinda veya uriin piyasada iken ilgili tek-
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nik dizenlemeye uygun olarak dretilip Gretilmediginin, gtvenli olup ol-
madiginin denetlenmesi veya denetlettiriimesini,

t) lyi uygulama kodu: ilgili sektérdeki mevcut teknoloji diizeyi ve bilimsel
kriterler cergevesindeki saglik ve guvenlige iliskin uygulama esaslarini
ifade eder.

iKINCi BOLUM

Uriinlere iligkin Teknik Diizenlemeler, Uriinlerin Piyasaya Arzinda Ure-
ticilerin ve Dagiticilarin Yiukumliliikleri

Uriinlere iligkin teknik diizenlemeler

Madde 4-Uriinlere iligkin teknik diizenlemeler yetkili kuruluslar tarafindan
hazirlanir.

Uriinlerin piyasaya arzinda iireticilerin ve dagiticilarin yiikiimliiliikleri

Madde 5-Piyasaya arz edilecek yeni Urlnlerin ilgili teknik dizenlemeye
uygun olmasi zorunludur. Bu hukidm, kullaniimis olmakla birlikte degisiklik
yapllarak piyasaya tekrar arz edilmesi hedeflenen Urinler ile Avrupa Birligi
Uyesi Ulkeler disindaki Ulkelerden ithal edilen eski ve kullaniimis Grinlere
de uygulanir.

Birinci fikrada belirtilen hususlarda dizenlemeler yapmaya, sinirlamalar
getirmeye ve istisnalar tanimaya Bakanlar Kurulu yetkilidir.

Uretici, piyasaya sadece glivenli trlinleri arz etmek zorundadir. Teknik di-
zenlemelere uygun urlnlerin guvenli oldugu kabul edilir. Teknik dizenle-
menin bulunmadi§i hallerde, Grinin guvenli olup olmadigi; ulusal veya
uluslararasi standartlara; bunlarin olmamasi halinde ise s6z konusu sektor-
deki iyi uygulama kodu veya bilim ve teknoloji dizeyi veya tuketicinin gu-
venlige iligskin makul beklentisi dikkate alinarak degerlendirilir.

Uretici, glivenli olmadi§ tespit edilen riiniin kendisi tarafindan piyasaya
arz edilmedigini veya urtntn glvenli olmamasi halinin ilgili teknik diizenle-
meye uygunluktan kaynaklandidini ispatladigi takdirde sorum-luluktan kur-
tulur.

Bir UrGnin guvenli kabul edilmesi igin; Urlnin bilesimi, ambalajlanmasi,
montaj ve bakimina iligkin talimatlar da dahil olmak tzere 6zellikleri; baska
drtinlerle birlikte kullaniimasi éngdriliyorsa bu drlnlere yapacagi etkiler;
piyasaya arzi, etiketlenmesi, kullanimi ve bertaraf edilmesi ile ilgili talimatlar
ve Uretici tarafindan saglanacak diger bilgiler ve trinl kullanabilecek risk
altindaki tiketici gruplari acisindan degerlendirildiginde, temel gerekler ba-
kimindan azami élgtiide koruma saglamasi gerekir.
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Daha guvenli bir Grintn Gretilmesinin mimkin olmasi veya piyasada daha
az risk tasiyan urtinlerin mevcut olmasi, ilgili teknik diizenlemede aksi belir-
tilmedikge, bir Grindn guvenli olmadigi anlamina gelmez.

Uretici, Uriiniin éngdrilen kullanim siiresi icinde, yeterli uyari olmaksizin
fark edilemeyecek nitelikteki riskleri hakkinda tiiketicilere gerekli bilgiyi sag-
lamak, dzelliklerini belirtecek sekilde Urinl isaretlemek; gerektiginde piya-
saya arz edilmis Urlnlerden numuneler alarak test etmek, sikayetleri sorus-
turmak ve yapilan denetim sonuglarindan dagiticilari haberdar etmek, risk-
leri 6nlemek amaci ile Urinlerin toplatiimasi ve bertarafi da dahil olmak
Uzere gerekli 6nlemleri almakla yukimladar.

Uretici, ilgili teknik diizenlemede belirtilen tim belgeleri; bu belgeler kap-
samindaki son urinin yurt iginde Uretiliyor ise Uretildigi, ithal ise ithal edil-
digi tarihten itibaren ilgili teknik dizenlemede belirtilen sire, bu strenin
belirtiimemesi halinde yetkili kurulugga belirlenecek sire boyunca muhafa-
za etmek ve istenilmesi halinde yetkili kuruluglara ibraz etmekle yukimli-
dar.

Dagitici, sahip oldugu bilgiler gergcevesinde, guvenli olmadigini bildigi Grin-
leri piyasaya arz edemez. Dagitici, faaliyetleri cercevesinde, Urlnlerin tasi-
dig1 riskler ve bu risklerden korunmak icin alinmasi gereken dnlemler hak-
kinda ilgililere bilgi verir. Ureticinin tespit edilemedigi durumlarda, yetkili
kurulusca belirlenecek sure icinde Ureticinin veya mali tedarik ettigi kisinin
kimligini bildirmeyen dagitici, Uretici olarak kabul edilir.

Uygunluk isaretinin veya uygunluk degerlendirme igslemleri sonucunda veri-
len belgelerin tahrif veya taklit edilmesi, usuline uygun olmadan kullanil-
masi yasaktir.

UGUNCU BOLUM
Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarina iliskin Esaslar, Onaylanmis
Kurulusglara lliskin Esaslar, Onaylanmisg Kuruluslarin Faaliyetleri, Sube

ve Temsilcilikleri ve Uygunluk Degerlendirme Kuruluslar ile Onay-
lanmig Kuruluslarin Sorumluluklari

Uygunluk degerlendirme kuruluslarina iligkin esaslar

Madde 6-Uygunluk degerlendirme kuruluglarinin teknik yeterliligine iliskin
asgari kriterler, ilgili teknik dizenlemelerde ve/veya bu Kanunun uygulama
usul ve esaslarina iligskin yonetmeliklerde belirtilir.

Uygunluk degerlendirme kuruluslari, bir teknik dizenleme kapsamindaki
faaliyetlerinden dolayi bu teknik dizenlemeyi yiruten yetkili kurulusa karsi
sorumludur.
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Onaylanmis kurulusglara iligkin esaslar

Madde 7-Yetkili kuruluglar, TUrkiyede yerlesik olan test, muayene ve/veya
belgelendirme kuruluglari arasindan, uygun goérecekleri sayida kurulusu,
ilgili teknik duzenlemelerde ve/veya bu Kanun ve bu Kanunun uygulama
usul ve esaslarina iliskin ydnetmeliklerde belirtilen esaslar ¢ergevesinde, bir
veya birden fazla teknik diizenleme kapsamindaki uygunluk degerlendirme
faaliyetlerini gerceklestirmek lzere yetkilendirir.

Yetkilendirilen test, muayene ve/veya belgelendirme kurulusunun adi, ad-
resi, uygunluk degerlendirmesi yapacagr modduller ile Uranler Komisyona
bildirilir. Bu kurulus, bu bilgiler ile Komisyon tarafindan verilecek kimlik kayit
numarasinin Resmi Gazetede yayimlanmasi ile onaylanmis kurulus stati-
sunu elde eder.

Onaylanmis kuruluglarin faaliyetleri, sube ve temsilcilikleri

Madde 8-Onaylanmig kuruluglarin, yurt i¢cinde ve/veya yurt disinda agacak-
lari sube veya temsilciliklerinin faaliyetleri sonucunda verilecek belgeler
onaylanmig kuruluslar tarafindan dizenlenir.

Onaylanmig kuruluslar, yetkilendirildikleri uygunluk degerlendirme faaliyet-
lerinin bir kismini, sézlesme yaparak bir yiklenici kurulusa yaptirabilirler.
Ancak, yapilan tim islemlerden onaylanmis kurulus sorumludur ve yukleni-
ci kuruluglarin faaliyetleri sonucunda verilecek belgeler onaylanmis kurulus-
lar tarafindan dizenlenir.

Uygunluk degerlendirme kuruluslari ile onaylanmig kuruluslarin so-
rumluluklari

Madde 9-Uygunluk degerlendirme kuruluslari ile onaylanmis kuruluslar,
ilgili teknik duzenlemelerde ve/veya bu Kanun ve bu Kanunun uygulama
usul ve esaslarina iliskin yénetmeliklerde yer alan usul ve esaslara uygun
olarak bagimsiz ve tarafsiz bir sekilde uygunluk degerlendirme hizmeti
vermekle yukamladurler.

Uygunluk degerlendirme kuruluslari ile onaylanmig kuruluslarin, ilgili teknik
dizenlemede ve/veya bu Kanun ve bu Kanunun uygulama usul ve esasla-
rina iliskin yonetmeliklerde belirtilen sartlari kaybettiginin ve/veya sorumlu-
luklar yerine getirmediginin tespit edilmesi halinde, bu kuruluslarin ilgili
teknik diizenleme kapsamindaki faaliyeti yetkili kurulusga gecici olarak dur-
durulur.

Gerekli sartlarin ve/veya sorumluluklarin ilgili teknik dizenlemede belirtilen
sure iginde, bu slrenin belirtiimemesi halinde yetkili kurulug¢a belirlenecek
sure icinde yerine getiriimemesi durumunda, yetkili kurulusca, uygunluk
degerlendirme kurulusunun ilgili teknik dizenleme kapsamindaki faaliyetine
son verilir, onaylanmis kurulusun ise ilgili teknik dizenleme kapsamindaki
onaylanmis kurulus stattst kaldirilir.
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Onaylanmis kuruluslarin faaliyetlerinin gegici olarak durdurulmasi veya o-
naylanmis kurulus statlistiinin kaldiriimasina iligkin kararlar Resmi Gazete-
de ilan edilerek, Komisyona bildirilir.

Uygunluk degerlendirme kuruluslari ile onaylanmis kuruluslar, faaliyetleri ile
ilgili her tarla bilgi, kayit ve belgeleri, ilgili teknik dizenlemede belirtilen sii-
re, bu slrenin belirtiimemesi halinde yetkili kurulusga belirlenecek slre bo-
yunca muhafaza etmek ve talep edilmesi halinde yetkili kuruluglara ibraz
etmekle yukimltdurler. Faaliyetine son verilen veya kendi istegi ile faaliye-
tine son veren uygunluk degerlendirme kuruluglari ile onaylanmis kurulug-
lar, faaliyette bulunduklari donemde yapmis olduklari uygunluk degerlen-
dirme faaliyetleri ile ilgili bilgi, kayit ve belgeleri, ayni konuda faaliyette bu-
lunan uygunluk degerlendirme kurulusu veya onaylanmis kurulusa devre-
dilmek Gzere yetkili kurulusa teslim eder. Ancak, uygunluk degerlendirme
kurulusu ile onaylanmis kuruluslarin s6z konusu bilgi, kayit ve belgelere
iliskin sorumluluklari ilgili teknik dizenlemede belirtilen sire, bu silirenin
belirtiimemesi halinde yetkili kurulug¢a belirlenecek slre boyunca devam
eder.

DORDUNCU BOLUM

Piyasa Gézetimi ve Denetimi, Uriiniin Piyasaya Arzinin Yasaklanmasi,
Toplatilmasi ve Bertarafi Piyasa gozetimi ve denetimi

Madde 10-Piyasa gobzetimi ve denetimi, ilgili teknik duzenlemelerde
ve/veya bu Kanun ve bu Kanunun uygulanmasina iligskin yonetmeliklerde
belirtilen usul ve esaslar ¢cergcevesinde yapilir. Bunlara iligkin idari diizenle-
meler yetkili kuruluglarca belirlenir.

Yetkili kuruluglar, piyasa gozetimi ve denetiminde, gerekli gérdukleri durum-
larda, gbzetim ve denetime konu urlne iligskin uygunluk degerlendirme is-
lemlerinde yer almayan test, muayene ve/veya belgelendirme kuruluglarinin
imkanlarindan yararlanabilirler. Ancak, piyasa gozetimi ve denetiminde ni-
hai karar yetkili kuruluslara aittir. Piyasa gézetimi ve denetiminde test, mu-
ayene ve/veya belgelendirme kuruluglarinin imké&nlarindan yararlaniimasi
ve Urdnun gavenli olmadiginin tespit edilmesi halinde, test ve muayeneye
iliskin giderler Uretici tarafindan 6denir.

Piyasa gozetimi ve denetimini gercgeklestirecek yetkili kuruluglarin isimleri
Mustesarlik araciligiyla Komisyona bildirilir.

Uriiniin piyasaya arzinin yasaklanmasi, toplatiimasi ve bertarafi

Madde 11-ilgili teknik diizenlemeye uygunlugu belgelenmis olsa dahi, bir
ardndn gavenli olmadigina dair kesin belirtilerin bulunmasi halinde, bu Uru-
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nun piyasaya arzi, kontrol yapilincaya kadar yetkili kurulusca gegici olarak
durdurulur.

Kontrol sonucunda Urinin guvenli olmadiginin tespit edilmesi halinde,
masraflari Uretici tarafindan kargilanmak Uzere, yetkili kurulus;

a) Urlinun piyasaya arzinin yasaklanmasini,
b) Piyasaya arz edilmis olan Urinlerin piyasadan toplanmasini,

c) Urlnlerin, glvenli hale getiriimesinin imkansiz oldugu durumlarda, tasi-
diklari risklere gore kismen ya da tamamen bertaraf edilmesini,

d) (a), (b) ve (c) bentlerinde belirtilen 6énlemler hakkinda gerekli bilgilerin,
masraflari Ureticiden kargilanmak Uzere, ulke genelinde dagitimi yapi-
lan iki gazete ile Ulke genelinde yayin yapan iki televizyon kanalinda i-
lani suretiyle, risk altindaki kisilere duyurulmasini saglar.

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

Bu madde kapsaminda alinacak 6nlemler, gerektiginde Komisyona iletilir.

BESINCi BOLUM
Cesitli Hilkkiimler

Ceza hukumleri
Madde 12-Bu Kanunun;

a) 5 inci maddesinin birinci fikrasina aykiri hareket eden Ureticiler hakkin-
da 2 milyar Turk Lirasi,

b) 5 inci maddesinin Uglncu fikrasina aykiri hareket eden ureticiler hakkin-
da 10 milyar Turk Lirasi,

¢) 5 inci maddesinin yedinci fikrasina aykiri hareket eden Ureticiler akkin-
da 2 milyar Turk Lirasi,

d) 5 inci maddesinin sekizinci fikrasina aykiri hareket eden ureticiler hak-
kinda 2 milyar Turk Lirasl,

e) 5 inci maddesinin dokuzuncu fikrasina aykiri hareket eden dagiticilar
hakkinda 1 milyar Tark Lirasi,

f) 5 inci maddesinin onuncu fikrasina aykiri hareket edenler hakkinda 5
milyar Turk Lirasi,
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g) 9 uncu maddesinin birinci fikrasina aykiri hareket eden uygunluk deger-
lendirme kuruluslari ile onaylanmis kuruluglar hakkinda 25 milyar Turk
Lirasi,

h) 9 uncu maddesinin besinci fikrasina aykiri hareket eden uygunluk de-
gerlendirme kuruluslari ile onaylanmis kuruluslar hakkinda 5 milyar Turk
Lirasl, idari para cezasi uygulanir.

Birinci fikrada belirtilen idari para cezalari, fiilin bir yil icinde tekrari halinde,
her tekrar igin iki kati olarak uygulanir.

Bu Kanunda ongértilen idari para cezalarini, 765 sayili Tirk Ceza Kanunu-
nun ek 2 nci maddesi hakumleri uyarinca her yil artirilarak hesaplanacak
ceza miktarini esas alarak, %100’e kadar artirmaya veya %50 nispetinde
azaltmaya Bakanlar Kurulu yetkilidir.

Bu Kanundaki idari para cezalari, ayni fiil igin diger Kanunlarda idari para
cezasl 6ngorulmedigi takdirde uygulanir.

Cezalarda yetki ve zamanasimi

Madde 13-Bu Kanunda gegen idari para cezalari, yetkili kuruluslar tarafin-
dan verilir ve teblig tarihinden itibaren otuz glin icinde vergi dairelerine veya
mal mudurliklerine édenir. Bu idari para cezalarina karsi, teblig tarihinden
itibaren otuz gun iginde yetkili idare mahkemesine itiraz edilebilir. itiraz,
verilen idari para cezasinin yerine getiriimesini durdurmaz.

Bu Kanuna gore verilen idari para cezalari hakkinda, 6183 sayili Amme
Alacaklarinin Tahsil Usuli Hakkinda Kanun hukdmleri uygulanir.

Bu Kanunda dizenlenen idari para cezalarina iliskin zamanasimi siresi,
ihlalin vuku buldugu tarihten itibaren bes yil, yetkili kurulusga ihlalin 6grenil-
digi tarinten itibaren bir yildir. Ureticilerin, dagiticilarin, uygunluk degerlen-
dirme kuruluslarinin veya onaylanmis kuruluslarin faaliyetlerinin kontroll ve
denetimi amaciyla herhangi bir islem baslatiimasi halinde zamanasimi su-
resi kesilir.

Yonetmelikler
Madde 14-Bu Kanun kapsaminda yer alan;
a) Komisyona, Avrupa Birligi tyesi llkelere ve diger Avrupa Birligi kurulus-

larina yapilacak bildirimlere iliskin usul ve esaslar, yetkili kuruluslarin
gOrusleri alinarak, Mistesarlik tarafindan ¢ikarilacak yonetmeliklerle,

b) Piyasa gdzetimi ve denetimi, uygunluk degerlendirme kuruluglari ve
onaylanmis kuruluglar ve diger hususlara iliskin usul ve esaslar Bakan-
lar Kurulunca c¢ikarilacak yonetmeliklerle belirlenir.

Madde 15-23/2/1995 tarihli ve 4077 sayili Kanunun 19 uncu maddesi bas-
g1 ile birlikte asagidaki sekilde degistirilmigtir.
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"Hizmet Denetimi

Madde 19-Tiketiciye sunulan hizmetler; can ve mal givenlidi ile gevreye
zarar vermemeli, ilgili mevzuata veya standardina, bunlarin bulunmamasi
halinde belirlenecek teknik kurallara uygun olmalidir. Bakanlik, bu esaslara
gore denetim yapmak veya yaptirmakla gorevlidir."

Yuriirluk

Madde 16-Bu Kanun yayimi tarihinden itibaren 6 ay sonra yurarlage girer.

Yuriatme
Madde 17-Bu Kanun hakumlerini Bakanlar Kurulu yuratar.
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“CE” Uygunluk isaretinin Uriine ilistiriimesine

ve Kullanilmasina Dair Yonetmelik

(17.1.2002 Tarih ve 24643 Sayil Resmi Gazetede yayimlanmis olup;
11.1.2002 tarihinden itibaren gecerli olmak Uzere ylrurlige girmigstir)
BIRINCi BOLUM
Amacg ve Kapsam, Hukuki Dayanak ve Tanimlar

Amag ve kapsam

Madde 1- Bu Yonetmelik; Grine "CE" uygunluk isareti ilistiriimesini 6ngoren
teknik dizenlemeler kapsamindaki sanayi Urlnlerine bu isaretin ilistiriimesi
amaciyla takip edilecek uygunluk degerlendirme modilleri ile bu isaretin
kullanilmasina dair usul ve esaslari kapsar.

Hukuki dayanak
Madde 2- Bu Yénetmelik, 4703 sayili Urlinlere iliskin Teknik Mevzuatin

Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanunun 14 tncl maddesi uyarinca
hazirlanmistir.

Tanimlar
Madde 3- Bu Yonetmelikte gegen;

a)
b)

c)

d)

f)

Mustesarlik: Dis Ticaret Mistesarligini,
Komisyon : Avrupa Birligi Komisyonunu,

Uriin: Teknik diizenlemesinde "CE" uygunluk isareti ilistiriimesi éngori-
len sanayi UrGnlerini,

Temel Gerekler: Urlinuin, insan sagligi, can ve mal givenligi, hayvan ve
bitki yasam ve sagli§i, cevre ve tlketicinin korunmasi agisindan sahip
olmasi gereken asgari glvenlik kosullarini,

Uretici: Bir Griin( Greten, imal eden, islah eden veya Urline adini, ticari
markasini veya ayirt edici isaretini koymak suretiyle kendini Uretici ola-
rak tanitan gergek veya tlzel kisiyi; Ureticinin Turkiye disinda olmasi ha-
linde, Uretici tarafindan yetkilendirilen temsilciyi ve/veya ithalatciyi; ayri-
ca, Urtnudn tedarik zincirinde yer alan ve faaliyetleri tGriiniin glivenligine
iliskin 6zelliklerini etkileyen gercek veya tizel kisiyi,

Standart: Uzerinde mutabakat saglanmis olan, kabul edilmis bir kurulus
tarafindan onaylanan, mevcut sartlar altinda en uygun seviyede bir du-
zen kurulmasini amaglayan, ortak ve tekrar eden kullanimlar igin Gru-
nan ozellikleri, isleme ve Uretim yontemleri, bunlarla ilgili terminoloji,
sembol, ambalajlama, isaretleme, etiketleme ve uygunluk degerlendir-
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k)

mesi islemleri hususlarindan biri veya birkagini belirten ve uyulmasi ih-
tiyari olan diizenlemeyi,

Teknik dizenleme: Bir Grtntn, ilgili idari hikimler de dahil olmak Gzere,
Ozellikleri, isleme ve Uretim yontemleri, bunlarla ilgili terminoloji, sembol,
ambalajlama, isaretleme, etiketleme ve uygunluk degerlendirmesi is-
lemleri hususlarindan biri veya birkacini belirten ve uyulmasi zorunlu
olan her tirlG duzenlemeyi,

Piyasaya arz: Uriiniin, tedarik veya kullanim amaciyla bedelli veya be-
delsiz olarak piyasada yer almasi igin yapilan ilk faaliyeti,

Yetkili kurulug: Urlinlere iligkin mevzuat hazirlamaya ve yiritmeye ya-
sal olarak yetkili bulunan ve 4703 sayili Kanun ve bu Yénetmelik ha-
kimlerini kendi gorev alanina giren Urtnler itibariyle uygulayacak olan
kamu kurum veya kurulusunu,

Uygunluk degerlendirmesi: Urtinln, ilgili teknik diizenlemeye uygunlu-
gunun test edilmesi, muayene edilmesi ve/veya belgelendiriimesine ilis-
kin her tirl( faaliyeti,

Onaylanmis kurulus: Test, muayene ve/veya belgelendirme kuruluslari
arasindan, bir veya birden fazla teknik diizenleme ¢ercevesinde uygun-
luk degerlendirme faaliyetinde bulunmak Uzere, yetkili kurulus tarafin-
dan belirlenerek, 4703 sayili Kanun, Uygunluk Degerlendirme Kurulus-
lari ve Onaylanmis Kuruluglara Dair Yonetmelik ve ilgili teknik diizenle-
mede belirtilen esaslar ¢ercevesinde yetkilendirilen 6zel veya kamu ku-
rulusunu,

"CE" uygunluk igaretii  Ureticinin, ilgili  teknik  dizenle-
me/dizenlemelerden kaynaklanan bitin yukdmlaliklerini yerine getir-
digini ve Grundn ilgili tm uygunluk degerlendirme iglemlerine tabi tutul-
dugunu gosteren isareti,

Modiil: ilgili mevzuat geregince, Uriniin tasididi risklere gére hangi uy-
gunluk degerlendirmesi islemine tabi tutulacagini gosteren yollardan her
birini,

Tip: Uretilmesi planlanan uriini temsil eden Griind,

Teknik dosya: Urlinln, ilgili teknik diizenlemenin gereklerine uygun ola-

rak dretildigini gosteren rapor ve belgelerin bulundugu ve Urlnin tasa-
rim, Uretim ve/veya caligmasi ile ilgili bilgileri igeren dosyayi,

Bitmis Urln: Kullanilabilmesi i¢in baska bir islemden gecmesi gerekme-
yen ve kullanima hazir olan urin,

Son uriin: lgili teknik diizenlemeye uygunlugu gésteren ayni belgeler
kapsamindaki Grlnlerden piyasaya en son arz edileni,
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s) Piktogram: Uriin lizerinde yer alan ve Uriinle ilgili herhangi bir ézelligi
resimli olarak ifade eden sekli,

ifade eder.

iKiNCi BOLUM
Uygunluk Degerlendirme iglemlerine ve "CE" Uygunluk Isaretinin O-
riine llistiriimesine ve Kullanilmasina Dair Genel Esaslar

Uygunluk degerlendirme iglemlerine dair genel esaslar

Madde 4- Teknik diizenlemelerde yer alan uygunluk degerlendirme iglemle-
rinin gerceklestiriimesine dair genel esaslar asagida belirtiimigtir:

a) Piyasaya arz edilen Urlnlerin, ilgili teknik diizenleme hikiimlerine, 6zel-
likle kullanici ve tlketicilerin saglik ve guvenligi ile ilgili sartlara uygun-
lugunun temini acgisindan teknik dizenlemede belirtilen ve Urlnlerin ta-
sarim ve/veya Uretim asamasiyla ilgili modulleri kapsayan uygunluk de-
gerlendirme islemlerine tabi tutulmalari zorunludur.

b) Modluller onaylanmis kuruluglar tarafindan dreticiler igin gereksiz yik
olusturmayacak sekilde uygulanir. Yetkili kuruluglar, moduillerin teknik
uygulamasinda yeknesakligin temini amaciyla onaylanmis kuruluslar
arasinda yakin igbirligi tesis edilmesini saglar.

c) Onaylanmis kuruluglara sunulacak teknik dosya, Ureticilerin ticari ¢ikar-
larinin korunmasi amaciyla, sadece uygunluk degerlendirmesi icin ge-
rekli bilgileri icerir. Onaylanmis kuruluslar bu bilgilerin gizliligi konusun-
da mesleki gizlilik ilkesine riayet etmek zorundadirlar ve bu bilgileri, yet-
kili kuruluglar harig, tg¢lncu taraflara veremezler.

"CE" uygunluk igaretinin uriine iligtiriimesine ve kullanilmasina dair
genel esaslar
Madde 5- "CE" uygunluk isaretinin iligtiriimesi ve kullaniimasina dair genel
esaslar asagida belirtilmistir:

a) "CE" uygunluk isareti, bir trline bu isaretin ilistiriimesini 6ngéren teknik
dizenleme veya duzenlemeler kapsaminda Uretici tarafindan uyulmasi
zorunlu olan bitiin sartlara uygunlugu gésterir. ilgili teknik diizenleme-
nin temel gerekler disindaki hususlara da uyulmasini 6ngérdigi durum-
larda, "CE" uygunluk isareti, bu hususlara uyuldugunu gdésterir.

b) "CE" uygunluk isareti, Grinin ilgili teknik dizenlemelerin tGm hikimle-
rine uygun oldugunun Uretici tarafindan teyit edildigini ve Grinin gerekli
uygunluk degerlendirme islemlerine tabi tutuldugunu gosterir.
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c)

Bir trinlin, "CE" uygunluk isaretinin ilistiriimesini gerektiren birden fazla
teknik diizenlemeye tabi olmasi durumunda, "CE" uygunluk isareti, Gri-
nan, ilgili tm teknik dizenlemelerin hikimlerine uygun oldugunu goés-
terir. Bu teknik dizenlemelerden biri veya birkacinin, bir gecis donemi
boyunca, Ureticiye uygulama konusunda bir segme hakki tanidigi du-
rumlarda, "CE" uygunluk isareti, sadece uygulanan teknik dizenleme
veya dizenlemelerin hikimlerine uygunlugu gdsterir. Bu durumda, uy-
gulanan teknik dtzenlemelerin ilgili htkGmleri, Grin beraberindeki bel-
ge, uyari ve kullanma kilavuzu veya mimkinse bilgi plakasinda belir-
tilmelidir.

"CE" uygunluk isareti;

Ekte belirtilen sekle uygun olarak "CE" harflerinden olusur ve gerekti-
ginde, cizimdeki oranlara sadik kalmak kaydiyla buydltilebilir veya ki-
cultdlebilir,

ilgili teknik diizenlemede aksi belirtiimedikge, asgari 5 mm yiiksekligin-
de olmalidir,

Uriine veya bilgi plakasina, Griinlin yapisi geregi bunun mimkin olma-
digl ya da istenmedidi durumlarda varsa ambalajina ve ilgili teknik du-
zenlemenin 6ngoérmesi halinde Uriin beraberindeki belgelere iligtirilir,

Gorandr, okunabilir ve silinmeyecek sekilde ilistirilir.

Uriine "CE" uygunluk isareti ilistirilmesini dngéren teknik diizenlemelerin
tim hikdmlerine uygunlugu gostermek agisindan, "CE" uygunluk isareti
disinda baska bir uygunluk isareti kullanilamaz.

"CE" uygunluk isareti, Gretim kontrol safhasinin sonunda ilistirilir.

"CE" uygunluk isareti, retici tarafindan ilistirilir. ilgili teknik diizenleme-
nin gerektirdigi durumlarda, "CE" uygunluk isaretinin yaninda, Uretim
kontrol safhasinda yer alan onaylanmis kurulusun Komisyon tarafindan
verilen kimlik kayit numarasi da yer alir. Onaylanmis kurulusun kimlik
kayit numarasi, kendi sorumlulugu altinda, kendisi veya Uretici tarafin-
dan ilistirilir.

Belirli Granlerin kullanimina iliskin 6zelliklerin belirtiimesinin gerektigi
durumlarda, "CE" uygunluk isareti ve onaylanmis kurulusun kimlik kayit
numarasindan sonra bir piktogram veya kullanim &zelliklerini gésteren
bagka isaretler yer alabilir.

Uriine, "CE" uygunluk isaretinin anlami ve sekli hakkinda ticlincii sahis-
larl yaniltacak bagka isaretler iligtirilemez.

Ulusal veya uluslararasi standartlara ya da baska duzenlemelere uy-
gunlugu belirten isaretler, "CE" uygunluk isaretinin gorinebilirligini ve
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okunabilirligini engellemeyecek sekilde Urline, ambalajina veya urtin be-
raberindeki belgelere iligtirilebilir.

UGUNCU BOLUM
Uygunluk Degerlendirme Modiilleri

Genel esaslar

Madde 6- Uriinlere "CE" uygunluk isaretinin ilistiriimesi i¢in izlenmesi gere-
ken modul veya modiller ilgili teknik diizenlemede belirtilir.

iIgiIi teknik diizenlemede belirtiimesi halinde, A, C ve H Modullerine yonelik
olarak bu Yénetmelikte getirilen sartlara ilave sartlar aranabilir.

C Moduli mutlaka B Modiilu ile birlikte kullanilir. D, E ve F Modiilleri de
genel kural olarak B Moduli ile birlikte kullanilirlar ancak, ¢cok basit tasarim
ve imalat gerektiren belirli Grlnler s6zkonusu oldugunda bu moddller tek
baslarina da kullanilabilirler.

A Moduli

Madde 7- A Moduline gore uretici, runun ilgili teknik dizenlemede belirti-
len temel gereklere uygunlugunu i¢ tretim kontroll ile sadlar. Bu maddenin
ikinci fikrasinda belirtilen yuktmltlikleri yerine getiren Uretici, Grlinlerin tek-
nik diizenlemenin gereklerini yerine getirdigini beyan ve garanti eder. Ureti-
ci, her Griine "CE" uygunluk isaretini ilistirir ve yazili bir uygunluk beyani
dizenler.

Uretici, bu maddenin Gglincl fikrasinda belirtilen teknik dosyayi hazirlar ve
ilgili teknik dizenlemede aksi belirtimedikce, son Grunun imal edilmesinden
itibaren en az on yil slreyle yetkili kurulusun denetimine sunmak Uzere
muhafaza eder.

Teknik dosya, Grinun teknik dizenlemenin gereklerine uygunlugunun de-
gerlendiriimesine imkan saglayacak sekilde hazirlanir. Teknik dosya, yapi-
lacak degerlendirmelerde ilgili olmasi halinde Urlnin tasarimi, Gretimi
ve/veya c¢alismasina iligskin bilgileri kapsar. Bu dosyanin muhteviyati, Griine
bagl olarak, her bir teknik dlizenleme ile ayri ayri belirlenir ve yapilacak
degerlendirmelerde ilgili olmasi halinde asagidaki hususlarin birini veya
birkagini igerir;

a) Urlnun genel bir tanimi,

b) Tasarim ve imalat cgizimleri ve parcalarin, parga gruplarinin ve devrele-
rin semalari,

c) Cizimlerin, semalarin ve Urindn c¢alismasinin anlagiimasi igin gerekli
tanimlar ve aciklamalari,

23



d) Teknik dizenlemede belirtilen ve kismen veya tamamen uygulanan
standartlarin listesi, bu standartlarin uygulanmadigi durumlarda teknik
dizenlemenin temel gereklerini karsilamak Gzere benimsenen ¢ozimle-
rin agiklamalari,

e) Yapilan tasarim hesaplamalarinin ve gerceklestiriien muayenelerin so-
nuglari,

f) Test raporlari.

Uretici, teknik dosya ile birlikte uygunluk beyaninin bir kopyasini muhafaza
eder.

Uretici Grtinlerin teknik dosya ve ilgili teknik diizenlemenin gereklerine uy-
gunlugunu saglamak igin gerekli tim énlemleri alir.

Aa Modiilu

Madde 8- Bu modul, A Modulinu ve ilave olarak asagidaki tamamlayici
hususlardan birini icerir:

a) Uretilen her Griin igin, Griiniin 6zellikleri ile ilgili testler, Uretici tarafindan
veya Uretici adina yapilr. ilgili teknik diizenlemenin bu segenegdi 6ngor-
mesi halinde, ayni teknik duzenlemede ilgili Grlnler ve yapilacak testler
de belirtilir. Bu testler, Uretici tarafindan segilen bir onaylanmis kurulu-
sun sorumlulugu altinda yapilir. Uretici, onaylanmis kurulusun kimlik
kayit numarasini, onaylanmis kurulusun sorumlulugu altinda ve Uretim
esnasinda iligtirir.

b) Uretici tarafindan segcilen onaylanmis kurulus, Griin kontrollerini rastgele
araliklarla yapar veya yaptirir. Onaylanmis kurulus tarafindan dretim
mahallinde bitmig Urunler arasindan alinan uygun sayida numune, ilgili
teknik diizenlemenin hikdmlerine uygunlugun kontrol edilmesi amaciyla
muayene edilir ve teknik dizenlemede atifta bulunulan ilgili standartta
belirtilen testlere veya esdeger testlere tabi tutulur. Kontrol edilmis Grin-
lerden bir veya daha fazlasinin uygun olmadigi durumlarda, onaylanmig
kurulus uygun 6nlemleri alir. Uriin kontrolli, uygulanacak istatistiksel
metotlar ve numune alma yéntemi gibi hususlarin énceden belirlenmis
olmasini gerektirir. Uretici, onaylanmis kurulusun kimlik kayit numarasi-
ni onaylanmis kurulusun sorumlulugu altinda ve Uretim sirasinda iligtirir.

B Modulu

Madde 9- B Moduline gore, Grinun ilgili teknik dizenlemede belirtilen sart-
lara uygunlugu, Gretimi planlanan GrlnU temsil eden numunenin bir onay-
lanmis kurulus tarafindan incelenmesi ve belgelendiriimesini iceren AT tip
incelemesi ile saglanir.
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Uretici, AT tip inceleme basvurusunu, kendi sectigi bir onaylanmis kurulusa
yapar. Basvuru asagidaki bilgileri igerir;

a) Ureticinin isim ve adresi,

b) Ayni basvurunun baska bir onaylanmis kurulusa yapiimadigini belirten
yazih bir beyanname,

c) Bu maddenin dorduncu fikrasinda belirtilen teknik  dosya.
Basvuru sahibi, numuneyi onaylanmis kurulusa teslim eder. Numune,
aralarindaki farklilik givenlik seviyesini ve Urinin performansiyla ilgili
diger gerekleri etkilemedigi stirece Urinun herhangi bir uyarlamasi ola-
bilir. Onaylanmis kurulus test programini gergeklestirmek igin ihtiyag
duydugu baska numuneler isteyebilir.

Teknik dosya, urtnin teknik diizenlemenin gereklerine uygunlugunu ortaya
koyacak sekilde hazirlanir. Teknik dosya, uygunluk degerlendirmesinin a-
macina gore urunldn tasarimi, Uretimi ve/veya caligmasina iligkin bilgileri
kapsar ve dosya muhteviyati, ilgili teknik diizenlemede aksi belirtiimedik¢e
asagidaki hususlarin birini veya birkagini icerir;

a) Tipin genel bir tanimi,

b) Tasarim ve imalat gizimleri ve parcalarin, parga gruplarinin ve devrele-
rin semalari,

c) Cizimlerin, semalarin ve Urindn c¢alismasinin anlagiimasi igin gerekli
tanimlar ve aciklamalari,

d) Teknik dizenlemede belirtilen ve kismen veya tamamen uygulanan
standartlarin listesi, bu standartlarin uygulanmadigi durumlarda teknik
dizenlemenin temel gereklerini karsilamak Gzere benimsenen ¢oézimle-
rin agiklamalari,

e) Yapilan tasarim hesaplamalarinin ve gergeklestirilen muayenelerin so-
nuglart,

f) Testraporlari.

B Modiilii kapsaminda onaylanmis kurulugun gorevleri

Madde 10- Onaylanmis kurulus asagidaki gorevleri yerine getirir;

a) Teknik dosyayi inceler, numunenin teknik dosyaya uygun olarak imal
edildigini dogrular ve teknik dizenlemede belirtilen standartlarin ilgili

hikdmlerine uygun olarak tasarlanmis unsurlari veya bu standartlarin
ilgili maddelerini uygulamaksizin tasarlanmis pargalari tanimlar,

b) Teknik diuzenlemede belirtilen standartlarin uygulanmadidi durumlarda,
Ureticinin benimsedigi ¢ézimlerin, teknik dizenlemede belirtilen temel
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gerekleri karsilayip karsilamadigini kontrol etmek icin uygun muayene-
leri ve gerekli testleri yapar veya yaptirir,

c) Ureticinin, ilgili standartlari uygulamayi tercih etmesi halinde, bu stan-
dartlarin gercekten uygulanip uygulanmadigini kontrol etmek i¢in uygun
muayeneleri ve gerekli testleri yapar veya yaptirir,

d) Muayenelerin ve gerekli testlerin yapilacagi yeri bagvuru sahibi ile birlik-
te tespit eder.

Onaylanmis kurulus, numunenin teknik diizenleme hikimlerine uygun ol-
dugunun tespit edilmesi halinde, basvuru sahibine verilmek Uzere AT Tip
inceleme Belgesi diizenler. Bu belge, ireticinin ad ve adresini, muayenenin
sonugclarini, gecerlilik sartlarini ve onaylanmis numunenin tanimi igin gerek-
li bilgiyi igerir. AT Tip inceleme Belgesi'nin belli bir siire igin gegerli olmasi-
nin éngdruldigid durumlarda, bu husus, ilgili teknik dizenlemede belirtilir.

Teknik dosyanin ilgili bolimlerinin agiklayici bir listesi AT Tip inceleme Bel-
gesine eklenir ve bir nishasi, onaylanmis kurulus tarafindan muhafaza
edilir.

AT Tip inceleme Belgesinin verilmesinin reddedilmesi halinde, onaylanmis
kurulus red nedenlerini ayrintili bir sekilde Ureticiye yazili olarak bildirir.
Ureticinin, bu bildirim tarihinden itibaren, ilgili teknik diizenlemede aksi belir-
tilmedikge, en gec¢ otuz gln igerisinde s6zkonusu onaylanmis kurulusu go-
revlendiren yetkili kurulusa itiraz hakki sakhdir. Yetkili kurulus, ilgili teknik
dizenleme kapsaminda yapilacak testler igin teknik gerekcgelerle daha fazla
bir streye ihtiyac duyulmamasi halinde, itiraz bagvurusundan itibaren en
gec onbes gin iginde itirazI karara baglar.

Uriinde, temel gereklere veya Uriiniin kullanimi icin belirlenmis sartlara uy-
gunlugu etkileyebilecek degisikliklerin olmasi halinde ek onay alinmasi ge-
rekir. Bu durumda uretici, onaylanmis Urandeki her degisiklik hakkinda, AT
Tip inceleme Belgesi ile ilgili teknik dosyayl muhafaza eden onaylanmis
kurulusu bilgilendirir. Bu takdirde onaylanmis urtindeki degisiklik igin ilgili
onaylanmis kurulustan ek bir onay alinir. Bu ek onay, énceki asil AT Tip
inceleme Belgesinin eki olarak verilir.

Teknik dizenlemede aksine bir hikim belirtiimemesi halinde, her onay-
lanmis kurulus, verdigi AT Tip inceleme Belgeleri ve ek onaylar ile bunlarin
geri ¢cekilmesine iligkin yaptigi islemler hakkinda diger onaylanmis kurulus-
lar bilgilendirir.

Diger onaylanmis kuruluslar, AT Tip inceleme Belgelerinin ve/veya ek o-
naylarin kopyalarini ve bunlarin eklerini, bu belgeleri dizenleyen onaylan-
mis kurulustan temin edebilirler.
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Uretici, teknik dosya ile birlikte AT Tip inceleme Belgelerinin ve bunlarla
ilgili ek onaylarin birer nishasini, son Urtintn imalat tarihinden itibaren, ilgili
teknik diizenlemede aksi belirtiimedikge on yil sireyle muhafaza eder.

C Modiilu

Madde 11- Tipe uygunluk modulu olarak da adlandirilan C Moduline gore,
uretici, Griniin AT Tip inceleme Belgesinde agiklanan tipe uygun oldugunu
ve ilgili teknik dlzenlemenin gereklerini yerine getirdigini beyan ve garanti
eder. Uretici, her trline "CE" uygunluk isaretini ilistirir ve yazili bir uygunluk
beyani dizenler.

Uretici, Urtinlerin AT Tip inceleme Belgesinde tanimlanan (riin tipine ve
teknik dizenlemenin gereklerine uygun olarak Uretimini saglamak igin ge-
rekli tim tedbirleri alir.

Uretici, uygunluk beyaninin bir niishasini, son Uriiniin imalat tarihinden iti-
baren, ilgili teknik dizenlemede aksi belirtiimedikce on yil stireyle muhafaza
eder.

C Modilii kapsaminda tamamlayici yollar

Madde 12- Bu modiille ilgili olarak asagidaki tamamlayici yollardan biri
takip edilir:

a) Uretilmis her Grin igin, Grintn 6zellikleri ile ilgili testler, Uretici tarafin-
dan veya Uretici adina yapilir. ilgili teknik diizenlemenin bu secenegi
ongdrmesi halinde, ayni teknik dizenlemede ilgili Grtinler ve yapilacak
testler de belirtilir. Bu testler, Uretici tarafindan segilen bir onaylanmis
kurulusun sorumlulugu altinda yapilir. Uretici, onaylanmis kurulusun
kimlik kayit numarasini, onaylanmis kurulusun sorumlulugu altinda ve
Uretim esnasinda iligtirir.

b) Uretici tarafindan secilen bir onaylanmis kurulus, riin kontrollerini
rastgele araliklarla yapar veya yaptirir. Onaylanmis kurulus tarafindan
uretim mahallinde bitmis Urlnler arasindan alinan uygun sayida numu-
ne, ilgili teknik dizenlemenin hukidmlerine uygunlugun kontrol edilmesi
amaciyla muayene edilir ve teknik diizenlemede atifta bulunulan ilgili
standartta belirtilen testlere veya esdeder testlere tabi tutulur. Kontrol
edilmis Urtnlerden bir veya daha fazlasinin uygun olmadidi durumlarda,
onaylanmis kurulus uygun énlemleri alir. Uriin kontrol{, uygulanacak is-
tatistiksel metotlar ve numune alma yontemi gibi hususlarin énceden
belirlenmis olmasini gerektirir. Uretici, onaylanmig kurulugun kimlik kayit
numarasini onaylanmis kurulusun sorumlulugu altinda ve dretim sira-
sinda ilistirir.
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D Modulu

Madde 13- D Modilinin B Modili ile kullaniminda, bir Gretim kalite gu-
vencesi sistemine sahip olan ve bu maddenin ikinci fikrasinda belirtilen
yiukimlilikleri yerine getiren Uretici, Griiniin, AT Tip inceleme Belgesinde
tanimlanan tipe uygunlugunu ve teknik diizenlemenin gereklerini yerine
getirdigini beyan ve garanti eder. Uretici, her Griine "CE" uygunluk isareti
iligtirir ve yazili bir uygunluk beyani duzenler. "CE" uygunluk isaretinin ya-
ninda, 14 Uncl maddede agiklanan gbzetimden sorumlu onaylanmis kuru-
lusun kimlik kayit numarasi yer alir.

Uretici, Gretim ve bitmig (riin denetimi ve testi igin bu maddenin Uglnci
fikrasinda belirtilen onaylanmis bir kalite sistemini uygular ve 14 lncl mad-
dede aciklanan gézetime tabi olur.

Uretici, Grtinlere yénelik kalite sisteminin degerlendirilmesi igin, kendi sectigi
bir onaylanmis kurulusa basvurur. Bagvuru asagidaki bilgileri igerir;

a) Tasarlanan urin kategorisiyle ilgili tim bilgiler,
b) Kalite sistemiyle ilgili dokimanlar,

c) Gerektigi durumlarda, AT Tip inceleme Belgesinin bir kopyasi ve onay-
lanmis tipe iliskin teknik dosya.

Kalite sistemi, Grtinlerin AT Tip inceleme Belgesinde tanimlanan tipe uy-
gunlugunu ve teknik dizenlemenin gereklerini yerine getirmesini temin e-
der.

Uretici tarafindan benimsenen tiim unsurlar, gerekler ve hikimler, sistema-
tik ve duzenli bir bicimde ve yazili kurallar, islemler ve talimatlar seklinde
dosyalanarak muhafaza edilir. Kalite sistemi dokiimantasyonu; kalite prog-
ramlari, plan, el kitaplar ve kayitlarin dogru anlagiimasini saglayacak ve
Ozellikle asagidakilerin yeterli bir tanimlamasini icerecek sekilde dizenlenir;

a) Kalite hedefleri ve organizasyon yapisi ile igletmenin, Urliin kalitesine
dair yukamlultkleri ve yetkileri,

b) Kullanilacak Uretim, kalite kontrol ve kalite glivencesi teknikleri, proses-
leri ve sistematik faaliyetler,

c) Uretimden énce, Uretim asamasinda ve Uretimden sonra gergeklestirile-
cek muayeneler ve testler ile bunlarin gerceklestiriime sikliklari,
d) Muayene raporlari, test ve kalibrasyon verileri, ilgili personelin nitelik
raporlari gibi kalite kayitlari,

e) istenilen Griin kalitesinin saglanmasinin ve kalite sisteminin etkin isle-
mesinin gdzetimi i¢in araglar.
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Onaylanmis kurulus, bu maddenin dérdlinci ve besinci fikralarinda belirti-
len gerekleri yerine getirip getirmedigini tespit etmek Uzere, kalite sistemini
degerlendirir. ilgili uyumlastiriimis kalite giivence standardini uygulayan
kalite sistemlerinin, bu gereklere uygun oldugu varsayilir.

Onaylanmis kurulus adina denetimi gergeklestiren grubun Gyelerinden en
az birisi, ilgili trtin teknolojisini degerlendirme konusunda deneyimli olmali-
dir. Degerlendirme iglemi, Uretim yerini denetleme ziyaretini de icerir. Karar,
muayene sonuglari ve gerekgeleri ile birlikte Ureticiye bildirilir.

Uretici, onaylandigi sekliyle kalite sisteminden dogan yukumliliklerini yeri-
ne getirir ve bunlarin yeterli ve etkin sekilde devamini saglar.

Uretici, kalite sisteminde yapmayi diisiindiigii herhangi bir degisiklik hak-
kinda kalite sistemini onaylayan onaylanmis kurulusu bilgilendirir.

Onaylanmis kurulus, tasarlanan degisiklikleri degerlendirir ve degistiriimis
kalite sisteminin bu maddenin dérdinci ve besinci fikralarinda belirtilen
sartlar yerine getirip getirmedigine ve yeniden bir degerlendirmenin gerekip
gerekmedigine karar verir. Karar, muayene sonuglari ve gerekgeleri ile bir-
likte Ureticiye bildirilir.

D Moduli B Moddla ile birlikte kullaniimadiginda, teknik dosya sartini karsi-
lamak icin, bu maddede yer alan hiikimlere ilave olarak 7 nci maddenin
ikinci fikrasinda ve uguncu fikrasinda yer alan hukimler uygulanir ve ayri-
ca, bu maddenin birinci fikrasinda ve dordiinci fikrasinda belirtilen, Griintn
AT Tip Incelemesine tabi tutulmasi ve tipe uygun olmasi hikimleri aran-
maz.

D Modiilii kapsaminda onaylanmis kurulusun g6zetim sorumlulugu

Madde 14- Onaylanmis kurulus, Ureticinin onaylanmis kalite sisteminden
dogan yukumlGluklerini uygun bir sekilde yerine getirip getirmedigini tespit
etmek igin gézetim faaliyetinde bulunur. Goézetim faaliyetiyle ilgili olarak;

a) Uretici, denetim amaciyla, onaylanmis kurulusun iretim, muayene ve
test etme ve depolama yerlerine girmesine izin verir ve onaylanmis ku-
rulusa gerekli her turlu bilgiyi, 6zellikle, kalite sistemine iligkin dokiman-
lari, denetleme raporlari, test ve kalibrasyon verileri ve ilgili personelin
nitelik raporlari gibi kalite kayitlarini saglar,

b) Onaylanmis kurulus, Ureticinin kalite sistemini strdirdigtinden ve uygu-
ladigindan emin olmak igin, periyodik olarak denetim yapar ve Ureticiye
bir denetim raporu duzenler. Denetimlerin sikhdi, teknik dizenlemelerde
belirtilebilir.

c) Onaylanmis kurulus ilave olarak, Ureticinin haberi olmadan ziyaretlerde
bulunabilir. Bu ziyaretlerde onaylanmis kurulus, eger gerekiyorsa kalite
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sisteminin dogru igsledigini tetkik etmek igin testler yapabilir veya yapti-
rabilir. Onaylanmis kurulus, Ureticiye ziyaret raporu ve test yapilimigsa
deney raporu dizenler.

ilgili teknik diizenlemede aksi belirtiimedikce, (retici, asagidaki bilgileri, son
Urinin retildigi tarihten itibaren on yil siireyle muhafaza eder ve istendi-
dinde yetkili kuruluglara sunar;

a) 13 Uncl maddenin tglncu fikrasinin (b) bendinde belirtilen dokiimanlar,
b) 13 lncl maddenin dokuzuncu fikrasinda belirtilen degisiklik bildirimi,

c) 13 Uncl maddenin onuncu fikrasi ile bu maddenin birinci fikrasinin (b)
ve (c) bentlerinde belirtilen onaylanmis kurulusa ait karar ve raporlar.

ilgili teknik diizenlemede aksi belirtiimedikce, her onaylanmis kurulus, veri-
len ve geri ¢ekilen kalite sistemi onaylari hakkinda, diger onaylanmis kuru-
luglara bilgi verir.

E Modiili

Madde 15- E Modulunun B Modulu ile kullaniminda, bir Urin kalite guven-
cesi sistemine sahip olan ve bu maddenin ikinci fikrasindaki yukamlultkleri
yerine getiren Uretici, Uriiniin, AT Tip inceleme Belgesinde tanimlanan tipe
uygun oldugunu ve teknik dizenlemenin gereklerini yerine getirdigini beyan
ve garanti eder. Uretici, her Griine "CE" uygunluk isaretini iligtirir ve yazil bir
uygunluk beyani diizenler. "CE" uygunluk isaretinin yaninda, 14 tncl mad-
dede aciklanan gézetimden sorumlu onaylanmis kurulusun kimlik kayit nu-
marasi yer alir.

Uretici, bitmis Griiniin denetim ve testi icin bu maddenin tgiinci fikrasinda
belirtilen onaylanmis bir kalite sistemini uygular ve 16 nci maddede acikla-
nan gdzetime tabi olur.

Uretici, ilgili Griinlere yénelik kalite sisteminin degerlendiriimesi icin, kendi
sectigi bir onaylanmis kurulusa basvurur. Bagvuru asagidaki bilgileri igerir;
a) Tasarlanan urin kategorisiyle ilgili tim bilgiler,

b) Kalite sistemiyle ilgili dokimanlar,

c) Gerektigi durumlarda, AT Tip inceleme Belgesinin bir kopyasi ve onay-
lanmis tipe iliskin teknik dosya.

Kalite sistemi altinda, her triin muayene edilir ve teknik diizenlemenin ge-
reklerine uygunlugunu garanti etmek igin teknik dizenlemede belirtilen
standartlarda dngorilen testler veya esdeger testlere tabi tutulur. Uretici
tarafindan benimsenen tim unsurlar, gerekler ve hikimler; sistematik ve
dizenli bir bicimde ve yazili kurallar, islemler ve talimatlar seklinde dosya-
lanarak muhafaza edilir. Kalite sistemi dokimantasyonu; kalite programlari,
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plan, el kitaplari ve kayitlarin ayni sekilde anlasilmasini saglar ve 6zellikle
asagidakilerin yeterli bir tanimlamasini icerecek sekilde dizenlenir;

a) Kalite hedefleri ve organizasyon yapisi ile isletmenin trlin kalitesine dair
yukumlulikleri ve yetkileri,

b) Uretimden sonra yapilacak muayene ve testler,
c) Kalite sisteminin etkin igslemesinin gbzetimi icin kullanilan araglar,

d) Muayene raporlari, test ve kalibrasyon verileri, ilgili personelin nitelik
raporlari gibi kalite kayitlari.

Onaylanmis kurulus, bu maddenin dérdinci fikrasinda belirtilen sartlari
yerine getirip getirmedigini tespit etmek Uzere kalite sistemini degerlendirir.
ilgili uyumlastirimis kalite glivence standardini uygulayan kalite sistemleri-
nin, bu gereklere uygun oldugu varsayilir.

Onaylanmig kurulug adina denetimi gerceklestiren grubun Uyelerinden en
az birisi, ilgili Grin teknolojisini degerlendirmede deneyimli olmalidir. Deger-
lendirme islemi, Uretim yerini degerlendirme ziyaretini de igerir. Karar, mua-
yene sonuglari ve gerekgeleri ile birlikte Ureticiye bildirilir.

Uretici, onaylandi§i sekliyle kalite sisteminden dogan yukumldliklerini yeri-
ne getirir ve bunlarin yeterli ve etkin bir sekilde devam etmesini sadlar.

Uretici, kalite sisteminde yapmayi disindiigi herhangi bir degisiklik hak-
kinda kalite sistemini onaylayan onaylanmig kurulusu bilgilendirir.

Onaylanmis kurulus, tasarlanan degisiklikleri degerlendirir ve dedistirilen
kalite sisteminin bu maddenin dérdinci fikrasinda belirtilen sartlari yerine
getirip getirmedigine ve yeniden bir degerlendirmenin gerekip gerekmedigi-
ne karar verir. Karar, muayene sonuglari ve gerekgeleri ile birlikte Ureticiye
bildirilir.

E Moduld B Modiilu ile birlikte kullaniimadiginda, teknik dosya sartini karsi-
lamak icin, bu maddede yer alan hikUmlere ilave olarak 7 nci maddenin
ikinci fikrasinda ve Uglncl fikrasinda yer alan hikimler uygulanir ve ayri-
ca, bu maddenin birinci fikrasinda ve uglncu fikrasinda belirtilen, Grintn
AT Tip incelemesine tabi tutulmasi ve tipe uygun olmasi hiikkiimleri aran-
maz.

E Modiilii kapsaminda onaylanmis kurulusun goézetim sorumlulugu

Madde 16- Onaylanmis kurulus, Ureticinin onaylanmis Urln kalite giivence-
si sisteminden dogan yuUkumlaliklerini uygun bir sekilde yerine getirip ge-
tirmedigini tespit etmek igin gbézetim faaliyetinde bulunur. Gézetim faaliye-
tiyle ilgili olarak;
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a) Uretici, denetim amaciyla onaylanmis kurulusun denetim, test ve depo-
lama yerlerine girmesine izin verir ve onaylanmis kurulusa her tirli ge-
rekli bilgiyi, 6zellikle, kalite sistemine iligkin dokimanlari, teknik doku-
manlari ve muayene raporlari, test ve kalibrasyon verileri ve ilgili perso-
nelin nitelik raporlari gibi kalite kayitlarini temin eder,

b) Onaylanmis kurulus, Ureticinin kalite sistemini strdirdigu ve uyguladi-
dindan emin olmak icin, periyodik olarak denetim yapar ve Ureticiye bir
denetim raporu duzenler. Denetimlerin sikhgi, teknik dizenlemelerde
belirtilebilir,
¢) Onaylanmig kurulus ilave olarak, Ureticinin haberi olmadan ziyaret-
lerde bulunabilir. Bu ziyaretlerde onaylanmis kurulus, eger gerekiyorsa
kalite sisteminin dogru isledigini tetkik etmek igin testler yapabilir veya
yaptirabilir. Onaylanmis kurulus, Ureticiye ziyaret raporu, ve gerceklesti-
rilmisse deney raporu dizenler.

Teknik dizenlemede aksi belirtiimedikge, Uretici, asagidaki bilgileri, son
ariinin dretildigi tarihten itibaren on yil sireyle muhafaza eder ve istendi-
dinde yetkili kuruluglara sunar;

a) 15 inci maddenin Uginci fikrasinin (b) bendinde belirtilen dokimanlar,
b) 15 inci maddenin sekizinci fikrasinda belirtilen degisiklik bildirimi,

c) 15 inci maddenin son fikrasi ile bu maddenin birinci fikrasinin (b) ve (c)
bendinde belirtilen onaylanmig kurulusa ait karar ve raporlar.

ilgili teknik diizenlemede aksi belirtiimemisse, her onaylanmis kurulus, veri-
len ve geri ¢cekilen kalite sistemi onaylari hakkinda diger onaylanmis kuru-
luglara bilgi verir.

F Moduli

Madde 17- Bir Grin dogrulama moduli olan F Modullinin B Moddla ile
kullaniminda, Uretici, bu maddenin Uglincl fikrasi hikamlerine tabi Griinle-
rin AT Tip inceleme Belgesinde tanimlanan tipe uygun oldugunu ve teknik
dizenlemenin gereklerini yerine getirdigini kontrol eder ve dogrular.

Uretici, Gretim sirecinin, Grinlerin AT Tip inceleme Belgesinde tanimlanan
tipe uygunlugunu ve teknik dizenlemede belirtilen gerekleri yerine getirme-
sini temin amaciyla gerekli tim 6nlemleri alir. Uretici, "CE" uygunluk igareti-
ni her Urtne iligtirir ve yazili uygunluk beyani dizenler.

Onaylanmis kurulus, Ureticinin segimine gore, bu maddenin besinci fikra-
sinda belirtilen sekilde her Grinin muayene ve testini yaparak veya bu
maddenin altinci fikrasinda belirtilen sekilde istatistiksel bazda Urinlerin
muayene ve testini gergeklestirerek, Grinin teknik dizenlemede belirtilen
gereklere uygunlugunu kontrol eder. Ureticinin inisiyatifi teknik diizenleme-
lerle sinirlandinlabilir.
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Uretici, ilgili teknik diizenlemede aksi belirtimedikce son Uriiniin dretildigi
tarinten itibaren on yil siireyle uygunluk beyaninin bir érnegini muhafaza
eder.

Her Urlnun test ve muayene yoluyla dogrulamasina iligkin olarak;

a)

b)

c)

Onaylanmis kurulus, her (riini tek tek muayene eder ve AT Tip ince-
leme Belgesinde tanimlanan tipe uygunlugunu ve teknik dizenlemede
belirtilen gerekleri yerine getirdiklerini dogrulamak icin, teknik duzenle-
mede atifta bulunulan standartlarda belirtilen testler veya esdeger test-
leri yapar,

Onaylanmis kurulug, onaylanan her trlne kimlik kayit numarasini koyar
veya konulmasini saglar ve yapilan testlerle ilgili olarak bir uygunluk
belgesi diizenler,

Uretici, talep edildiginde onaylanmig kurulug tarafindan verilen uygunluk
belgelerini ibraz eder.

istatistiksel dogrulamaya iligkin olarak;

a)

b)

Uretici, driinlerini homojen partiler seklinde sunar ve imalat siirecinin,
uretilen her partinin homojenligini saglamasi icin gerekli tum tedbirleri
alir,

Dogrulanacak batin Grinler homojen partiler seklinde olmalidir. Her bir
partiden, rasgele numune alinir. Numune urunler tek tek muayene edilir
ve ilgili teknik diizenlemede belirtilen gereklere uygun olup olmadiklarini
tespit etmek ve partinin kabul veya reddine karar vermek igin teknik di-
zenlemede atifta bulunulan standartlarda belirtilen testler veya esdeger
testler yapilir,

istatistiksel dogrulamada, uygulanacak istatistiksel ydéntem ve uygulama
Ozellikleriyle beraber numune alma yéntemine iliskin érnekleme plani
gibi unsurlar kullanilir,

Kabul edilen partiler i¢in; onaylanmis kurulus her Grine kimlik kayit nu-
marasini koyar veya konulmasini saglar ve yapilan testlerle ilgili olarak
bir uygunluk belgesi diizenler. ilgili teknik diizenlemeye uygun bulun-
mayan numuneler harig, secilen partideki tim UGrlnler piyasaya surulebi-
lir. Bir Grln partisinin ilgili teknik dizenlemeye uygun bulunmamasi ne-
deniyle reddedilmesi durumunda, onaylanmis kurulus veya yetkili kuru-
lug, bu partinin piyasaya arz edilmesini dnlemek icin gerekli tedbirleri a-
lir. Partilerin sik reddedilmesi halinde, onaylanmis kurulus istatistiksel
dogrulamay! gegcici olarak durdurabilir. Uretici, imalat slreci igerisinde
onaylanmig kurulusun kimlik kayit numarasini bu kurulusun sorumlulu-
gu altinda Urune iligtirebilir,
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e) Uretici, talep edildiginde onaylanmis kurulus tarafindan verilen uygunluk
belgelerini ibraz eder.

F Moduli B Modulu ile birlikte kullanilmadiginda, teknik dosya sartini karsi-
lamak icin, bu maddede yer alan hidkimlere ilave olarak 7 nci maddenin
ikinci fikrasinda ve Uguncl fikrasinda yer alan hikimler uygulanir ve ayri-
ca, bu maddenin birinci, ikinci ve besinci fikralarinda belirtilen, Grinin AT
tip incelemesine tabi tutulmasi ve tipe uygun olmasi hikimleri aranmaz.

G Modiilu

Madde 18- Birim dogrulama modulu olan G Modulunde, uUretici, bu madde-
nin Uglncl fikrasinda belirtilen belgeye sahip Grlndn, ilgili teknik dizenle-
mede belirtilen gereklere uygun oldugunu beyan ve garanti eder. Uretici,
"CE" uygunluk igaretini Grtne iligtirir ve yazili uygunluk beyani duzenler.

Onaylanmis kurulus, trini muayene eder ve Urunun, ilgili teknik diizenle-
mede yer alan gereklere uygun oldugunu tespit etmek icin teknik dizenle-
mede belirtilen standartlarda belirtilen testleri veya esdeger testleri yapar.

Onaylanmis kurulus, onaylanan Urine kimlik kayit numarasini iligtirir veya
ilistiriimesini saglar ve yapilan testlerle ilgili olarak uygunluk belgesi diizen-
ler.

Teknik dosyanin amaci, ilgili teknik diizenlemede belirtilen gereklere uygun-
lugun degerlendiriimesini ve Urlnin tasarimi, Uretimi ve ¢alismasinin anla-
siimasini saglamaktir.

H Modulu

Madde 19- Tam kalite guvencesi sistemini dngéren H Modulinde, bu mad-
denin ikinci fikrasindaki yukumlulUklerini yerine getiren Uretici, tranlerin ilgili
teknik dlizenlemede belirtilen gerekleri karsiladigini beyan ve garanti eder.
Uretici, her Griine "CE" uygunluk igaretini ilistirir ve yazili uygunluk beyani
duzenler. "CE" uygunluk isaretinin yaninda 20 nci maddede agiklanan go-
zetimden sorumlu onaylanmis kurulusun kimlik kayit numarasi yer alir.

Uretici, tasarim, tretim ve bitmis Griiniin kontrol ve testini kapsayan ve a-
sagida belirtilen onayl bir kalite sistemi uygular ve 20 nci maddede belirti-
len gdzetim islemine tabi olur.

Uretici, kalite sisteminin degerlendiriimesi igin bir onaylanmis kurulusa bas-
vurur. Bagvuru asagidaki bilgileri igerir;

a) Tasarlanan urin kategorisiyle ilgili tim bilgiler,

b) Kalite sistemiyle ilgili dokiimanlar.

Kalite sistemi, urlnlerin, ilgili teknik dlizenlemede belirtilen gereklere uy-
gunlugunu saglamalidir.
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Uretici tarafindan benimsenen tiim unsurlar, gerekler ve hikumler; sistema-
tik ve dizenli bir bicimde ve yazili kurallar, islemler ve talimatlar seklinde
dosyalanarak muhafaza edilir. Kalite sistemi dokiimantasyonu; kalite prog-
ramlari, planlar, el kitaplari ve kayitlarin ayni sekilde anlasiimasini saglar
ve Ozellikle asagidakilerin yeterli bir tanimlamasini icerecek sekilde diizen-
lenir;

a) Kalite hedefleri ve organizasyon yapisi ile igletmenin tasarim ve drin
kalitesine iligkin yukUimlualUkleri ve yetkileri,

b) Standartlar dahil olmak (zere uygulanacak teknik tasarim o6zellikleri,
teknik dizenlemede belirtilen standartlarin tam olarak uygulanmamasi
durumunda, teknik dizenlemede belirtilen temel gereklere uygunlugun
saglanmasi igin kullanilacak araclar,

c) llgili Griin kategorisi kapsaminda bulunan Uriiniin tasariminda kullanila-
cak tasarim kontrol ve tasarim dogrulamasi teknikleri, yontemleri ve sis-
tematik faaliyetleri,

d) Kullanilacak Uretim, kalite kontrol ve kalite glvence teknikleri, yontemle-
ri ve sistematik faaliyetleri,

e) Uretimden 8nce, Uiretim asamasinda ve Uretimden sonra gergeklestirile-
cek muayeneler ve testler ile bunlarin gergeklestiriime sikliklari,

f) Muayene raporlari, test ve kalibrasyon verileri, ilgili personelin nitelik
raporlari gibi kalite kayitlari,

g) lstenilen tasarim ve uriin kalitesinin saglanmasi ve kalite sisteminin
etkin bir sekilde islemesinin gdzetimi igin kullanilan araglari.

Onaylanmis kurulug, bu maddenin dérdinct fikrasinda belirtilen sartlari
karsilayip karsilamadigini belirlemek Uzere kalite sistemini degerlendirir.
ilgili uyumlastirimis standartlari uygulayan kalite sisteminin bu gerekleri
karsiladigi varsayilir.

Denetim grubu Uyelerinden en az birisi, ilgili Grln teknolojisini degerlendir-
mede deneyimli olmalidir. Degerlendirme iglemi, Uretim yerine yapilacak bir
degerlendirme ziyaretini de igerir. Karar, muayene sonuglari ve gerekgeleri
ile birlikte Greticiye bildirilir.

Uretici, onaylandigi sekliyle kalite sisteminden dogan yukumlliklerini yeri-
ne getirir ve bunlarin yeterli ve etkin sekilde devamini saglar.

Uretici, kalite sisteminde yapmayi disindigl herhangi bir degisiklik hak-
kinda kalite sistemini onaylayan onaylanmis kurulusu bilgilendirir.

Onaylanmis kurulus, tasarlanan degisiklikleri degerlendirir ve degistiriimis
kalite sisteminin bu maddenin dérdiinci fikrasi ve besinci fikrasinda belirti-
len sartlar yerine getirip getirmedigine ve yeniden bir degerlendirmenin
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gerekip gerekmedigine karar verir. Karar, muayene sonugclari ve gerekgeleri
ile birlikte Ureticiye bildirilir.

H Modiilii kapsaminda onaylanmis kurulusun gézetim sorumilulugu

Madde 20- Onaylanmis kurulus, Ureticinin onaylanmis kalite sisteminden
dogan ylukumlaliklerini uygun bir sekilde yerine getirdiginden emin olmak
icin gozetim faaliyetinde bulunur. Gézetim faaliyetiyle ilgili olarak;

a) Uretici, onaylanmis kurulugun denetleme amaci ile tasarim, Gretim, de-
netim, test ve depolama yerlerine girmesine izin verir ve onaylanmis ku-
rulusa her tirlG gerekli bilgiyi, 6zellikle, kalite sistemi ile ilgili dokiimanla-
ri; analizlerin, hesaplamalarin ve testlerin sonuglari gibi kalite sisteminin
tasarim bolimince éngorilen kalite kayitlarini; muayene raporlari, test
ve kalibrasyon verileri ve ilgili personelin nitelik raporlari gibi kalite sis-
teminin Uretim bolimunce dngdrilen kalite kayitlarini saglar,

b) Onaylanmis kurulus, Ureticinin kalite sistemini strdirdigu ve uyguladi-
gindan emin olmak igin, periyodik olarak denetim yapar ve Ureticiye bir
denetim raporu dizenler. Denetimlerin sikligi, teknik dizenlemelerde
belirtilebilir,

c) Onaylanmis kurulus ilave olarak, ureticinin haberi olmadan ziyaretlerde
bulunabilir. Bu ziyaretlerde onaylanmis kurulus, eger gerekiyorsa kalite
sisteminin dogru isledigini tetkik etmek igin testler yapabilir veya yapti-
rabilir. Onaylanmis kurulus, Ureticiye ziyaret raporu, ve test yapilmissa
deney raporu dizenler.

ilgili teknik diizenlemede aksi belirtimedikge, Uretici, agagidaki bilgileri, son
arindn dretildigi tarihten itibaren on yil sireyle muhafaza eder ve istendi-
ginde yetkili kuruluslara sunar;

a) 19 uncu maddenin Uguncu fikrasinin (b) bendinde belirtilen dokimanlar,
b) 19 uncu maddenin dokuzuncu fikrasinda belirtilen degisiklik bildirimi,

c) 19 uncu maddenin onuncu fikrasi ile bu maddenin birinci fikrasinin (b)
ve (c) bentlerinde belirtilen onaylanmis kurulusa ait karar ve raporlar.

ilgili teknik diizenlemede aksi belirtimemisse, her onaylanmis kurulus, veri-
len ve geri ¢ekilen kalite sistemi onaylari hakkinda diger onaylanmis kuru-
luslara bilgi verir.

H Modiilii kapsaminda tasarim muayenesi
Madde 21- Tasarim muayenesine iliskin asagidaki ilave gerekler aranir;

a) Uretici, tasarim muayene basvurusunu tek bir onaylanmis kurulusa ya-
par,
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b) Basvuru belgesi, trinln tasarim, lGretim ve g¢alismasinin anlasiimasini
saglayacak sekilde hazirlanir. Bu belge ilgili teknik dizenlemede belirti-
len gereklere uygunlugun denetlenmesini temin eder ve asagidakileri
icerir;

1) Standartlar dahil, uygulanmis olan teknik tasarim 6zellikleri,

2) Ozellikle ilgili teknik diizenlemede belirtilen standartlarin tam olarak
uygulanmadigi durumda, teknik tasarim &zelliklerinin yeterliliklerini ka-
nitlayacak, Ureticinin uygun laboratuvar tarafindan veya Uretici adina
yapilan testlerin sonugclarini iceren gerekli destekleyici deliller.

c) Onaylanmis kurulus, bagvuruyu inceler ve tasarimin ilgili teknik dizen-
leme hukdmlerini karsilamasi durumunda basgvurana tasarim muayene
belgesi verir. Bu belge, muayene sonuglarini, gegerlilik kosullarini, o-
naylanan tasarimin taninmasi icin gerekli bilgiyi ve gerektiginde drindn
fonksiyonunun tanimini kapsar,

d) Basvuru sahibi, onaylanan tasarimda yapmay planladigi herhangi bir
degisiklik hakkinda tasarim muayene belgesini veren onaylanmis kuru-
lusu bilgilendirir. ilgili teknik diizenlemede belirtilen temel gereklere uy-
gunlugu veya Urlnun tanimlanan kullanim sartlarini etkileyen degisiklik-
lerin olmasi durumunda, onaylanan tasarimdaki bu degisiklikler icin, ta-
sarim muayene belgesini veren onaylanmis kurulustan ilave onay alinir.
Bu ek onay, 6nceki asil tasarim onay belgesinin eki olarak verilir.

e) Onaylanmis kuruluslar, diger onaylanmis kuruluslara asagidaki konular-
la ilgili bilgileri iletir;
1) Tasarim muayene belgeleri ve ilaveleri,

2) Geri ¢cekilen tasarim onaylari ve ek onaylar.

DORDUNCU BOLUM

Cesitli Hilkkiimler

ilgili Avrupa Birligi mevzuati

Madde 22- Bu Yonetmelik, teknik uyum direktiflerinde kullaniimak Uzere,
uygunluk degerlendirme islemlerinin degisik asamalarina dair moddller ve
"CE" uygunluk isaretinin iligtiriimesi ve kullanilmasina dair kurallar hakkinda
22 Temmuz 1993 tarihli ve 93/465/EEC sayili Konsey Karari dikkate alina-
rak hazirlanmistir.

Uygulama

Madde 23- "CE" uygunluk isaretinin iligtirimesine ve kullaniimasina dair
genel esaslari belirleyen bu Yénetmelik, ancak triine "CE" uygunluk isareti
ilistirilmesini 6ngoéren teknik dizenlemelerin yetkili kuruluglarca Resmi Ga-
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zete’de yayimlanarak yuridrlige konulmasini muteakip, sézkonusu teknik
dizenlemelerle birlikte uygulanir.

Ceza hiikiimleri

Madde 24- Bu Yonetmelik hikimlerine aykiri davrananlar hakkinda 4703
saylli Kanunda belirtilen idari para cezalari uygulanir.

Yirarlik

Madde 25- Bu Yonetmelik 11/1/2002 tarihinden gecerli olmak Gzere yayimi
tarihinde yarurlige girer.

Yurutme
Madde 26- Bu Yonetmelik hukumlerini Bakanlar Kurulu yarutar.

EK SEKIL

CE Uygunluk isareti
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Uygunluk Degerlendirme Kurulusglari ile
Onaylanmig Kuruluslara Dair Yénetmelik

(17.1.2002 Tarih ve 24643 Sayilli Resmi Gazetede yayimlanmis olup;
11.1.2002 tarihinden itibaren gecerli olmak Uzere yururluge girmigstir)

BIRINCI BOLUM
Amag ve Kapsam, Hukuki Dayanak ve Tanimlar

Amag ve kapsam

Madde 1- Bu Yonetmelik; bir teknik dizenleme kapsaminda bulunan ve
piyasaya arz edilmesi hedeflenen Urinlerin ilgili teknik diizenlemeye uygun-
lugunun test edilmesi, muayene edilmesi ve/veya belgelendiriimesi amaciy-
la faaliyette bulunacak uygunluk degerlendirme kuruluglari ve onaylanmis
kuruluglarin calisma usul ve esaslarini, tagsimasi gereken asgari kriterleri ve
faaliyetleriyle ilgili olarak uygulanacak mueyyideleri kapsar.

Hukuki dayanak

Madde 2-Bu Ydnetmelik, 4703 sayili Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Ha-
zirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanunun 14 Uncl maddesi uyarinca
hazirlanmistir.

Tanimlar
Madde 3-Bu Yonetmelikte gegen;

a) Miustesarlik: Dis Ticaret Mustesarligini,
b) Komisyon : Avrupa Birligi Komisyonunu,

c) Urin: Bir teknik diizenleme kapsaminda bulunan ve piyasaya arz edil-
mesi hedeflenen tim Urdnleri,

d) Uretici: Bir GriinGi Ureten, imal eden, 1slah eden veya uriine adini, ticari
markasini veya ayirt edici isaretini koymak suretiyle kendini Uretici ola-
rak tanitan gergek veya tuzel kisiyi; Ureticinin Turkiye disinda olmasi ha-
linde, Uretici tarafindan yetkilendirilen temsilciyi ve/veya ithalatgiyi; ayri-
ca, Urindn tedarik zincirinde yer alan ve faaliyetleri Grinin guvenligine
iligkin 6zelliklerini etkileyen gercek veya tuzel kisiyi,

e) Teknik diizenleme: Bir Grlndn, ilgili idari hiikiimler de dahil olmak tzere,
Ozellikleri, isleme ve Uretim yontemleri, bunlarla ilgili terminoloji, sembol,
ambalajlama, igsaretleme, etiketleme ve uygunluk degerlendirmesi is-
lemleri hususlarindan biri veya birkagini belirten ve uyulmasi zorunlu
olan her tirli dizenlemeyi,
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f)

k)

Yetkili kurulus: Urlinlere iliskin mevzuat hazirlamaya ve yiritmeye ya-
sal olarak yetkili bulunan ve 4703 sayili Kanun ile bu Yonetmelik hi-
kimlerini kendi gorev alanina giren Urunler itibariyla uygulayacak olan
kamu kurum veya kurulusunu,

Uygunluk degerlendirmesi: Urlinin, ilgili teknik diizenlemeye uygunlu-
gunun test edilmesi, muayene edilmesi ve/veya belgelendiriimesine ilis-
kin her tirlG faaliyeti,

Uygunluk degerlendirme kurulusu: Uriiniin, ilgili teknik diizenlemeye
uygunlugunun test edilmesi, muayene edilmesi ve/veya belgelendiril-
mesine iligkin faaliyette bulunan 6zel veya kamu kurulusunu,

Onaylanmis kurulus: Test, muayene ve/veya belgelendirme kuruluslari
arasindan, bir veya birden fazla teknik diizenleme cercevesinde uygun-
luk degerlendirme faaliyetinde bulunmak Gzere, yetkili kurulus tarafin-
dan belirlenerek, 4703 sayili Kanun, bu Yonetmelik ve ilgili teknik du-
zenlemede belirtilen esaslar ¢ergevesinde yetkilendirilen 6zel veya ka-
mu kurulusunu,

Uygunluk isareti: Bir tranun, ilgili teknik dizenlemede yer alan gerekle-
re uygun oldugunu ve ilgili tim uygunluk degerlendirmesi islemlerine
tabi tutuldugunu gosteren isareti,

Modiil: ilgili mevzuat geregince, driniin tasidigi risklere gére hangi uy-

gunluk degerlendirmesi islemlerine tabi tutulacagini gosteren yollardan
her birini,

ifade eder.

iKiNCi BOLUM
Uygunluk Degerlendirme Kuruluslari ile Onaylanmis Kuruluslara ilig-
kin Esaslar

Uygunluk degerlendirme kurulusglari ile onaylanmis kuruluglarin tasi-
masi gereken ozellikler

Madde 4-ilgili teknik diizenlemede belirtilen sartlar sakli kalmak kaydiyla,
bir teknik dizenleme kapsaminda faaliyet gdsteren uygunluk dederlendirme
kurulusu ya da onaylanmis kuruluslarin asagida belirtilen sartlari tagimasi
gerekir;

a) Bu kuruluslar, yetkilileri ve uygunluk degerlendirmesini yapmakla sorum-

lu personeli; ilgili Griintn tasarimcisi, Ureticisi, tedarikgisi, montajcisi ve-
ya bunlardan herhangi birinin yetkili temsilcisi olamaz ve Urindn tasari-
mi, Uretimi, pazarlamasi veya bakiminda dogrudan ya da yetkili temsilci
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sifati ile yer alamaz. Bu hikim, Uretici ile kurulus arasinda teknik bilgi
aligverigine engel teskil etmez.

b) Bu kuruluslar ve bunlarin personeli, uygunluk degerlendirmesini, azami
mesleki ahlak kurallar ¢cercevesinde ve teknik yeterlilikle yaritmeli ve
bilhassa bu igslemlerin sonuglarindan ¢ikari bulunan kigilerden gelebile-
cek, test sonuclari veya kararlarini etkileyebilecek 6zellikle mali olmak
Uzere tUm baski ve etkilerden uzak kalmalidir.

c) Bu kuruluslar, uygunluk degerlendirmesine iligkin idari ve teknik gorevle-
rini layikiyla yerine getirmelerini mimkin kilacak gerekli personel ve
donanima sahip olmanin yani sira 6zel incelemelerin gerektirdigi techi-
zata erisebilmelidir.

d) Uygunluk degerlendirmesinden sorumlu personel:

1) Yeterli teknik ve mesleki egitime,

2) Yapacaklari testlerin gerektirdigi dizeyde yeterli bilgi ve tecriibeye,

3) Belgeleri, kayitlari ve testlerin ifa edildigini teyit eden raporlari hazirlama

hususunda beceriye, sahip olmalidir.

e) Muayenelerin tarafsizligi garanti edilmeli ve bu ¢ergevede personelin
Ucretleri, yapilan testlerin sayisina veya sonuglarina bagl olmamalidir.

f) Bu kuruluslarin personeli, uygunluk degerlendirmesi sirasinda elde et-
tikleri her turl bilgi konusunda mesleki gizlilik ilkesine riayet etmeli ve
bu bilgileri, yetkili kuruluslar harig, tGglincu taraflara vermemelidir.

Tark Akreditasyon Kurumu veya Avrupa Akreditasyon Birligi ve bu Birligin
karsilikli tanima anlagmasi yaptidi diger bolgesel akreditasyon kuruluslari-
na Uye kuruluglarca akredite edilmis olan uygunluk degerlendirme kurulusu
ve onaylanmis kuruluslarin, bu maddenin birinci fikrasinda belirtilen sartlari
tasidiklari kabul edilir.

Uygunluk degerlendirme kurulusu ve onaylanmis kuruluglarin yeterlilikleri
konusunda yapilan degerlendirmenin, bu kuruluslarin, ilgili teknik dtzenle-
meler kapsaminda gercgeklestirecekleri uygunluk degerlendirmesine yonelik
olmasi gerekir.

Onaylanmis kuruluslarin goérevlendirilmesi

Madde 5- Yetkili kuruluslar, onaylanmis kurulus gerektiren teknik dizenle-
meler kapsamindaki uygunluk degerlendirmesini gerceklestirmek Uzere
goOrevlendirecedi Turkiye’'de yerlesik test, muayene ve/veya belgelendirme
kuruluglarini, 4 GUncl maddede belirtilen sartlari tasiyan kuruluslar arasin-
dan belirler.
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Bu Yonetmelik ve ilgili teknik dlizenlemede belirtilen esaslar gergevesinde,
yetkili kurulusun uygun gorecegdi sayida test, muayene ve/veya belgelen-
dirme kuruluglar arasindan bir veya birden fazla teknik dizenleme kapsa-
mindaki uygunluk degerlendirmesini gerceklestirmek Uzere secilen bu kuru-
luglarin adi, adresi, uygunluk degerlendirmesi yapacaklari modiller ile U-
runler ve secilmelerinde dikkate alinan yeterlilik kriterleri yetkili kurulug tara-
findan Mustesarlik araciligiyla Komisyona bildirilir.

Komisyona yapilacak bildirim, bir veya bir ka¢c modull icerecek sekilde ola-
bilir, ancak bir modulin bir bélimine yonelik olamaz.

Yetkili kurulus Komisyona yapilacak bu bildirimi, ilgili teknik dizenlemenin
yararlige girecegi tarihten itibaren uygunluk belgesi dizenlenebilmesine
imkan saglayacak sekilde, bu teknik diizenlemenin Resmi Gazetede yayim-
lanmasindan sonraki herhangi bir zaman icerisinde yapabilir.

Komisyon tarafindan bu kuruluslar i¢in kimlik kayit numarasinin verilmesin-
den itibaren Ug¢ ay igerisinde, bunlarin adlari, adresleri, uygunluk degerlen-
dirmesi yapacaklart moduller ile Grunlerin ve Komisyon tarafindan verilen
kimlik kayit numaralarinin gérevlendirmeyi yapan yetkili kurulus tarafindan
Resmi Gazetede yayimlanmasiyla bu kuruluglar onaylanmis kurulus stati-
sunu elde ederler.

Komisyona bildirimi yapilan kurulus, onaylanmis kurulus statisuni elde
etmis olsa dahi, ilgili teknik dizenleme yurirlige girmeden énce uygunluk
belgesi dizenleyemez.

Gorevlendirme belli bir sure ile sinirlandirilabilir ve bu sure bitiminde gorev-
lendirme yenilenebilir. Bu durumda, gorevlendirmenin sinirlandirildigi stre
ile gorevlendirmenin yenilenmesi, yetkili kurulusca, Mustesarlik araciligiyla
Komisyona bildirilir.

Uygunluk degerlendirme kurulusglari ile onaylanmis kuruluslarin
sorumluluklar

Madde 6- Uygunluk degerlendirme kuruluslari ile onaylanmis kuruluslar,
uygunluk degerlendirmesini, bu Ydnetmelik ve belirtiimesi halinde Urine
iliskin teknik diizenlemede yer alan usul ve esaslara uygun olarak yurutir.

Uygunluk degerlendirme kuruluslari ve onaylanmis kuruluslar, yaptiklar
uygunluk degerlendirme faaliyetinden dolay! uygunluk degerlendirme faa-
liyetleri kapsamindaki drdnle ilgili mevzuati yUriaten yetkili kurulusa karsi
sorumludur.

Uygunluk degerlendirme kuruluslari ile onaylanmis kuruluglarin, bu Yoénet-
melik ve ilgili teknik dizenlemede belirtilen sartlari kaybettiginin ve/veya
sorumluluklari yerine getirmediginin tespit edilmesi halinde, bu kuruluslarin
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ilgili teknik dizenleme kapsamindaki faaliyeti, yetkili kurulus tarafindan,
gegcici olarak durdurulur.

Gerekli sartlarin ve/veya sorumluluklarin yetkili kurulusga belirlenecek stre
icinde yerine getiriimemesi durumunda, yetkili kurulusga uygunluk deger-
lendirme kurulusunun ilgili teknik dizenleme kapsamindaki faaliyetine son
verilir, onaylanmig kurulusun ise ilgili teknik dizenleme kapsamindaki onay-
lanmis kurulus stattst kaldirilir.

Onaylanmis kuruluslarin faaliyetlerinin gegici olarak durdurulmasi veya o-
naylanmis kurulus statisinin kaldiriilmasina ve faaliyet alanlarindaki degi-
sikliklere iligkin kararlar yetkili kuruluslar tarafindan Resmi Gazetede ilan
edilir. Bu kararlar Mustesarlik araciligiyla Komisyona bildirilir.

Uygunluk degerlendirme kuruluslari ile onaylanmis kuruluslar, faaliyetleri ile
ilgili her tarlu bilgi ve belgeleri, ilgili teknik duzenlemede belirtilen sire, bu
surenin belirtiimemesi halinde yetkili kurulusca belirlenecek sire boyunca
muhafaza etmek ve talep edilmesi halinde, yetkili kuruluslara ibraz etmekle
yukimltddrler.

Faaliyetine son verilen veya kendi istegi ile faaliyetine son veren uygunluk
degerlendirme kuruluslari ve onaylanmis kuruluslar, faaliyette bulunduklari
dénemde yapmis olduklari uygunluk degerlendirme faaliyetleri ile ilgili bilgi
ve belgeleri, Grtne iliskin uygunluk degerlendirme islemlerinin aksamamasi
maksadiyla, ayni konuda faaliyette bulunan ve Ureticinin sececegi baska bir
uygunluk degerlendirme kurulusuna veya onaylanmis kurulusa devredilmek
Uzere yetkili kurulusa teslim eder. Ancak, uygunluk degerlendirme kurulusu
ile onaylanmis kuruluglarin sz konusu bilgi ve belgelere iligkin sorumlu-
luklari ilgili teknik dlzenlemede belirtilen slre, bu sdrenin belirtiimemesi
halinde yetkili kurulusga belirlenecek stire boyunca devam eder.

Uygunluk degerlendirme kuruluslari ve onaylanmis kuruluslar, yaptiklari
uygunluk degerlendirme faaliyetleri sonucunda vermis olduklari belgeye
temel teskil eden sartlarin mevcut olmadigini tespit etmeleri halinde, yerine
getirilmemis olan gartlarin niteligine gore bu belgeyi askiya alirlar veya iptal
ederler.

Onaylanmis kuruluslar, kendilerini gérevlendiren yetkili kurulus ile ayni a-
landa faaliyet gosteren diger onaylanmig kuruluslari, askiya alinan veya
iptal edilen belgeler ile talep edilmesi halinde, diizenlenen veya reddedilen
belgeler konusunda bilgilendirmekle yukimlliduirler. Onaylanmis kuruluslar,
piyasa gozetimi ve denetimi yapan yetkili kurulusa ve ilgili teknik dizenle-
mede 6ngorulmesi halinde Avrupa Birligi Uyesi Ulkelerin yetkili organlarina,
piyasa gozetimi ve denetimi amaciyla gerekli bilgileri saglamakla da yukim-
lidurler. Ayrica, talep edilmesi halinde, uriin veya uygunluk degerlendirme
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prosedurleri ile ilgili bilgileri, Komisyonun ilgili birimlerine vermekle yukim-
[Gdarler.

Uygunluk degerlendirme kuruluslari ve onaylanmis kuruluslarin, yurt icinde
velveya yurt disinda agacaklari sube veya temsilcilik faaliyetleri sonucunda
verilecek belgeler uygunluk degerlendirme kuruluglari ve onaylanmis kuru-
luslar tarafindan ve kendi adlarina dizenlenir.

Uygunluk degerlendirme kuruluglari ve onaylanmis kuruluslar, kendilerinin
ve sube ve temsilciliklerinin faaliyetleri ile bu faaliyetlerin neden oldugu za-
rarlardan sorumludurlar.

Bir onaylanmis kurulusg, belli bir Griin grubu igin, bir kalite sisteminin varligi-
na dayanarak belge verirken, kendisi veya baska bir onaylanmis kurulus ya
da Turk Akreditasyon Kurumu veya Avrupa Akreditasyon Birligi ve bu Birli-
gin karsilikli tanima anlagsmasi yaptigi diger bolgesel akreditasyon kurulus-
larina Uye kuruluglarca akredite olmus bir belgelendirme kurulusu tarafin-
dan, ayni Ureticinin ayni Urln grubu icin daha 6nce verilmis kalite sistemi
onayini dikkate alir. Bu durum, bir onaylanmis kurulusun kalite sistem onayi
verilmis olan Urin grubundan farkli bir Griin grubu icin belge verirken de
gecerlidir, ancak onaylanmis kurulus ikinci kez tim sistemin degerlendir-
mesini yapmamak kaydiyla yeni Grin grubuyla ilgili ek denetimler yapabilir.

Yetkili kuruluslar, kendi gérev alanina giren Urdnlerle ilgili uygunluk deger-
lendirme faaliyetinde bulunmak Uzere goérevilendirdikleri onaylanmis kuru-
luslari, gerekli gordikleri siklkta, yarittikleri uygunluk degerlendirme faa-
liyetleri sirasinda karsilastiklari sorunlari degerlendirmek ve ¢ézim dénerileri
olusturmak amaciyla toplar. Bu toplantilar sonucunda ortaya ¢ikan hususlar
Mdastesarliga iletilir. Ayrica, bu hususlarin diger yetkili kuruluglar ve onay-
lanmis kuruluslari da ilgilendirmesi halinde, bu bilgiler yetkili kurulusca ilgili
taraflara iletilir.

Onaylanmis kuruluslar, bir belgelendirme faaliyetini yiritmeyi reddetmeleri
halinde, redde iliskin gecerli nedenleri Ureticiye ve yetkili kurulusa yazih
olarak agiklamak zorundadirlar.

Uygunluk degerlendirme kuruluslari ve onaylanmig kuruluslarin s6z-
lesme yaptiklari yiiklenici kuruluslar

Madde 7- Uygunluk degerlendirme kuruluglarn ve onaylanmig kuruluglar
gOrev alanlarindaki uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin bir kismini, s6z-
lesme yaparak bir yUklenici kurulusa yaptirabilirler. Ancak, yapilan tim is-
lemlerden ve bu islemlerin neden oldugu zararlardan uygunluk degerlen-
dirme kurulusu ve onaylanmis kurulus sorumludur ve uygunluk belgesi uy-
gunluk degerlendirme kurulusu ve onaylanmis kurulus tarafindan ve kendi
adina verilir. Yiklenici kuruluglarin faaliyetleriyle ilgili herhangi bir nedene
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bagl olarak yetkili kuruluglar uygunluk degerlendirme kurulusunun faaliyet-
lerine son verebilir ve onaylanmis kurulusun statiistini geri alabilir.

Yuklenici kuruluglar, 4 (incti maddede belirtilen sartlari haiz olmalidiriar.

Uygunluk degerlendirme kurulusu ve onaylanmis kurulus, faaliyetlerin ti-
muand yuklenici kurulusa devredemez. Yuklenici kurulus, s6zlesme yapmis
oldugu uygunluk degerlendirme kurulugu veya onaylanmis kurulusun da
katimini ve/veya gozetimini gerekli kilan test etme, arastirma, karsilastir-
ma ve kalite sistemi gdzetimi gibi ayrintil bir sekilde tanimlanmis teknik
gOrevleri yarutir.

Yuklenici kurulug, uygunluk degerlendirme kurulugu veya onaylanmis kuru-
lusun kendisiyle yapmis oldugu s6zlesme konusu faaliyetleri bir baska ku-
rulusa devredemez. Uygunluk degerlendirme kurulusu ve onaylanmis kuru-
lus, yUklenici kurulus ile dogrudan bir akit bagi iginde olmalidir.

Uygunluk degerlendirme kuruluglari ve onaylanmis kuruluglar, sézlesme
yaptiklari yUklenici kuruluslara iliskin tim bilgileri kayit ve muhafaza eder ve
bu bilgileri yetkili kurulusa bildirir.

Yuklenici kuruluglarla ilgili olarak Komisyona bildirim yapilmaz. Ancak, bu
kuruluslara ait bilgilere yetkili kurulug tarafindan kolaylikla erigilebilmesi icin
uygunluk degerlendirme kuruluglari ve onaylanmis kuruluglar gerekli tedbir-
leri alir. Gerektigi hallerde ve bu yénde bir talep gelmesi durumunda, onay-
lanmis kuruluslarin sézlesme yaptiklari yUklenici kuruluslar hakkinda bilgi,
yetkili kuruluslar tarafindan Mustesarlik araciligiyla Komisyona ve Avrupa
Birligi uyesi Ulkelere iletilir.

UGCUNCU BOLUM
Cesitli Hilkkiimler
Ceza hiikumleri

Madde 8-Bu YoOnetmelik hikUmlerine aykiri davrananlar hakkinda 4703
saylli Kanunda belirtilen idari para cezalari uygulanir.

Yurdrluk
Madde 9-Bu Yonetmelik 11/1/2002 tarihinden gecerli olmak Ulzere yayimi
tarihinde yururlige girer.

Yuriatme
Madde 10-Bu Yonetmelik hukumlerini Bakanlar Kurulu yaruatar.
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Uriinlerin Piyasa Goézetimi ve Denetimine Dair Yonetmelik

( 17.1.2002 Tarih ve 24643 Sayili Resmi Gazetede yayimlanmis olup; 11.1.2002
tarihinden itibaren gecerli olmak lizere yirirliie girmistir)

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Hukuki Dayanak ve Tanimlar

Amag

Madde 1-Bu Yoénetmeligin amaci, Urlnlerin piyasaya arzi veya dagitimi
asamasinda veya Urunler piyasada iken ilgili teknik dizenlemeye uygun ve
glvenli olup olmadiginin gézetimi ve denetimine, bunun sonucunda alina-
cak dnlemlere ve piyasa godzetimi ve denetimi konularinda yetkili kuruluglar
arasinda koordinasyonun saglanmasi ve tavsiye niteliginde kararlar alin-
mas! amaciyla bir Kurul teskil edilmesine ve bunun goérevlerine iligkin usul
ve esaslari belirlemektir.

Kapsam

Madde 2-Bu Yonetmelik, teknik dizenlemelerin hazirlanmasini, teknik di-
zenlemelere uygunluk ve urin glvenligine iliskin esaslari, Grtnlerin piyasa-
ya arzinda uretici ve dagiticilarin yukdmluluklerini, piyasa gozetimi ve dene-
timine iliskin usul ve esaslari, yetkili kuruluslarin yetki ve sorumluluklarini,
piyasa gozetimi ve denetimi gercevesinde alinacak onlemleri ve Piyasa
Gozetimi ve Denetimi Koordinasyon Kurulunun teskili ile bu Kurulun goérev-
leri  ve c¢alisma usul ve esaslarina iligkin hususlari kapsar.

Hukuki dayanak

Madde 3-Bu Yénetmelik, 4703 sayil Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Ha-
zirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanunun 14 Gncl maddesi uyarinca
hazirlanmigtir.

Tanimlar
Madde 4- Bu Yonetmelikte gecen;

a) Maustesarlik: Dis Ticaret Mastesarligini,
b) Komisyon : Avrupa Birligi Komisyonunu,

c) Genel Mudurliuk: Dis Ticaret Mistesarligi Dis Ticarette Standardizasyon
Genel Mudurlaguna,

d) Uriin: Piyasaya arz edilmesi hedeflenen tim Grinleri,

e) Son Uriin: iigili teknik diizenlemeye uygunlugu gdésteren ayni belgeler
kapsamindaki Grlinlerden piyasaya en son arz edileni,
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f)

k)

Temel gerekler: Uriiniin; insan saghgi, can ve mal giivenligi, hayvan ve
bitki yasam ve sagligi, cevre ve tiketicinin korunmasi agisindan sahip
olmasi gereken asgari glvenlik kosullarini,

Guvenli Grlin: Kullanim stresi iginde, normal kullanim kosullarinda risk
tasimayan veya kabul edilebilir dl¢cllerde risk tasiyan ve temel gerekler
bakimindan azami dl¢iide koruma saglayan arind,

Uretici: Bir GriinG Greten, imal eden, islah eden veya Urline adini, ticari
markasini veya ayirt edici isaretini koymak suretiyle kendini Uretici ola-
rak tanitan gergek veya tlzel kisiyi; Ureticinin Turkiye disinda olmasi ha-
linde, Uretici tarafindan yetkilendirilen temsilciyi ve/veya ithalatgiyi; ayri-
ca, Urinudn tedarik zincirinde yer alan ve faaliyetleri tGriiniin glivenligine
iliskin 6zelliklerini etkileyen gercek veya tizel kisiyi,

Dagitici: Urinlin tedarik zincirinde yer alan ve faaliyetleri Griiniin gliven-
ligine iliskin Ozelliklerini etkilemeyen gergek veya tuzel Kigiyi,

Standart: Uzerinde mutabakat saglanmis olan, kabul edilmis bir kurulus
tarafindan onaylanan, mevcut sartlar altinda en uygun seviyede bir di-
zen kurulmasini amaglayan, ortak ve tekrar eden kullanimlar igin GrG-
nun ozellikleri, isleme ve Uretim yontemleri, bunlarla ilgili terminoloji,
sembol, ambalajlama, isaretleme, etiketleme ve uygunluk degerlendir-
mesi iglemleri hususlarindan biri veya birkagini belirten ve uyulmasi ih-
tiyari olan diizenlemeyi,

Uyumlastiriimis Avrupa standardi : Avrupa Birligi Komisyonunun talima-
ti Uzerine bir Avrupa Standardizasyon Kurulusu tarafindan hazirlanan
ve Avrupa Topluluklari Resmi Gazetesinde ismi yayimlanan standardi,

Uyumlastiriimis ulusal standart : Bir uyumlastiriimis Avrupa standardini
uyumlastiran ve Turk Standartlari Enstitlisi tarafindan Tirk standardi
olarak kabul edilip yayimlanan standardi,

m) Teknik ozellikler: Bir belge icinde yer alan ve Urlinin tasidigi isim, ter-

n)

minoloji, semboller, test etme ve test metodlari, ambalajlama, isaretle-
me veya etiketleme ve uygunluk degerlendirmesi de dahil olmak Uzere,
kalite diizeyleri, performans, glvenlik veya boyutlar gibi 6zelliklerini ve
Uriiniin 6zellikleri Gzerinde etkisi olmasi halinde Uretim yontem ve islem-
lerini,

Teknik dizenleme: Bir artndn, ilgili idari hikimler de dahil olmak Uzere,
Ozellikleri, isleme ve Uretim yontemleri, bunlarla ilgili terminoloji, sembol,
ambalajlama, isaretleme, etiketleme ve uygunluk degerlendirmesi is-
lemleri hususlarindan biri veya birkacini belirten ve uyulmasi zorunlu
olan her tirlG dlizenlemeyi,
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0)

P)

t)

y)

Piyasaya arz: Uriiniin, tedarik veya kullanim amaciyla bedelli veya be-
delsiz olarak piyasada yer almasi i¢in yapilan faaliyeti,

Yetkili kurulus: Urlnlere iligkin mevzuat hazirlamaya ve ylritmeye ya-
sal olarak yetkili bulunan ve 4703 sayili Kanun ve bu Ydénetmelik ha-
kimlerini kendi gérev alanina giren Urlnler itibariyla uygulayacak olan
kamu kurum veya kurulusunu,

Uygunluk degerlendirmesi: Urtinln, ilgili teknik diizenlemeye uygunlu-
gunun test edilmesi, muayene edilmesi ve/veya belgelendiril-mesine i-
liskin her turlu faaliyeti,

Uygunluk degerlendirme kurulusu: Uriinin, ilgili teknik diizenlemeye
uygunlugunun test edilmesi, muayene edilmesi ve/veya belgelendiril-
mesine iligkin faaliyette bulunan 6zel veya kamu kurulusunu,

Onaylanmis kurulus: Test, muayene ve/veya belgelendirme kuruluslari
arasindan, bir veya birden fazla teknik dizenleme ¢ercevesinde uygun-
luk degerlendirme faaliyetinde bulunmak Uzere, yetkili kurulus tarafin-
dan belirlenerek, 4703 sayili Kanun, Uygunluk Degerlendirme Kurulus-
lari ile Onaylanmis Kuruluslara Dair Yoénetmelik ve ilgili teknik dizenle-
mede belirtilen esaslar cercevesinde yetkilendirilen 6zel veya kamu ku-
rulusunu,

Uygunluk isareti: Bir Grunun, ilgili teknik duzenlemede yer alan gerekle-
re uygun oldugunu ve ilgili tim uygunluk degerlendirmesi islemlerine
tabi tutuldugunu gosteren isareti,

lyi uygulama kodu: ilgili sektdrdeki mevcut teknoloji diizeyi ve bilimsel
kriterler cercevesindeki saglik ve guvenlige iliskin uygulama esaslarini,

Kurul: Piyasa Gozetimi ve Denetimi Koordinasyon Kurulunu,

ifade eder.

iKINCi BOLUM

Teknik Diizenlemelerin Hazirlanmasina iliskin Esaslar

Teknik diizenlemelerin hazirlanmasina iligskin esaslar

Madde 5- Uriinlere iligkin teknik diizenlemeler yetkili kuruluglar tarafindan
hazirlanir.

Teknik dizenlemelerde uyumlastiriimis ulusal standartlara atifta bulunul-
masi halinde, ilgili uyumlastiriimis ulusal standartlarin hazirlanmasi veya
hazirlattirlmasi, tadil veya revize edilmesi, re’sen veya yetkili kuruluglarin
talebi Uzerine, TUrk Standardlari Enstitisi tarafindan gergeklestirilir.
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Teknik dizenlemelerde atifta bulunulan uyumlastiriimis ulusal standartlar
ve ilgili uyumlastiriimis Avrupa standartlarinin isimleri, numaralari ile bunla-
ra iliskin degisiklikler, bu standartlarin ilgili oldugu teknik dizenleme belir-
tilmek suretiyle, yetkili kuruluglarca, Resmi Gazetede yayimlanir.

UGUNCU BOLUM
Teknik Diizenlemelere Uygunluk, Uriin Giivenligi, Ureticilerin ve Dagi-
ticilarin Yiikumlulukleri

Teknik diizenlemelere uygunluk ve bu kapsamda iireticilerin yikiimli-
liikleri

Madde 6- Piyasaya arz edilecek yeni Urlnlerin ilgili teknik dlizenlemeye
uygun olmasi zorunludur. Bu hukim, kullaniimis olmakla birlikte degisiklik
yapilarak piyasaya tekrar arz edilmesi hedeflenen Urinler ile Avrupa Birligi
Uyesi ulkeler digindaki Ulkelerden ithal edilen eski ve kullaniimis Urlnlere
de uygulanir.

Bir teknik dizenlemede uyumlastiriimis ulusal standartlara atifta bulunul-
dugu durumlarda, ilgili uyumlastirimis ulusal standart veya standartlara
uygun urtnun, bu teknik dizenlemede belirtilen ve bir Grinin sahip olmasi
gereken temel gereklere uygun oldugu kabul edilir.

Uyumlastinimis Avrupa standardi ve uyumlastiriimis ulusal standardin bu-
lunmadigi alanlarda, teknik dizenlemede yer alan usul ve esaslar gergeve-
sinde bu teknik dizenlemede belirtilen temel gerekleri karsiladigi kabul
edilen uluslararasi standartlar, ulusal standartlar ve diger belgelere uygun
arindn de ilgili teknik dizenlemeye uygun oldugu kabul edilir. Yetkili kuru-
lus, ilgili teknik dizenlemenin 6ngordigu hallerde, bu belgelerin isimlerini
ve numaralarini Resmi Gazetede yayimlar.

Yetkili kurulug, bu maddenin ikinci ve tgincl fikralarinda belirtilen belgele-
rin ilgili teknik dizenlemede belirtilen temel gerekleri karsilamadidini tespit
ederse, durumu Komisyona iletiimek Gzere derhal Mistesarliga bildirir.

Uriinlin birden fazla teknik diizenleme kapsamina girdigi ve bu teknik di-
zenlemelerin Urdne ayni uygunluk isaretinin ilistirilmesini 6ngérdigid durum-
larda, uygunluk isareti, Grinin bu teknik dizenlemelere uygunlugunu ve
teknik duzenlemelerde belirtilen her tirli uygunluk degerlendirmesi isle-
minden gegirildigini gosterir.

Teknik duzenlemelerde belirtiimeyen uygunluk dederlendirmesi islemleri
sonucunda verilen ve/veya ulusal veya uluslararasi standartlara uygunlugu
gOsteren isaretler, Grindn Uzerinde veya ambalajinda uygun bir sekilde yer
alabilir, ancak bu isaretler, ilgili teknik dizenlemeye uygunlugu ifade etmez
ve teknik diizenlemeye uygunlugu gosteren isaretin anlami ve sekli hakkin-
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da Uglincl sahislari yaniltacak ve uygunluk isaretinin agikga fark edilmesini
engelleyecek sekilde kullanilamaz.

Uygunluk isareti veya uygunluk degerlendirme islemleri sonucunda verilen
belgeler tahrif veya taklit edilemez, usuliine uygun olmadan kullanilamaz.

Uriin giivenligi ve bu kapsamda iireticilerin ve dagiticilarin yiikiimlii-
lukleri

Madde 7- Piyasaya arz edilen urtnlerin givenli olmasi zorunludur. Bu hu-
kim, Uretici ve dagiticinin, aliciya bu konuda acgikga bilgi vermesi kaydiyla,
antika olan veya kullaniimadan 6nce tamir veya islah edilmesi gereken i-
kinci el drtinlere uygulanmaz.

Bir Grinin guvenli kabul edilmesi igin; Urinin bilesimi, ambalajlanmasi,
montaj ve bakimina iligkin talimatlar da dahil olmak tzere 6zellikleri; baska
Urdnlerle birlikte kullanilmasi éngoruliyorsa bu Urlnlere yapacadi etkiler;
piyasaya arzi, etiketlenmesi, kullanimi ve bertaraf edilmesi ile ilgili talimatlar
ve Uretici tarafindan saglanacak diger bilgiler ve trlin0 kullanabilecek risk
altindaki tlketici gruplari agisindan degerlendirildiginde, temel gerekler ba-
kimindan azami dl¢iide koruma saglamasi gerekir.

Daha guvenli bir Grindn Uretilmesinin mimkin olmasi veya piyasada daha
az risk taglyan urunlerin mevcut olmasi, ilgili teknik dizenlemede aksi belir-
tilmedikge, bir Grindn givenli olmadigr anlamina gelmez.

Uretici, piyasaya sadece glvenli Urlinleri arz etmek zorundadir. Teknik du-
zenlemelere uygun urunlerin guvenli oldugu kabul edilir. Teknik dizenle-
menin bulunmadigi hallerde, Grinin guvenli olup olmadigi; Tirk Standartla-
ri Enstitisi tarafindan Turk Standardi olarak kabul edilen bir Avrupa stan-
dardina karsilik gelen ulusal standartlar veya mevcut olmasi halinde Avru-
pa Birligi teknik 6zellikleri; bunlarin olmamasi halinde ise Tlrk Standartlari
Enstitlist tarafindan Tirk Standardi olarak kabul edilen diger ulusal stan-
dartlar veya ilgili sektordeki saglhk ve guvenlik konularina iligkin iyi uygula-
ma kodu veya bilim ve teknoloji dizeyi veya tuketicinin guvenlige iliskin
makul beklentisi dikkate alinarak degerlendirilir.

Bir Grin bu maddenin dérdincu fikrasinda belirtilen sartlara uygun olsa
dahi, Grintn guvenli olmadiginin tespit edilmesi halinde, yetkili kuruluglar,
Urinin piyasaya arzinin kisitlanmasi, piyasadan toplatilmasi ve bertaraf
edilmesine iliskin énlemleri alirlar.

Uretici, glivenli olmadi§ tespit edilen Griiniin kendisi tarafindan piyasaya
arz edilmedigini veya arinun guvenli olmamasi halinin ilgili teknik diuzenle-
meye uygunluktan kaynaklandigini ispatladigi takdirde sorum-luluktan kur-
tulur.
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Uretici, kendi faaliyetleri ile sinirh olmak tzere; trinin ongorilen kullanim
suresi icinde, yeterli uyari olmaksizin fark edilemeyecek nitelikteki riskleri
hakkinda tiketicilere gerekli bilgiyi saglamak, 6zelliklerini belirtecek sekilde
ardnd isaretlemek; gerektiginde piyasaya arz edilmis Urlnlerden numuneler
alarak test etmek, sikayetleri sorusturmak ve yapilan denetim sonuglarin-
dan dagiticilari haberdar etmek, riskleri &nlemek amaci ile Grlnlerin topla-
tilmasi ve bertarafi da dahil olmak Uzere gerekli 6nlemleri almakla yikium-
[Gddar.

Uretici, ilgili teknik diizenlemede belirtilen tim belgeleri; bu belgeler kap-
samindaki son Urunin yurt icinde Uretiliyor ise Uretildigi, ithal ise ithal edil-
digi tarihten itibaren ilgili teknik dlizenlemede belirtilen sire, bu slrenin
belirtiimemesi halinde yetkili kurulusga belirlenecek sire boyunca muhafa-
za etmek ve istenilmesi halinde yetkili kuruluglara ibraz etmekle yukimla-
dar.

Dagitici, sahip oldugu bilgiler cercevesinde, glvenli olmadigini bildigi Grin-
leri piyasaya arz edemez. Dagitici, faaliyetleri ¢cergevesinde, urlnlerin tagi-
dig1 riskler ve bu risklerden korunmak icin alinmasi gereken dnlemler hak-
kinda ilgililere bilgi verir.

Ureticinin tespit edilemedigi durumlarda, yetkili kurulusca belirlenecek siire
icinde Ureticinin veya mali tedarik ettigi kisinin kimligini bildirmeyen dagitici,
Uretici olarak kabul edilir.

DORDUNCU BOLUM
Piyasa Gozetimi ve Denetimine iligkin Usul ve Esaslar

Genel esaslar

Madde 8- Piyasa gozetimi ve denetimi; Grinln piyasaya arzi veya dagitimi
asamasinda veya Urln piyasada iken, ilgili teknik diizenlemeye uygun ola-
rak Uretilip Uretilmedigini, givenli olup olmadigini denetlemek veya denet-
lettirmek; guvenli olmayan Urdnlerin glvenli hale getirilmesini temin etmek,
gerektiginde yaptirirmlar uygulanmasini saglamak amaciyla yetkili kurulus
tarafindan yapilacak her tirlG faaliyeti kapsar.

Asagidaki sartlari haiz UrUnler piyasaya arz edilmis olarak degerlen-
dirilmezler:

a) llgili teknik diizenlemenin Griinlin ihracatina iliskin hiikiimleri sakh kal-
mak kaydiyla, Avrupa Birligi Gyesi Ulkeler disindaki Ulkelere ihrag edil-
mek Uzere Uretilen Urldnler,
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b) ilgili teknik diizenlemeye uygun ve giivenli hale getirimeden piyasaya
arz edilmeyecegdine dair acik bir isaret tasimasi sartiyla, fuar ve sergi-
lerde sadece tanitim ve gdsterim amaciyla sergilenen Urtnler,

c) Uygunluk degerlendirmesinin gergeklestiriimesi amaciyla ihracatci Glke-
den Tirkiye’de yerlesik yetkili temsilcisine veya ithalatgiya gonderilen
numuneler,

d) llgili teknik diizenlemede aksi belirtiimedikge, Uretici tarafindan montaj,
paketleme, isleme veya etiketleme gibi ileri bir islemi gergeklestirmek
amaciyla diger bir Ureticiden alinan veya ureticinin yurt disinda olmasi
halinde Uretici tarafindan ithal edilen Urlnler,

e) Gumrik idarelerince henliz serbest dolasima sokulmamis Urlnler ile
serbest bolgelerdeki trlnler.

Bu maddenin ikinci fikrasinda belirtilen Urlnlerin piyasaya arz edilmek is-
tenmesi halinde bu Yénetmelik hukimleri uygulanir.

Piyasa gozetimi ve denetimi, ilgili teknik diizenlemelerde ve/veya 4703 sa-
yill Kanun ve bu Yénetmelikte belirtilen usul ve esaslar ¢ergevesinde yapi-
lir. Bunlara iligkin idari diizenlemeler yetkili kuruluslarca belirlenir.

Piyasa gozetimi ve denetimini gergeklestirecek yetkili kuruluglarin isimleri
Mustesarlik araciliiyla Komisyona bildirilir.

Yetkili kuruluglarin yetki ve sorumluluklari

Madde 9- Yetkili kuruluslar, Grinlerin ilgili teknik dizenlemelere uygun ve
glvenli olup olmadigini tespit etmek Uzere ;

a) Depolama ve satis yerlerinde diizenli kontroller yapar,

b) Gerekli durumlarda, uUrlinlerin Gretim araci olarak kullanildigi isyerlerini
dizenli olarak denetler,

c) (a) ve (b) bentlerinde belirtilen yerlerde rasgele ve ani denetimlerde
bulunur.
Piyasa goézetimi ve denetimi sirasinda yetkili kurulug Ureticiden;
a) Teknik dizenlemesi bulunan Grunlerle ilgili olarak, Grtnin ilgili teknik
dizenlemeye uygunlugunu gdsteren bilgi ve belgeleri,

b) Teknik dizenlemesi bulunmayan Urunlerle ilgili olarak, bu Yénetmeligin
7 nci maddesinin dérdunci fikrasinda belirtilen kriterlerden dretici tara-
findan esas alinan kriter veya kriterler ¢cergcevesinde Urindn guvenli ol-
dugunu gosteren bilgi ve/veya belgeleri ister.

Yetkili kurulug, gerekli gérdigu hallerde, Grinden veya udretim hattindan
numuneler alir ve bu numunelerin teknik dizenlemeye uygun ve guvenli
olup olmadiginin testini yapar veya yaptirir.
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Yetkili kurulus, teknik dizenlemeye uygunlugu gosteren isaretlerin iligtiril-
mesi ve kullaniminin uygun sekilde gerceklestirilip gercekles-tiriimedigini ve
teknik dizenlemelerde belirtimeyen uygunluk deger-lendirmesi iglemleri
sonucunda verilen ve/veya ulusal veya uluslararasi standartlara uygunlugu
gOsteren isaretlere dair bu Yonetmeligin 6 nci maddesinin altinci fikrasinda
belirtilen kurallara uyulup uyulmadidini kontrol eder ve gerekli tedbirleri alir.

Uriinlin birden fazla teknik diizenleme kapsamina girdigi ve bu teknik di-
zenlemelerin her birinin ya da bazilarinin farkli yetkili kuruluslarin goérev
alaninda bulundugu hallerde, piyasa gézetimi ve denetimi, trinin bu teknik
dizenlemelerin hikimlerine uygunlugunun eszamanh kontrol edilebilmesini
teminen ilgili butln yetkili kuruluglarca ortaklasa yurtalGr.

Yetkili kuruluslar, piyasa goézetimi ve denetiminde, gerekli gordikleri durum-
larda, gozetim ve denetime konu urlne iligkin uygunluk degerlendirmesi
islemlerinde yer almayan test, muayene ve/veya belgelendirme kuruluglari-
nin imkanlarindan yararlanabilirler. Ancak, test ve kontrol sonucuna gére
karar verme sorumlulugu yetkili kurulusa aittir.

Piyasa gozetimi ve denetiminde test, muayene ve/veya belgelendirme kuru-
luglarinin imkanlarindan yararlanilmasi ve drtndn gutvenli olmadiginin tes-
pit edilmesi halinde test ve muayeneye iligkin giderler Uretici tarafindan kar-
silanir. Bu giderler hakkinda, 6183 sayili Amme Alacaklarinin Tahsil Usulu
Hakkinda Kanun hikamleri uygulanir.

Kamu kuruluglarinin baska amaclarla yaptiklari denetimler sonucunda orta-
ya ¢ikan Urune iliskin mevzuata uygunsuzluklar; bir kazanin nedenleri aras-
tinilirken ortaya cikan bilgiler; tlketici, kullanici, rakip Ureticiler, dagiticilar,
uygunluk degerlendirme kuruluslari ve onaylanmis kuruluslar, diger kamu
kuruluglar ve sivil toplum o6rgatleri tarafindan Griintn teknik dizenlemeye
uygunsuzlugu ve givensizligi konusunda yapilan ihbarlar, sikayetler ve bu
cercevede elde edilen bilgiler de yetkili kurulus tarafindan piyasa gézetimi
ve denetimi amaciyla kullanilabilir.

BESINCi BOLUM
Uriiniin Piyasaya Arzinin Gegici Olarak Durdurulmasi

Madde 10- Yetkili kurulus, ilgili teknik dizenlemeye uygunlugu belgelenmis
olsa dahi; bir Grlnin glvenli olmadigina dair kesin belirtilerin bulunmasi
halinde, Grdndn kontrol yapilincaya kadar piyasaya arzinin gegici olarak
durdurulmasi kararini alir ve bu karar Ureticiye derhal teblig eder.

Uriinden kaynaklanabilecek muhtemel risklerin énlenmesi amaciyla Uretici,
bu Ydénetmeligin 7 nci maddesinin yedinci fikrasi hikumleri ¢ergevesinde,
dagiticilari durumdan haberdar eder ve risk altindaki gruplarin bilgilendiril-
mesini saglar.
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Yetkili kurulus, kesin belirtinin tespit edildigi tarihten itibaren en geg¢ yirmi
dort saat icinde kontrollere baslar.

Uretici yetkili kurulugun talebi tzerine, 9 uncu maddenin ikinci fikrasinda
belirtilen bilgi ve belgelere ilaveten,

a) llgili teknik diizenlemenin éngérmesi nedeniyle, Uretici tarafindan, Gri-
ndn uygunluk degerlendirmesi i¢in bir uygunluk degerlendirme kurulusu
veya onaylanmis kurulusa basvuruldugu durumlarda, bu kuruluslara
sunulan belgelerin kopyalarini,

b) Uretim yerlerinin ve depolarinin adreslerini,
c) Tasarim ve Uretime iligkin detayh bilgileri,

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

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

Yapilan kontrol sonucunda, driintin giivenli olmadiginin tespit edilmesi ha-
linde, yetkili kurulus 11 inci maddede belirtilen 6énlemleri alir.

ALTINCI BOLUM

Uriiniin Piyasaya Arzinin Yasaklanmasi, Toplatiimasi ve Bertarafi

Madde 11- Uriinln, ilgili teknik diizenlemeye uygunlugu belgelenmis olsa
dahi, piyasa gbzetimi ve denetimi ¢ercevesinde yapilan kontroller sonucun-
da guvenli olmadiginin tespit edilmesi halinde, yetkili kurulus, masraflari
uretici tarafindan karsilanmak Uzere, asagidaki énlemleri alir:

a) Urlnun piyasaya arzini yasaklar,
b) Piyasaya arz edilmis Urlnlerin toplanmasini saglar,

c) Uriine iliskin glivensizligin Uretici tarafindan giderilmesinin mimkiin
oldugu hallerde, ilgili teknik dizenlemede belirtilen sure iginde, bu sire-
nin belirtiimemesi halinde yetkili kurulusga belirlenecek sire iginde ri-
ndn guvenli hale getirilmesi icin Ureticiyi uyarir,

d) Uriinun Gretici tarafindan guvenli hale getiriimemesi veya Uriinin gu-
venli hale getirilmesinin imkansiz oldugu durumlarda, tasidiklar 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 Uranden
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kaynaklanabilecek risklerin 6nlenmesine katkida bulunacak diger ilgili taraf-
lara bildirir.

Acil 6nlem alinmasi gereken durumlar hari¢ olmak Uzere, yetkili kurulus
gerekli goérilmesi halinde, bu madde kapsaminda alinacak énlemlere iligkin
olarak ureticinin, dagiticinin ve Urtiinden kaynaklanabilecek risklerin 6nlen-
mesine katkida bulunacak diger ilgili taraflarin gértisiine bagvurur.

Yetkili kurulus, (a), (b) ve (d) bentlerinde belirtilen énlemler hakkinda gerekli
bilgilerin, masraflari Ureticiden kargilanmak Uzere, llke genelinde dagitimi
yapilan iki gazete ile llke 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.

YEDINCIi BOLUM
Piyasa Gozetimi ve Denetimi Koordinasyon Kurulu

Kurulun Tegkili

Madde 12- Kurul, Dis Ticaret Mistesarligi Dis Ticarette Standardizasyon
Genel MUdurd veya goérevlendirecegi Genel Midir Yardimcisinin baskanli-
ginda, yetkili kuruluslarin birer daimi temsilcisinden tesekkul eder.

Kurul bagkani, konunun niteligine gére danisma mahiyetinde uygunluk de-
derlendirme kuruluglari ile onaylanmis kuruluslarin temsilcilerini, 6zel sektor
temsilcilerini ve ilgili diger uzmanlari Kurul toplantilarina ¢agirabilir.

Kurulun sekreterya hizmetleri Genel Midurlik tarafindan yaratalir.

Kurulun Gorevleri
Madde 13- Kurulun gérevleri:

a) Piyasa gozetimi ve denetiminin etkin igleyisini saglayabilmek icin, piya-
sa gozetimi ve denetimi konusunda yetkili kuruluslar arasinda isbirliginin
saglanmasina katkida bulunmak,

b) Piyasa gdzetimi ve denetimi sirasinda yetkili kuruluglarin karsilastiklar
sorunlarin giderilmesi amaciyla ¢6zim Onerileri Gretmek,

c) Uriinlere iliskin teknik mevzuatin yetkili kuruluslarca hazirlanmasini ve
uygulanmasini izlemek,
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d) Gerektiginde, teknik mevzuat uyumu ile piyasa gozetimi ve denetimi
konularinda tavsiye niteliginde kararlar almaktir.

Kurulun ¢alisma usul ve esaslari

Madde 14- Kurul 4 ayda bir toplanir. Kurul baskani gerekli hallerde Kurulu
olaganustu toplantiya gagirabilir.

Kurul tGyeleri Kurul toplantilarinda gérisulmesini talep ettikleri konulari, bu
konularla ilgili 6zet bilgilerle birlikte gindeme dahil edilmesi ve diger Kurul
Uyelerinin bilgilendiriimesine imkan taniyacak sekilde, her toplantidan en az
yirmi guin dnce Genel Mudurluge bildirir.

Genel Mudurlik, Kurul toplantisindan dnce giindemde gorisulecek madde-
ler ile bunlara iliskin 6zet bilgileri hazirlayarak her toplantidan en az bes
gun 6nce Kurul Gyelerine bildirir.

Kurul bagkaninin uygun gordigu gundem disi konular da Kurul toplantila-
rinda gorusulebilir.

Kurul'un bu Yo6netmeligin 13 Gncu maddesinin (d) bendinde belirtilen tavsi-
ye kararlarini almasi s6z konusu oldugunda, toplantida salt cogunluk ara-
nir. Toplantida salt cogunlugun bulunmamasi halinde kararin alinmasi bir
sonraki toplantiya ertelenir ve Uyelere bilgi verilir. Bu toplantida salt gogun-
luk aranmaz. Kurul kararlari, toplantiya katilanlarin oy coklugu ile alinir.
Oylarda esitlik olmasi halinde, Kurul Bagkaninin vermis oldugu oy, karari
belirler. Kurul Gyeleri diginda toplantiya katilanlarin oy hakki yoktur.

Yillik rapor

Madde 15- Yetkili kuruluslar piyasa gbzetimi ve denetimi kapsaminda yap-
tiklari faaliyetlere dair yilhik rapor hazirlar. Yetkili kuruluslar, bu yillik rapor-
lar1 bir sonraki yilin en gec ikinci ayinin sonuna kadar Kurul Sekreteryasi
hizmetlerini yuraten Genel Mudurltge iletir.

SEKIzINCi BOLUM
Cesitli Hiikkiimler

Bildirimlere iligkin hiikiimler

Madde 16- Piyasa gozetimi ve denetimi gergevesinde yetkili kuruluslarca
alinan dnlemlerin Komisyona, Avrupa Birligi Gyesi Ulkelere ve diger Avrupa
Birligi kuruluslarina bildirimine iliskin usul ve esaslar, yetkili kuruluslarin
gorusleri alinarak, Mustesarlik tarafindan c¢ikarilacak yénetmelikle belirlenir.

ithalata iligkin hiikiimler

Madde 17- ithalat asamasinda (rinlerin ilgili teknik diizenlemeye uygun ve
guvenli olup olmadigina dair denetimler, 4703 sayili Kanun, bu Yénetmelik
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ve Dig Ticarette Teknik Diizenlemeler ve Standardizasyon Rejimi Karari ve
bagl Yonetmelik ile Tebliglerde belirtilen usul ve esaslar cercevesinde ya-

pilir.
Bilgilerin gizliligi
Madde 18- Piyasa gdzetimi ve denetimi sirasinda elde edilen bilgiler, risk

altindaki gruplarin saglik ve guvenligi ciddi ve acil bir tehdit altinda olma-
dikca gizli tutulmahdir.

Belgelerin terciimesi

Madde 19- Bu Yonetmeligin 9 uncu maddesinin ikinci fikrasi ve 10 uncu
maddesinin dorduncu fikrasinda belirtilen belgelerin yabanci dilde hazir-
lanmis olmalari halinde, yetkili kurulus Ureticiden, bunlarin Turkce tercime-
lerini isteyebilir. Bu tercimeler, yetkili kurulugga belirtilen stire icerisinde
ibraz edilir.

Ceza hiikiimleri

Madde 20- Bu Yonetmelik hukumlerine aykir davrananlar hakkinda, 4703
saylli Kanunda belirtilen idari para cezalari uygulanir.

Gegici Madde 1- Tirkiye ile Avrupa Birligi arasindaki Gumrik Birligi ¢erce-
vesinde Turkiye tarafindan uyumlagtiriimasi gereken teknik mevzuattan
uyumlagtiriimamig olanlar kapsaminda yer alan ve Avrupa Birliginden gelen
bir Grdndn, Birligin ilgili mevzuatina uygun oldugu belgelenmis olsa dahi
guvenli olmadidinin tespit edilmesi halinde, bu Urinun, yetkili kurulugsca
piyasaya arzinin kisittanmasi, yasaklanmasi veya piyasadan toplatilmasi
hakkinda 1/95 sayili Tirkiye ile Avrupa Toplulugu Ortaklik Konseyi Kara-
r’'nin 10 uncu maddesi hikimleri uygulanir.

Yuriirlik

Madde 21- Bu Yonetmelik 11/1/2002 tarihinden gecerli olmak Uzere yayimi
tarihinde yarurlige girer.

Yuratme
Madde 22- Bu Yonetmelik hukiumlerini Bakanlar Kurulu yarutar.
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Teknik Mevzuatin ve Standartlarin Tirkiye ile Avrupa Birligi Arasinda
Bildirimine Dair Yonetmelik

(3.4.2002 Tarih ve 24715 Sayili Resmi Gazetede yayimlanmis olup;
3.5.2002 tarihinde yarurlige girmistir)

BIRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Hukuki Dayanak, Tanimlar
Amag
Madde 1- Bu Ydnetmeligin amaci, teknik mevzuat ve standartlara iligkin
olarak Tirkiye ile Avrupa Birligi arasinda bilgi alis verisini saglamaktir.
Kapsam

Madde 2- Bu Ydnetmelik, teknik mevzuatin ve standartlarin Avrupa Birligi-
ne bildirimine iligkin usul ve esaslar ile teknik mevzuat hakkinda Avrupa
Birliginden Turkiye'ye intikal eden bildirimlerin yetkili kuruluslara iletilmesine
dair usul ve esaslari kapsar.

Hukuki dayanak

Madde 3- Bu Yonetmelik, 29/6/2001 tarihinde kabul edilen, 1_1/7/2001 _tarihli
ve 24459 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 4703 sayili Urdnlere lligskin
Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanunun 14 Unci
maddesi uyarinca hazirlanmigtir.

Tanimlar

Madde 4- Bu Yénetmelikte gegen;

a) Mauastesarlik: Dis Ticaret Mastesarligini,

b) Uye devletler: Avrupa Birligine (iye devletleri,
c) Komisyon: Avrupa Birligi Komisyonunu,

d) Yetkili kurulug: Urlnlere iliskin mevzuat hazirlamaya ve ylritmeye ya-
sal olarak yetkili bulunan ve/veya bu Yonetmelik hikimlerini kendi go-
rev alanlari itibariyle uygulayacak olan kamu kurum veya kurulusunu,

e) Urln: Piyasaya arz edilmesi hedeflenen tim Urinleri,

f) Teknik 6zellikler: Bir belge igcinde yer alan ve Grinun tasidigi isim, ter-
minoloji, semboller, test etme ve test metodlari, ambalajlama, isaretle-
me veya etiketleme ve uygunluk degerlendirme prosedirleri de dahil
olmak Uzere, kalite duzeyleri, performans, guvenlik veya boyutlar gibi
Ozelliklerini ve tibbi Grlnler ile tarim Urlnleri s6zkonusu oldugunda Ura-
nun ozellikleri Uzerinde etkisi olup olmadidi dikkate alinmaksizin tretim
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yontemi ve iglemlerini; diger Grtnler icin Grinln 6zellikleri Gzerinde etki-
si olmasi halinde Uretim yéntemi ve islemlerini,

Bir Grlinlin piyasaya arzindan sonraki dmriini etkileyen kosullar: Ozel-
likle tlketicilerin veya g¢evrenin korunmasi amaciyla bir Grline uygulanan
ve Urlnun bilesimi veya yapisi ya da piyasaya arzini dnemli él¢ide etki-
ledigi durumlarda, GrGndn piyasaya arzindan sonraki kullanim, yeniden
degerlendirme, yeniden kullanim veya bertarafi gibi 6mrinu etkileyen
kosullari,

Standart: Uzerinde mutabakat saglanmis olan, kabul edilmis bir kurulus
tarafindan onaylanan, mevcut sartlar altinda en uygun seviyede bir du-
zen kurulmasini amaglayan, ortak ve tekrar eden kullanimlar igin Gru-
nan ozellikleri, isleme ve Uretim yontemleri, bunlarla ilgili terminoloji,
sembol, ambalajlama, isaretleme, etiketleme ve uygunluk degerlendir-
mesi iglemleri hususlarindan biri veya birkagini belirten ve uyulmasi ih-
tiyari olan dlizenlemeyi,

Uluslararasi standart: Bir uluslararasi standardizasyon kurulusu tarafin-
dan kabul edilen ve herkes tarafindan temin edilebilen standardi,

Avrupa standardi: Bir Avrupa standardizasyon kurulusu tarafindan ka-
bul edilen ve herkes tarafindan temin edilebilen standardi,

Ulusal standart: Ulusal standardizasyon kuruluglar tarafindan kabul
edilen ve herkes tarafindan temin edilebilen standardi,

I) Standart hazirlik programi: Bir ulusal standardizasyon kurulusunun stan-

dardizasyon calismalarini yurittigt konularin listesini iceren calisma
programini,

m) Avrupa standardizasyon kuruluslari: Ek I'de atifta bulunulan kuruluslari,

)

©]

Ulusal standardizasyon kuruluslari: Ek II'de atifta bulunulan kuruluslari,
TSE: Turk Standartlar Enstitisana,

Teknik dlizenleme: Bir Grinun, ilgili idari hiktmler de dahil olmak Uzere,
teknik 6zelliklerinden biri veya birkagini belirten ve uyulmasi zorunlu o-
lan her tarlG dizenlemeyi,

ifade eder.

iKiNCi BOLUM

Teknik Mevzuatin Bildirimi Bildirime tabi teknik mevzuat

Madde 5- Yetkili kuruluglar, Grinun Ulke genelinde veya Ulkenin belirli bir
bdliminde piyasaya arzi veya kullanimina iligkin olarak hazirlanmalari ha-
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linde asagida belirtilen mevzuati, taslak asamasinda Mustesarlik araciligiy-
la Komisyona bildirir;

a)
b)

c)

d)

Teknik dizenlemeler,

Bir UrGinun piyasaya arzindan sonraki dmrinu etkileyen kosullari dizen-
leyen mevzuat,

Bir Grinun dretimi, ithalati, piyasaya arzi veya kullanimini yasaklayan
mevzuat,

Bir kamu kurulusunun taraf oldugu ve kamu yarari igin, bir Griiniin teknik
Ozelliklere veya piyasaya arzindan sonraki émrinu etkileyen kosullara
uygunlugunu saglayan, kamu ihalesi sarthameleri haricindeki ihtiyari an-
lasmalar,

Uriinlerin, ulusal sosyal giivenlik sistemiyle ilgili teknik 6zellikler ve Gri-
ndn piyasaya arzindan sonraki dmrunu etkileyen kosullar digindaki tek-
nik 6zellikler veya piyasaya arzindan sonraki dmrunu etkileyen kosulla-
ra uygunlugunu mali ve finansal 6nlemlerle tesvik etmek suretiyle bu
drtinlerin tiketimini etkileyen mevzuat,

Uygulandiginda s6zkonusu mevzuatin gereklerine uygunluk varsayimi
bulunan teknik 6zelliklere veya Urlnin piyasaya arzindan sonraki 6m-
rinu etkileyen kosullara atifta bulunan teknik 6zelliklere veya trinin pi-
yasaya arzindan sonraki émrinu etkileyen kosullara veya profesyonel
kodlara veya uygulama kodlarina atif yapan mevzuat.

Bildirime tabi olmayan teknik mevzuat

Madde 6- 5 inci maddede belirtilen mevzuatin, asagidaki amaglarla hazir-
lanmis olmasi halinde Komisyona bildirimde bulunulmaz;

a)
b)

c)

d)

e)

Avrupa Birligi mevzuatina uyum saglamak,
Avrupa Birligi mevzuatinda 6ngdrilen korunma 6nlemlerini kullanmak,

13/11/2001 tarihinde kabul edilen, 17/1/2002 tarih ve 24643 sayili Res-
mi Gazete'de yayimlanan “Uriinlerin Piyasa G6zetim ve Denetimine Da-
ir Yonetmelik" gercevesinde ciddi risk nedeniyle Grinin piyasaya arzi
veya kullanimini yasaklamak, sinirlamak veya belirli sartlara tabi tut-
mak,

Komisyonun talebi Uzerine ve ticarette teknik engellerin kaldiriimasi
amaclyla mevzuatta Komisyonun éngordigu degisikligi yapmak,

Uriinleri etkilemedigi siirece, Uriinlerin kullanimi sirasinda 6zellikle isgi-
ler olmak uzere kisilerin korunmasini saglamak.

Bildirime iligkin usul ve esaslar
Madde 7- 5 inci maddede belirtilen bildirim, asagidakileri icerir;
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a) Taslagin metni; taslagin yalnizca bir uluslararasi standardin veya Avru-
pa standardinin tam metnini uyumlastiran nitelikte olmasi halinde, sa-
dece ilgili standart hakkinda bilgi,

b) Taslakta acgikgca belirtiimedigi durumlarda, sdzkonusu taslagin hazir-
lanma nedenleri,

c) Onceden Komisyona bildiriimemis olmasi ve bildirimi yapilan taslagin
etkilerinin degerlendirilmesi acisindan gerekli olmasi halinde, taslaginin
esas itibariyle ve dogrudan ilgili oldugu diger ulusal mevzuatin metni,

d) Komisyon ve Miustesarlik tarafindan gerektiginde talep edilecek bilgi ve
belgeler.

Taslagin Uzerinde, kapsami belirgin bir sekilde degistiren, yururlige konul-
masi igin tasarlanan sureyi kisaltan, yeni sartlar veya gerekler getiren veya
kisittamalari artiran degisikliklerin yapilmasi durumunda, taslagin yeni met-
ni de Komisyona iletiimek Uzere mimkuan olan en kisa sirede Mistesarliga
iletilir.

Taslagin bir kimyasal madde, muistahzar veya UrGninin kullanimi veya
pazarlanmasini, kamu sagliginin veya tiketicilerin veya ¢evrenin korunma-
sI gerekceleriyle kisitlamasi halinde, yetkili kuruluglar, s6zkonusu madde,
mustahzar veya urun bilgileri ile birlikte bunlarin bilinen ve kabul edilebilir
ikamelerine iliskin bilgilerin 6zetini veya bu bilgilerin kaynaklarini, bunlara
iliskin alinan dnlemlerin, kamu saglhiginin veya tuketicilerin veya c¢evrenin
korunmasi agisindan etkilerini de bildireceklerdir. Bu bildirim; mevcut bir
kimyasal maddeye yonelik tasariyl kapsiyorsa, konu ile ilgili mevzuata,
yeni bir kimyasal maddeye yonelik tasariyi kapsiyorsa, 11 Temmuz 1993
tarih ve 21634 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yurirlige giren Zararl
Kimyasal Madde ve Uriinlerinin Kontrolli Yénetmeligi'nin ilgili hiikiimlerine
uygun olarak gercgeklestirilen risk analizlerini de kapsar.

Bu madde ve 8 inci madde kapsaminda Komisyona iletilen bilgiler, yetkili
kuruluslarin bu yonde bir talebi bulunmadikg¢a gizli tutulmayacaktir. Yetkili
kuruluslar, ilettikleri bilgilerin gizli tutulmasini talep etmeleri halinde, bildirim
sirasinda bu taleplerini gerekgeleri ile birlikte Mustesarliga iletir.

Bu Yo6netmelik kapsaminda bildirime tabi bir teknik mevzuat taslaginin bas-
ka bir mevzuat ¢ergevesinde de Komisyona bildiriminin gerekli oldugu hal-
lerde, bu Yonetmelik kapsamindaki bildirim diger bildirimle birlikte yapilabi-
lir. Bu durumda, yapilan bildirimde, bu Ydnetmelik hikimlerinin de yerine
getirildigi agikga belirtilir ve yetkili kurulus, bu Yénetmelik kapsamindaki
bildirimi diger mevzuat kapsamindaki bildirim sirasinda yerine getirildigi
konusunda Mustesarliga bilgi verir.
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Bildirime dair bekleme siiresi

Madde 8- Yetkili kuruluglar, Komisyonun ve Uye devletlerin taslak Uzerinde
yorum yapmalarina imkan tanimak amaciyla, bildirimi yapilan teknik mev-
zuatin yayimlanmak Uzere sevk edilmesini, 5 inci maddenin (d) bendinde
belirtilen ikili anlagsmalar sézkonusu oldugunda ise bu anlagmalarin kabuli-
nd, 7 nci maddenin birinci fikrasinda belirtilen bildirimin Komisyona intikal
ettigi tarihten itibaren ¢ ay sonraya birakirlar. Ancak, bu U¢ aylik bekleme
suresi, yetkili kuruluglarin, mevzuati herhangi bir danismaya basvurmaksi-
zin yurarlige koymak Uzere kisa slrede hazirlamak durumunda olduklari,
kamu sagliginin veya guivenliginin korunmasi, hayvanlarin korunmasi veya
bitki 6rtsinin muhafazasiyla ilgili ciddi ve éngoérulemeyen acil durumlarda
uygulanmaz. Bu durumda, yetkili kuruluglarca yapilacak bildirim, 7 inci
maddenin birinci fikrasinda belirtilen hususlarla birlikte, aciliyetin gerekgele-
rini de icerir.

Bu maddenin birinci fikrasinda belirtilen G¢ aylik bekleme sdresi, 5 inci
maddenin (e) bendinde belirtilen mevzuata ait taslaklara ve Urunlerin ser-
best dolasimini engellemedigi slirece drlnlerin Uretimini yasaklayan mev-
zuat taslaklarina uygulanmaz.

Bu maddenin birinci fikrasinda belirtilen G¢ aylik bekleme siresinin Komis-
yon tarafindan alti aya uzatiimasinin talep edilmesi halinde, bu durum Mds-
tesarlik tarafindan yetkili kuruluglara duyurulur.

Bildirim hakkinda yorumlarin degerlendirilmesi

Madde 9- Bildirimi yapilan taslaklar hakkinda Komisyon ve/veya Uye dev-
letlerden alinan yorumlar Mustesarlik tarafindan yetkili kuruluglara iletilir.
Yetkili kuruluslar bu yorumlari, taslagin mateakip hazirlik galismalarinda
mumkun oldugu odlcude dikkate alir. Taslagin nihai hali mimkdn olan en
kisa surede Mustesarlik araciligiyla Komisyona bildirilir.

Bildirimi yapilan teknik mevzuatin yayimi

Madde 10- Yetkili kuruluglar, bu Yénetmelik kapsaminda bildirime tabi olan
mevzuati yayimlarken, mevzuatin icinde bu Yonetmelige atifta bulunur. 5
inci maddenin (d) bendinde belirtilen ikili anlagsmalar s6zkonusu oldugunda,
bu atif, anlasma metninde yer alir. S6zkonusu atif, bu Yénetmelik kapsa-
minda 6ngorulen bildirimin gerceklestirildigini beliten mahiyette yapilir.

Komisyon tarafindan Tirkiye’ye iletilen bildirimler

Madde 11— Uye devletlerce hazirlanan teknik mevzuat taslaklarina iliskin
olarak, bu Yoénetmeligin 16 nci maddesinde belirtilen diizenlemeler ¢erce-
vesinde Komisyon tarafindan Turkiye'ye iletilen bildirimler Mistesarlik¢a
ilgili yetkili kuruluglara bildirilir. Yetkili kuruluslar, bildirimlere iliskin muhte-
mel yorumlarini, Komisyona iletiimek Uzere, Mustesarlikgca belirlenecek
sure icinde Mustesarliga iletir.
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Komisyon tarafindan Turkiye'ye iletilen bildirimlerden, 5 inci maddenin (e)
bendinde belirtilen teknik mevzuat taslaklarina iliskin olanlari hakkinda yet-
kili kuruluglarca olusturulacak muhtemel yorumlar, s6zkonusu mevzuat tas-
laginin mali ve finansal hususlarina yénelik olamaz. Bu yorumlar, mevzuat
taslaginin yalnizca ticareti engelleyebilecek hikimleri hakkinda yapilir.

Yetkili kuruluslar, Komisyon tarafindan Mdustesarlik araciligiyla Tarkiye'ye
iletilen bildirimler hakkinda yorum olustururken 6zel sektdérden gergek ve
tlzel kisilerin uzmanhgina basvurabilir. Ancak, bildirimin sahibi Uye devlet
tarafindan bildirim kapsamindaki bilgilerin gizli tutulmasinin talep edildigi
durumlarda, yetkili kuruluslar, 6zel sektdérden gercek ve tlzel kisilerin uz-
manlidina basvururken, bu yénde gerekli tim dnlemleri alir.

UGUNCU BOLUM
Standartlarin Bildirimi

Standart hazirlik programi hakkinda bilgilendirme

Madde 12- Hakkinda yeni bir standart hazirlanmasi veya hakkindaki mev-
cut standardin tadil veya revize edilmesi disunillen ve bu gergevede
TSE’nin standart hazirlik programina dahil edilen yeni konular hakkinda
TSE, Komisyonu, Avrupa standardizasyon kuruluglarini ve diger ulusal
standardizasyon kuruluglarini bilgilendirir. Bu hikim, bir uluslararasi stan-
dardin veya Avrupa standardinin birebir uyumlastiriimasina yoénelik calis-
malara uygulanmaz.

Bu maddenin birinci fikrasinda belirtilen bilgilendirme sirasinda, 6zellikle
standart hazirlik programina dahil edilen standardin, bir uluslararasi stan-
dardi kismen uyumlastirip uyumlastirmadigi, yeni bir ulusal standart olup
olmayacagi veya bir ulusal standardi tadil veya revize edip etmeyecegi hu-
suslarina yer verilir.

TSE, Komisyon tarafindan talep edilmesi halinde, standart hazirlik prog-
ramlarinin tamamini veya bir kismini Komisyona iletir.

TSE, Ek II'de yer alan kuruluslara, planladigi faaliyetlerinde gézlemci olarak
pasif veya aktif bir sekilde yer alma hakkini tanir.

TSE, standart hazirlik programindaki bir standardizasyon konusunun Avru-
pa standardizasyon kuruluslarinca konulan kurallara uygun bir sekilde Av-
rupa duzeyinde tartisiimasina itiraz edemez ve bu kapsamda bir karara
aykiri hi¢bir faaliyette bulunamaz.

Standartlarin bildirimi

Madde 13-TSE, talep edilmesi halinde, standartlari, taslak asamasinday-
ken Ek | ve EK II'de atifta bulunulan diger standardizasyon kuruluglarina ve
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Komisyona iletir. Bu standardizasyon kuruluglarinin ve/veya Komisyonun
anilan standart taslaklarina iliskin herhangi bir yorumda bulunmasi halinde,
TSE, bu yorumlar ¢ercevesinde gercgeklestirdigi faaliyetler hakkinda Ek | ve
I’'de atifta bulunulan standardizasyon kuruluslari ile Komisyonu bilgilendirir.

Standart taslaklari, Gye Ulkelerde yerlesik taraflarin yorumlarinin da alina-
bilmesini teminen TSE tarafindan basilir.

Standardizasyon faaliyetleri

Madde 14- TSE, bir Avrupa standardinin hazirlanmasi sirasinda veya ka-
buliinden sonra, planlanan uyumlastirmanin aksi higbir faaliyette buluna-
maz ve bu alanda mevcut bir Avrupa standardiyla tamamiyle uyum icinde
olmayan yeni veya g6zden gegcirilmis herhangi bir standardi yayimlayamaz.
Bu hakim, vyetkili kuruluglarin, yayimlamayi amacladiklari bir teknik
dizenleme gergevesinde, ilgili Urliine dair teknik dzellikler veya bir standart
hazirlanmas talebi Gzerine TSE tarafindan gerceklestirilecek c¢alismalara
uygulanmaz. Ancak, bu teknik dizenlemenin taslagi, 5 inci ve 7 nci
maddelerin hukumlerine uygun sekilde Komisyona bildiriimek Gzere yetkili
kurulus tarafindan Mistesarliga iletilir.

TSE, 12 nci ve 13 Uncu maddelere aykiri bir sekilde kabul edilen bir stan-
dardi, bu standarda atifta bulunmak suretiyle kullanamaz, onaylayamaz ve
taniyamaz.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli Hilkkiimler
Bildirimlerin hazirlanmasi

Madde 15- Bu Yonetmelik ¢ercevesinde yapilacak bildirimler kapsaminda
yetkili kuruluslarca Mustesarliga iletilecek tim taslak metin, bilgi ve belgeler
Tilrkge ve Ingilizce olarak hazirlanir.

ilgili Avrupa Birligi mevzuati

Madde 16- Bu Yonetmelik, Avrupa Birligi'nin standartlar ve teknik dizenle-
meler hakkinda bilgi temini ydntemine dair 23 Mart 1983 tarih ve
83/189/EEC sayili Konsey Direktifini ve tadilatlarini iptal ederek yerine ge-
cen standartlar ve teknik dizenlemeler hakkinda bilgi temini yontemine dair
Avrupa Parlamentosu ve Konseyi’'nin 22 Haziran 1998 tarih ve 98/34/EC
sayili Direktifi ile standartlara iliskin hikimlerin uyumlastirmanin disinda
tutulmasi hakkindaki uyum kosulu hari¢ olmak Uzere, Turkiye ile Avrupa
Birligi arasindaki 2/97 sayili Ortaklik Konseyi Kararr'nin Il sayili Ekinin XIX
uncu boélimiinde yer alan 83/189/EEC sayili Direktife dair Tlrkiye i¢in ha-
zirlanmis uyum kosullari dikkate alinarak hazirlanmistir.
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Yetki

Madde 17- Bu ydnetmelikte belirtilen hususlara iligkin tebligler ¢ikarmaya,
bildirimler ile yorumlarin hazirlanmasi ve iletiimesi ile ilgili usul ve esaslari
belirlemeye ve bu konuda gerekli talimatlari vermeye, bildirimlerin her asa-
masinda gerekli gorllecek degisiklikleri yapmaya ve 6nlemleri almaya Dig
Ticaret Mustesarligi yetkilidir.

Yururlik
Madde 18- Bu Yoénetmelik, yayimi tarihinden bir ay sonra yururlige girer.

Yiiriitme

Madde 19- Bu Yonetmeligi Dis Ticaret Mistesarhdinin bagh bulundugu
Bakan yurGtar.

EK:1

AVRUPA STANDARDIZASYON KURULUSLARI:

CEN

European Committee for Standardisation

(Avrupa Standardizasyon Komitesi)

Cenelec

European Committee for Electrotechnical Standardisation
(Avrupa Elektroteknik Standardizasyon Komitesi)

ETSI

European Telecommunications Standards Institute
(Avrupa Telekomunikasyon Standartlari Enstitls()

EK:2

ULUSAL STANDARDIZASYON KURULUSLARI

1. BELCIKA IBN/BIN

Institut belge de normalisation

Belgisch Instituut voor Normalisatie

CEB/BEC-Comité électrotechnique belge/Belgisch Electrotechnisch Comité
2. DANIMARKA

DS Dansk Standard

NTA Telestyrelsen, National Telecom Agency
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3. ALMANYA

DIN  Deutsches Institut fir Normung e.V.

DKE Deutsche Electrotechnische Kommission im DIN und VDE
4. YUNANISTAN

EAOT EAAnvixog Opyaviopdg Tutrotroinong

5. ISPANYA

AENOR Asociacion Espanola de Normalizacion y Certificacion

6. FRANSA

AFNOR Association frangaise de normalisation

UTE Union technique de [I¢lectricité-Bureau de normalisation
auprés de 'AFNOR

7. IRLANDA

NSAI National Standards Authority of Ireland

ETCI Electrotechnical Council of Ireland

8. ITALYA
UNI (1) Ente nazionale italiano di unificazione
CEI (1) Comitato elettrotecnico italiano

(1) italyan Ulusal Standardizasyon Kuruluslari UNI ve CEl, telekomunikas-
yon konusundaki ¢alismalarini Italya’daki CONCIT Enstitlisiine devretmis-
tir.

9. LUKSEMBURG

ITM  Inspection du travail et des mines
SEE Service de I'énergie de I'Etat

10. HOLLANDA

NNI  Nederlands Normalisatie Instituut
NEC Nederlands Electrotechnisch Comité

11. AVUSTURYA

ON  Osterreichisches Normungsinstitut
OVE Osterreichischer Verband fiir Elektrotechnik
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12. PORTEKIZ

IPQ Instituto Portugués da Qualidade
13. BIRLESIK KRALLIK

BSI  British Standards Institution

BEC British Electrotechnical Committee
14. FINLANDIYA

SFS Suomen Standardisoimisliitto

SFSry Finlands Standardiseringférbund SFS rf
THK/TFC Telehallintokeskus Teleférvaltningscentralen
SESKO Suomen Sihkoéteknillinen Standardisoimisyhdistys

SESKO ry Finlands Elektrotekniska Standardiseringforening SESKO rf
15. ISVEC

SIS  Standardiseringen i Sverige

SEK Svenska elektriska komimsinsen

ITS Informationstekniska standardiseringen
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Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi

R.Gazetede yayimlandigi Tarih :12.03.2002 R.G. Sayis1:24693

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Hukuki Dayanak ve Tanimlar

Amag

Madde 1- Bu Yonetmeligin amaci; insan sagliginda kullanilan vicuda yer-
lestirilebilir aktif tibbT cihazlarin tagimasi gereken temel gereklerin belirlen-
mesine, tasarimina, Uretimine, dagitimina, piyasaya arzina, hizmete su-
nulmasina, kullaniimasina, denetlenmesine ve bu cihazlarin kullanimi sira-
sinda hastalarin, uygulayicilarin, kullanicilarin ve Gglincu kigilerin saglik ve
guvenligi acisindan ortaya gikabilecek tehlikelere karsi korunmalarini sag-
layacak sekilde piyasaya sunulmasina iliskin usdl ve esaslari dizenlemek-
tir.

Kapsam

Madde 2- Bu Yo6netmelik; kamu kurum ve kuruluslari ile gergek ve tizel
kisilerin, vicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlarin tasarimi, Gretimi, dagi-
timi, piyasaya arzi, hizmete sunulmasi, kullanimi ve denetimi ile ilgili buttn
faaliyetlerini kapsar.

Vicuda yerlestirilebilir aktif tibbT cihaz, islevini yerine getirebilmek igin tibbi
urtn veya ilag ile birlikte kullanihyor ise, tibbi Griin veya ila¢ kendisiyle ilgili
mevzuat kapsaminda, cihaz da bu Yénetmelik kapsaminda degerlendirilir.
Vicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz, tibbT trlin veya ilag ile kombine hal-
de tek bir Grtn olarak kullaniliyor ve tek kullanimlik ise, tibbi Griin veya ilag
kabul edilerek ilgili mevzuat kapsaminda degerlendirilir.

Hukuki Dayanak

Madde 3- Bu Yénetmelik; 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere iligkin
Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun’un 4 (ncu
maddesine, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanu-
nu’'nun 3 Unct maddesinin (k) bendi ile 9 uncu maddesinin (c) bendine ve
13/12/1983 tarihli ve 181 sayili Saghk Bakanh@inin Teskilat ve Gorevleri
Hakkinda Kanun Hukminde Kararname’nin 43 Uncu maddesine dayanila-
rak hazirlanmigtir.

Tanimlar
Madde 4- Bu Yonetmelikte gecen;

a) Kanun: 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere liskin Teknik Mevzua-
tin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun'u,

69



f)

Bakanlik: Saglik Bakanhgr'ni,
Mustesarlik: Dis Ticaret Mistesarligrni,
Komisyon: Avrupa Birligi Komisyonu’nu,

Vicuda vyerlestirilebilir aktif tibbi cihaz: Tamami veya bir kismi, tibbi
veya cerrahi bir midahale ile insan vicuduna, dogal bir vicut girisine
veya bosluguna yerlestirilen ve yerlestirildigi yerde kalmasi gereken ak-
tif tibbt cihazlari (bundan sonra "cihaz" olarak anilacaktir),

Aktif tibbf cihaz: insan viicudunun dogal olarak olusturdugu enerji veya
yercekimi kuvvetinden dogan glg¢ haricindeki herhangi bir enerji kayna-
d1 veya bir elektrik enerjisi kaynagindan gug alarak galisan tibbi cihazla-
r,

Aksesuar: Kendi basina cihaz sayilmayan ve fakat, cihaz ile birlikte kul-
laniimak amaciyla Uretilen pargayi veya pargalari,

Tibbi cihaz: insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu, farmakolojik,
kimyasal, imminolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan; fakat
fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve
insan Uzerinde bir hastaligin, yaralanmanin, sakatligin tanisi, tedavisi,
izlenmesi ve kontrol altinda tutulmasi, hafifletimesi veya magduriyetin
giderilmesi, anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistiril-
mesi veya yerine bagka bir sey konulmasi, dogum kontroll veya sadece
ilagc uygulamak amaciyla Uretilmis, tek basina veya birlikte kullanilabi-
len, amagclanan islevini yerine getirebilmesi igin gerekiyorsa bilgisayar
yazihmi ile de kullanilan ve cansiz hayvanlarin dokularindan da elde e-
dilen Grdnler dahil olmak Uzere, her tirll arag, alet, cihaz, aksesuar ve-
ya diger malzemeleri,

Temel gerekler: Cihaz ve aksesuarlarin; insan saghgi, can ve mal gu-
venligi, hayvan ve bitki yagami ve saghgi, cevre ve tiketicinin korunma-
sI acisindan sahip olmasi gereken asgari guvenlik kosullarini,

Uretici: Bu Yénetmelige uygun olarak piyasada hazir bulunan cihazi,
hastasina uygun hale getirip kullanima hazirlayan kisiler hari¢ olmak
Uzere; bir cihazi Ureten, islah eden veya buna adini, ticari markasini
veya ayirt edici isaretini koymak suretiyle kendini Uretici olarak tanitan
gercek veya tlzel kKisiyi; Ureticinin Turkiye disinda olmasi halinde ise,
uretici tarafindan yetkilendirilen temsilciyi ve/veya ithalatciyi; ayrica, ci-
hazin tedarik zincirinde yer alan ve faaliyetleri cihazin glivenligine iliskin
Ozelliklerini etkileyen gergek veya tlzel kisiyi,

Dagitici: Cihazin tedarik zincirinde yer alan ve faaliyetleri cihazin gu-
venligine iliskin dzelliklerini etkilemeyen gergek veya tuzel kisiyi,
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k)

Standart: Uzerinde mutabakat saglanmis olan, kabul edilmis bir kurulus
tarafindan onaylanan, mevcut sartlar altinda en uygun seviyede bir di-
zen kurulmasini amaglayan, ortak ve tekrar eden kullanimlar i¢in ciha-
zin Ozellikleri, isleme ve Uretim yontemleri, bunlarla ilgili terminoloji,
sembol, ambalajlama, isaretleme, etiketleme ve uygunluk degerlendir-
mesi iglemleri hususlarindan biri veya birkacini belirten ve uyulmasi ih-
tiyari olan duzenlemeyi,

Uyumlastiriimis standart: Bu Yonetmelik ile ilgili olan ve Avrupa Birligi
tarafindan belirlenmis standartlara uygun olarak Tirk Standartlari Ensti-
tisd tarafindan uyumlastirilarak kabul edilen ve Bakanlik'ca her yil lis-
tesi tebligler halinde yayimlanan ulusal standartlari,

Ismarlama Uretilen cihaz: Toplu Uretime tabi olan ve uygulayici hekimin
isteklerine gore uyarlanan cihazlar bu tanim disinda olmak Uzere; konu-
sunda uzman bir hekimin regetesine istinaden kullaniimak amaciyla
uretilen parcayi veya pargalari veyahut, uzman hekimin sorumlulugunda
belirli bir hastada kullaniimak zere siparis edilen cihazlari,

Klinik arastirma cihazi: Konusunda uzman hekim veya klinik arastirma
yapmaya yetkili kisi tarafindan yeterli klinik ortamda insan (zerinde ya-
pilacak klinik arastirmalarda kullaniimak Uzere tasarlanan cihazi veya
cihazlari,

Onaylanmis kurulus: Test, muayene ve/veya belgelendirme kuruluslari
arasindan, bu Yoénetmelik ¢ergevesinde uygunluk degerlendirme faali-
yetinde bulunmak tzere, Kanun'da, bu Yoénetmelik’te ve 17/1/2002 ta-
rihli ve 24643 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Uygunluk Degerlen-
dirme Kuruluslari ile Onaylanmis Kuruluglara Dair Yénetmelik'te belirti-
len esaslar gergevesinde yetkilendirilen kamu veya 6zel kurulusu,

Beyan edilen amag: Uretici tarafindan cihazin etiketinde, kullanim kila-
vuzunda veya tanitim brosuirinde belirtilen kullanim amaci ile ilgili bilgi-
leri,

Piyasaya arz: Klinik arastirma cihazlari hari¢ olmak Uzere; cihazin yeni
veya yenilenmis olmasina bakilmaksizin, tedarik veya kullanim amaciy-
la bedelli veya bedelsiz olarak ilk defa piyasada yer almasi igin yapilan
faaliyeti,

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

CE uygunluk isareti: Ureticinin, bu Yénetmelik'ten dogan yikimldliikle-
rini yerine getirdigini ve cihaz ve aksesuarlarinin ilgili batin uygunluk
deg@erlendirme igslemlerine tabi tutuldugunu gosteren isareti,
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s) Danisma komisyonu: Bakanligin gerektiginde, klinik arastirma konu-
sunda veya tibbT ve teknik konularda olusturacagi danisma komisyonu-
nu,

t) Uygunluk degerlendirmesi: Cihaz ve aksesuarlarinin, bu Yénetmelik
hidkimlerine uygunlugunun test ve muayene edilmesine ve/veya belge-
lendirilmesine iligkin her turli faaliyeti,

u) Tasarim-inceleme sertifikasi: Onaylanmis kurulusun, cihaz ve aksesu-
arlarinin tasariminin bu Yoénetmelik htikimlerine uygunluguna karar ver-
mesi halinde Ureticiye verecegi belgeyi,

0) Tip-inceleme sertifikasi: Onaylanmis kurulusun, Uretim numunesinin bu
Ydénetmelik hikUmlerine uygunluguna karar vermesi halinde Ureticiye
verecegi belgeyi,

v) Tip incelemesi: Onaylanmis kurulusun, Uretim numunesinin bu Yonet-
melik hikimlerine uygunlugunun incelemesi ve degerlendiriimesi isle-
mini,

y) Tip dogrulamasi: Onaylanmis kurulugun, cihazi test ederek, cihazin tip-

inceleme sertifikasinda tanimlanan tipe ve bu Ydénetmelik hukimlerine
uygunlugunu beyan ve garanti eden islemini,

ifade eder.

iKiNCi BOLUM
Temel Gerekler, Standartlara Uyum, Uygunluk Degerlendirme islemleri
Istisnai Durumlarla ligili Kararlar ve CE Isaretlemesi

Temel gerekler

Madde 5- Uretici, cihazin kullanim amacini da dikkate almak suretiyle cihaz
ile ilgili olarak EK-I'de belirtlen temel gereklere uymak zorundadir.
Uretici tarafindan cihazla birlikte, hastalara, kullanicilara ve uygulayicilara
yonelik olarak veriimesi gereken EK-I'in 14 {ncl ve 15 inci sikkinda belirti-
len bilgiler, kullanim kilavuzlari, etiket ve diger aciklamalar, Turkce ve
tercihan ingilizce veya Fransizca veyahut Almanca dillerinden birinde ol-
mak Uzere, en az iki dilde hazirlanmis olmalidir.

Standartlara uyum

Madde 6- Uyumlastiriimis standartlara uygun olarak Uretilen cihazlarin EK-
I'de  belirtlen temel gereklere uygun oldugu kabul edilir.
Uretici veya ithalatci, uyumlastiriimis standartlarin temel gerekleri tam ola-
rak karsilamadigini tespit ettigi takdirde, durumu Bakanhga bildirir; Bakanlik
bu bilgileri MUstegarlik kanaliyla Komisyon’'a iletir.
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Uygunluk degerlendirme iglemleri

Madde 7- Uygunluk degerlendirme islemlerinde asagida belirtilen hususlar
dikkate alinir:

a)

Ismarlama dretilen cihazlar ve klinik arastirma cihazlari hari¢ olmak

Uzere; Uretici, Urettigi cihazda CE isaretini kullanabilmek igin tercihine goére
asagida belirtilen islemlerden birini seger ve uygular:

1) Uygunluk beyani ile ilgili olarak EK-II'de belirlenen islemi takip eder veya,

2)

f)

Tip incelemesi ile ilgili olarak EK-III'de belirlenen islemi asagidaki islem-
lerden herhangi biriyle birlikte takip eder:

Tip dogrulamasi ile ilgili olarak EK-IV’de belirlenen islemi veya,
Tip uygunluk beyani ile ilgili olarak EK-V’de belirlenen islemi.

Ismarlama uretilen cihazlar igin, Uretici her bir cihazi piyasaya arz et-
meden 6nce, EK-VI'daki beyani dizenler. Ismarlama Uretilen cihazlarin
bir listesini Bakanliga verir.

Gerektiginde, EK-III, EK-IV ve EK-VI'da 6ngdrulen iglemler, Uretici veya
yetkili temsilcisi tarafindan yerine getirilir.

Bu maddenin (a), (b) ve (c) bendlerinde belirlenen iglemler ile ilgili kayt-
lar ve yazigmalar, Turkce ve tercihan Ingilizce veya Fransizca veyahut
Almanca dillerinden birinde olmak Uzere, en az iki dilde yapllir.

Uretici ve/veya onaylanmis kurulus Uretimin ara asamasinda, bu Y6-
netmelige uygun olarak yapilan degerlendirme ve dogrulama sonuglari-
ni, cihazin uygunluk beyani iglemi sirasinda g6z éntnde bulundurur.

Uygunluk degerlendirme isleminde, onaylanmis kurulusun yer almasi
gerektigi durumlarda, Uretici veya yetKkili temsilcisi bu is i¢cin onaylanmig
kuruluslardan birini secer.

Onaylanmis kurulus, secilen islem cercevesinde uygunlugu onaylamak
icin gerekli olan bilgi ve belgeleri bagvuru sahibinden ister.

Onaylanmig kuruluglarca EK-Il ve EK-lII'e uygun olarak alinan kararlar,
en fazla bes yil sure ile gegerlidir. Ancak, onaylanmig kurulus ile Uretici
arasinda imzalanan sdzlesmede belirlenen stre icerisinde yapilan ma-
racaat Uzerine, kararin gegerlilik slresi, sonraki bes yillik sireler igin
uzatilir.

Bakanlik gerektiginde, bu maddenin (a) bendinde belirlenen islemler
uygulanmamis olan ve fakat, kullaniimasinin saghdin korunmasinda
yardimci olacagi hakli bir talep tzerine belirlenen bireysel cihazlarin Gl-
ke icinde piyasaya arzina ve hizmete sunulmasina izin verebilir.
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istisnai durumlarla ilgili kararlar

Madde 8- Bakanlik, bir cihazin veya cihaz grubunun uygunlugunun deger-
lendirilmesi sirasinda, 7 nci maddede belirtilen yontemlerden farkli bir yon-
temin tespiti gerektiginde, gerekli tedbirleri ve karari alir ve bu kararini, ge-
rekgeleriyle birlikte Mustesarlik kanaliyla Komisyon’a bildirir.

CE isaretlemesi
Madde 9- CE isaretinin iligtiriimesinde, asagidaki hususlar dikkate alinir:

a) Ismarlama Uretilen cihazlar ve klinik arastirma cihazlari disinda kalan
bltlin cihazlar, 5 inci maddede belirtilen temel gereklere uygun olduklari
takdirde, CE isaretini tasirlar.

b) EK-IX'da belirtilen CE igareti, kolayca gorinebilir, okunabilir ve silinme-
yecek bir sekilde cihaza ve/veya sterilligini koruyan ambalajina, kulla-
nim kilavuzuna ve mimkinse dis ambalaj lizerine ve ayrica ticari am-
balaja iligtirilir.

c) EK ll, EK-IV ve EK-V'de belirtilen islemlerin yapilmasindan sorumlu

olan onaylanmis kurulusun kimlik numarasi da, CE isaretiyle birlikte yer
alir.

d) CE isaretinin anlami veya sekli konusunda yanlis anlamaya yol agabile-
cek isaret veya ibare ilistirmek yasaktir. Bagka bir isaret ancak, CE isa-
retinin gérulmesini ve okunmasini engellemeyecek sekilde, cihazin am-
balajinin Gzerine veya kullanim kilavuzuna konulabilir.

Ayrica, CE isaretinin ilistiriimesi ve kullaniimasi konusunda, 15/11/2001
tarihli ve 2001/3530 sayili B.K.K. ile yurarlige konulan ve 17/1/2002 tarihli
ve 24643 sayili Resmi Gazetede yayimlanan "CE" Uygunluk isaretinin U-
rine llistiriimesine ve Kullaniimasina Dair Yénetmelik hiikiimlerine de u-
yulmasi zorunludur.

UGUNCU BOLUM
Serbest Dolagim ve Klinik Arastirmalar

Serbest dolagim

Madde 10- Bakanlik, bu Ydnetmeligin hikimlerine uygun olan, uygunluk
degerlendirme islemlerine tabi tutularak 9 uncu madde uyarinca CE isareti
ilistirilen cihazlarin piyasaya arzini ve/veya hizmete sunulmasini engelle-
mez.

Asagida belirtilen cihazlar icin CE isareti aranmaz:

a) Bu Yonetmeligin 12 nci maddesinde ve EK-VI'da belirtilen gartlara uy-
gun olan ve hekimin kullanimina sunulan klinik arastirma cihazlari,
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b) EK-VI'da belirtilen sartlara uygun olan ve ayni EK’deki beyanla birlikte
piyasaya arz edilen ve/veya hizmete sunulan ismarlama Uretilen cihaz-
lar.

Bu Yonetmelik hikimlerine uygun olmayan cihazlarin, Yonetmelik hikim-
lerine uygunlugu saglanincaya kadar piyasaya arz edilemeyecegini ve hiz-
mete sunulamayacagini acgik bir sekilde gdsteren bir isaret tagsimalari kay-
diyla, ticari fuarlar ve sergilerde tanitimi Bakanlikga engellenmez.

Bakanlik, cihazin piyasaya arz edilmesi safhasinda ureticiden, EK-l'in 13
uncu, 14 Uncl ve 15 inci siklarinda tanimlanan bilgileri, Tilrkge ve tercihan
ingilizce veya Fransizca veyahut Almanca dillerinden birinde olmak Uzere,
en az iki dilde talep eder.

Klinik arastirmalar

Madde 11- Klinik arastirma cihazlari s6zkonusu oldugunda; Uretici veya
yetkili temsilcisi arastirmalara baslamadan en az altmis gliin 6nce, EK-VI'da
belirtilen beyani ve yapilacak klinik arastirma hakkinda gerekli bilgiyi Ba-
kanliga verir.

Bakanlik, halk saglhdi ve kamu yarari bakimindan konuyu degerlendirerek
Ureticinin beyanini takip eden altmis gin iginde kararini Ureticiye bildirir.
Bununla birlikte ilgili danigma komisyonunun sézkonusu arastirma programi
hakkinda olumlu goéris vermesi halinde, altmis ginlik sdrenin bitimini
beklemeden dreticiye klinik arastirmaylr baslatma izni verilebilir.
Bakanlik, gerektiginde, klinik arastirmalar bakimindan halk saghgini ve ka-
mu yararini korumaya yonelik gerekli ve uygun tedbirleri alir.

DORDUNCU BOLUM
Onaylanmis Kurulug ve Danisma Komisyonlari

Onaylanmis kurulusg

Madde 12- Onaylanmis kurulus, asagidaki hususlar dogrultusunda Bakan-
lik tarafindan yetkilendirilir ve faaliyette bulunur:

a) Bu Yoénetmeligin 7 nci maddesinde belirtilen goérevleri ve kendilerine
verilmis 6zel gorevleri yerine getirebilecek kurulugslar Bakanhiga mura-
caat ederler.

b) Onaylanmis kuruluglarin belirlenmesinde, EK-VIII'de belirtilen sartlara
uygunluk aranir. Bu konuyla ilgili olarak Bakanlikga yayimlanacak
tebliglerde yer alan uyumlastiriimis standartlarda belirtilen sartlari tasiy-
an kuruluslarin EK-VIII'deki sartlara uygun oldugu kabul edilir.

c) Bakanlik, onaylanmig kurulugsun bu maddenin (b) bendinde belirtilen
sartlara uymadigini tespit ettigi takdirde, onaylamayi gecersiz kilar ve
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bu kararini ulusal resmi gazetede yayimlar ve ayrica Mistesarlik kana-
liyla Komisyon’a bildirir.

d) Onaylanmig kurulus ile Uretici, degerlendirme ve dogrulama iglemlerinin
tamamlanmasi icin gereken sureyi ortaklasa tespit ederler.

e) Talep halinde onaylanmis kurulus, bu Yénetmelik kapsamina giren ci-
haz ve aksesuarlarla ilgili olarak yaptigi faaliyetler hakkinda Bakanliga
bilgi verir.
Onaylanmis kuruluslarla ilgili olarak Kanun ve bu Yoénetmelik hikimle-
rinin yaninda, Uygunluk Degerlendirme Kuruluglari ile Onaylanmis Ku-
ruluglara Dair Yonetmelik hukimleri de uygulanir.

Danigsma komisyonlari

Madde 13- Bakanlik, cihazlar ve standartlar konusunda, biinyesinde bulu-
nan teknik dlizenleme ve danisma komisyonlari yetersiz kaldiginda, yeni
danisma komisyonlari olusturabilir. Danisma komisyonlarinin olusturulmasi,
calisma usdl ve esaslari ile gorev, yetki ve sorumluluklari, bu Yoénetmeligin
yayimlanmasindan itibaren bir yil icinde Bakanlikga ¢ikarilacak Yonerge ile
belirlenir.

BESINCi BOLUM
Kayit ve Uyan Sistemi, Koruma Tedbirleri, Denetim ve Yaptirnmlar

Kayit sistemi

Madde 14- Bakanlik, piyasaya arz edilmis olan cihazlari ve bu cihazlarin
piyasaya arzindan sorumlu Kigilerin kayitlarini, asagidaki bilgileri ve gerekli
verileri de g6z 6nune alarak standart bir formata uygun olarak tutar ve takip
eder.

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

b) Cihazi kendi adiyla piyasaya arz eden Uretici Glke sinirlari diginda ise,
yetkili temsilcisini Bakanhga bildirir. Yetkili temsilci de, sirket merkezinin
adresini ve cihazla ilgili gerekli bilgileri Bakanliga bildirir.

c) Bakanlik, (a) ve (b) bendleri ile ilgili olarak, talep olmasi halinde Muste-
sarlik kanaliyla Komisyon’a bilgi verir ve ayrica, gerektiginde Komisy-
on’dan bilgi ister.

Uyari sistemi

Madde 15- Cihazin piyasaya arz edilmesinden sonra tespit edilen olumsuz-
luklara iligkin  asagidaki sekilde uyari sistemi  olusturulur.
a) Bakanlik agsagida belirtilen olaylarla ilgili olarak, bilgisine sunulan ve-
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rilerin bu Yoénetmelik hikimlerine uygun sekilde degerlendiriimesi igin
gerekli tedbirleri alir:

Cihazin 6zelliklerinin veya performansinin veya bunlarin her ikisinin
bozulmasi veya sapmasi, hastanin veya kullanicinin saglik durumunda
ciddi bozulmaya veya 6lime yol acgabilecek veya yol agmis olan kulla-
nim kilavuzu ve etiketteki yetersizlikler,

Cihazin Ureticisi tarafindan, cihazin piyasadan geri ¢gekilmesine yol agan
teknik ve tibbi sebepler.

Bakanlik; cihazin amacina uygun olarak viicuda yerlestiriimesi ve kulla-
nilmasi sirasinda hastanin, kullanicinin ve gerektiginde tcincu kisilerin
saglik ve guvenliginin korunmadigi veya risk altinda oldugu durumlarda
da, bu Yoénetmeligin 4 Gncl maddesinin (e) ve (f) bendlerinde belirtilen
cihazlarin piyasaya arz edilmesi ve hizmete sunulmasini engeller.

Uretici veya Ureticinin Tirkiye disinda olmasi halinde yetkili temsilcisi,
hekim veya saglik kurum ve kuruluslari, bu maddenin (a) bendinin (1)
numaralh alt bendinde belirlenen durumlar hakkinda Bakanhgi bilgilen-
dirmek zorundadirlar. Bakanlik, hekim veya saglik kurum ve kurulugla-
rindan gelen bildirimlerle ilgili olarak cihazin Ureticisinin veya Ureticinin
Tuarkiye disinda olmasi durumunda onun yetkili temsilcisinin bu durum-
dan haberdar olmasi igin gerekli batun tedbirleri alir.

Bakanlik, Yonetmeligin 16 nci maddesinin hikimleri sakl kalmak kay-
diyla, 14 Gncl ve 15 inci maddelerde belirlenen hususlara iligkin alin-
masl! distnulen veya alinan tedbirlerle ilgili olarak gerektiginde Muste-
sarlik kanaliyla Komisyon’a bilgi verir.

Korumaya iligkin tedbirler

Madde 16- Bakanlik; beyan edilen amaca uygun olarak kullanilan ve hiz-
mete sunulan ve 4 Gncl maddenin (e) ve (f) bendlerinde yer alan cihazlarin
hasta, kullanici, uygulayici veya uguncu kigilerin saglik veya guvenligi vey-
ahut da her ikisi agisindan risk tasidiklarini tespit ettiginde, bu cihazlarin
piyasaya arzini engellemek, piyasadan ¢ekilmesini saglamak, hizmete su-
nulmasini yasaklamak veya kisitlamak icin gereken batun tedbirleri alir ve
asagidaki hususlari da gézoéniinde bulundurarak, alinan tedbirleri Mustesar-
lik kanaliyla Komisyon’a bildirir.

a)
b)

c)

Bu Yoénetmeligin 5 inci maddesindeki temel gereklerin ihlali,
Bu Yo6netmeligin 6 nci maddesindeki standartlarin yanlis uygulanmasi,

Standartlarin kendisinden kaynaklanan eksiklikler.
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Bu Yonetmelige uygun olmayan bir cihaz CE isareti tasidiginda, Bakanlik,
isareti kullanana karsi gerekli tedbirleri alir ve Mistesarlik kanaliyla Komi-
syon’a bilgi verir.

Usllsiz olarak ilistirilmig CE igareti

Madde 17- CE isaretinin usQlstz olarak cihaza ilistiriimis oldugunun tespit
edilmesi halinde, bu Ydénetmeligin 16 nci madde hidkimleri sakli kalmak
kaydiyla; Uretici veya Ureticinin Turkiye disinda olmasi durumunda yetkili
temsilcisi, Bakanlikga belirlenen sartlar ¢ercevesinde, ihlale son vermek
zorundadir. ihlalin devami halinde Bakanlik, cihazin piyasaya arzini kisit-
layici veya yasaklayici gerekli bitln tedbirleri alir ve cihazin piyasadan
cekilmesini saglar.

Ayrica Bakanlik, fiilinin niteligine gére Kanundaki yaptirimlarin uygulanma-
sini saglar.

Red veya sinirlama kararlari

Madde 18- Bakanlik¢ca, bu Yonetmeligin uygulanmasi sirasinda cihazin
piyasaya arzina, hizmete sunulmasina ve klinik arastirmalarina yonelik red
veya sinirlayici nitelikteki veyahut cihazlarin piyasadan ¢ekilmesine iligskin
olarak alinan herhangi bir kararda, karara esas alinan gerekceler agikca
belirtilir.

Birinci fikrada belirtilen bitlin kararlar icin alinacak tedbirin aciliyeti, fikir
aligverisi suretiyle degerlendirme yapilmasina imkan veriyor ise, Uretici
veya ureticinin Turkiye disinda olmasi durumunda yetkili temsilcisi, gorisi-
nd dnceden belirtme hakkina sahiptir.

Cihaz veya cihazlara iliskin red veya sinirlama veyahut piyasadan ¢ekilmesi
is ve islemleri ile ilgili olarak ayrica, 13/11/2001 tarihli ve 2001/3529 sayili
B.K.K. ile yururlige konulan ve 17/1/2002 tarihli ve 24643 sayili Resmi Ga-
zetede yayimlanan Uriinlerin Piyasa Gozetimi ve Denetimine Dair Yonet-
melik hiktUmleri de uygulanir.

ALTINCI BOLUM
Cesitli Hikumler
Diger mevzuata uyum

Madde 19- Cihaz, CE isaretinin iligtiriimesini 6ngéren baska mevzuatin da
konusuna giriyor ise, ilgili diger mevzuat hiikimlerine de uymak zorundadir.
Bununla birlikte, ilgili diger mevzuat hikimlerinden bir veya daha fazlasi bir
gecis dénemi boyunca Ureticiye uygulama konusunda bir segme hakki ta-
niyor ise CE isareti sadece, Ureticinin uygulamayi segctigi mevzuat hikimle-
rine uygunlugu gosterir. Bu durumda, hangi mevzuatin uygulandidi, cihazla
birlikte verilen belgelerde, uyari etiket veya kullanim kilavuzunda belirtiime-
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lidir. Bu belgeler ile etiket ve kulanim kilavuzu, cihazin sterilligini koruyan
ambalaja zarar vermeyecek sekilde ulasilir olmalidir.

Gizlilik

Madde 20- Bakanlik, onaylanmis kurulug ve bu Yonetmeligin uygulanmasi-
na katilan batin taraflar, gorevlerini yerine getirirken temin ettikleri butin
bilgilerin gizliligini saglarlar. Ancak, gizlilik mahiyetini haiz bu bilgiler, kamu
saghginin ve dizeninin gerektirdigi hallerde, adli ve ilgili Gst mercilerin tale-
bi Gzerine ve Bakanhga bilgi verilmek suretiyle aciklanabilir.

Hukim bulunmayan haller

Madde 21- Bu Yonetmelik'te hukim bulunmayan hallerde, Kanun'un ve
ilgili diger mevzuatin haktmleri uygulanir.

YEDINCi BOLUM
Son Hiikiimler

Aykirn davraniglar hakkinda uygulanacak hikiimler

Madde 22- Bu Yonetmelik hikumlerine aykiri davranan ve faaliyet goste-
renler hakkinda Kanun, 1/3/1926 tarihli ve 765 sayili Turk Ceza Kanunu ve
ilgili diger mevzuat hukdmleri uygulanir.

Uyumlastirilan Avrupa Birligi mevzuati

Madde 23- Bu Yo6netmelik, Avrupa Birligi'nin viicuda yerlestirilebilir tibbi
cihazlar ile ilgili mevzuatina uyum saglanmasi amaciyla;

a) 90/385/EEC sayili Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Direktifi ile
bu Direktife degisiklik getiren 93/42/EEC sayili Tibbi Cihazlar Direktifi-
ne,

b) 93/68/EEC sayili CE isaretlemesine iliskin Direktife,
paralel olarak hazirlanmistir.

Yirarlik

Madde 24- Bu Yonetmelik, yayimi tarihinden itibaren 18 ay sonra yararlige
girer.

Yuriatme
Madde 25- Bu Yonetmelik hukidmlerini Saglik Bakani yaruatar.
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EK-I
TEMEL GEREKLER

. GENEL GEREKLER

1)

5)

Cihazlar; beyan edilen amacg ve sartlara uygun olarak kullanildiginda,
ortaya cikabilecek riskler, hastaya sagladigi yarara gére kabul edilebilir
nitelikte olmali ve cihazlar, hastalarin guvenligi, klinik sartlari, kullanici
ve Uglnci sahislarin givenlik ve saghdini bozmayacak ve yiksek du-
zeyde koruyacak sekilde tasarlanmali ve Uretilmelidir.

Cihaz, Uretici tarafindan éngérilen performansa ulasmall ve bu Yoénet-
meligin 4 Gnct maddesinin (h) fikrasinda belirtilen fonksiyonlarin biri
veya birden fazlasina uygun olabilecek bir tarzda tasarlanmali ve Ure-
tilmelidir.

Cihazin, normal kullanim gartlarinda, Ureticinin dngdérdagu kullanim ém-
ri boyunca bazi olumsuzluklara maruz kalmasi durumunda, bu EK’in 1
ve 2 nci siklarinda bahsedilen cihazin 6zellikleri ve performansi, hasta-
larin ve diger kisilerin klinik durumlarinin ve givenliginin bozulmasina
sebep olacak derecede etkilenmemelidir.

Cihazlar ureticiden temin edilen kullanim kilavuzunda verilen bilgilere
uygun sekilde nakledildiginde (sicaklik, nem gibi) ve depolandiginda
ongorilen kullanim slresince 6zellikleri ve performansi olumsuz yénde
etkilenmeyecek sekilde tasarlanmis, Uretilmis ve paketlenmis olmalidir.

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

Il. TASARIMI VE YAPISI iLE iLGiLi GEREKLER

6)

7)

Cihazlarin tasarimi ve yapisi icin Uretici tarafindan benimsenmis olan
¢6zUmler, bu is icin herkesce kabul gérmils, emniyeti saglayacak olan
prensipleri kapsamalidir.

Cihazlar, sartlan uretici tarafindan belirlenmis olan ulasim, depolama ve
dagitim sirasinda ve vicuda yerlestirildiklerinde paketlerinin agilacagi
ana kadar steril kalmalarini saglayacak ve tekrar kullaniimalarina imkan
vermeyecek sekilde tasarlanip Uretilmeli ve paketlenmelidirler.

Cihazlar, asagida belirtilen hususlari engelleyecek veya en aza indir-
geyecek sekilde tasarlanip Gretilmelidirler.

Boyutlari da dahil olmak Uzere fiziksel 6zelliklerine bagll hasar riski,

Enerji kaynaklarinin kullaniimasi, ézellikle elektrigin kullanildigi durum-
larda izolasyon, akim sizmasi ve cihazin asiri 1sinmasi ile ilgili olan
riskler,
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10)

11)

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

Defibrilatorler veya ylksek frekansl cerrahi ekipman kullaniimasi gibi
tibbi tedavilerle iliskili riskler,

Cihazin iginde bulunan radyoaktif maddelerden gelecek iyonizan radya-
syonla iligkili riskler,

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

Akim kacaginin asiri artisi,

Kullanilan maddenin yaglanmasi,

Cihaz tarafindan asiri i1si olusturulmasi,

Herhangi bir 6lgim veya kontrol mekanizmasinin bozulan kalibrasyonu.

Cihazlar Ozellikle agagidaki hususlar da dikkate alinarak "Genel Ge-
rekler" bolimundeki 6zellikleri ve performansi saglayacak sekilde tasar-
lanip Uretilmelidir.

Ozellikle toksisite yonu dikkate alinarak kullanilan maddenin segimi,

Cihazin kullanim alani géz online alindiginda maddenin ylzeyi ile biyo-
lojik dokular, hiicreler ve viicut sivilari arasindaki karsilikli uyum,

Birlikte uygulanacak olan maddelerle cihazin uyumu,

Ozellikle emniyet ydéniinden baglantilarin kalitesi,

Enerji kaynaginin emniyeti,

Sayet mumkinse sizintiya yol agmamasi,

Programlama ve kontrol sistemlerinin yazilim dahil uygun calismasi.

Tek basina tibbi Grln olarak deerlendirilen bir madde, bir cihazin
tamamlayici pargasi olarak kullanildijinda ve bu fonksiyonu ile insan
vucuduna etki ettiginde, maddenin emniyeti, kalitesi ve kullanilabilirligi
tibbi Grlnlerle ilgili mevzuatta tanimlanan uygun yéntemlerle kiyaslan-
mak suretiyle cihazin beyan edilen amaci dikkate alinarak degerlendi-
rilmelidir.

Cihaz ile parcgalar arasindaki baglantiyla ilgili potansiyel bir riskin belir-
lenmesi halinde, gerekli dlgimlerin yapilabilmesi i¢in, cihaz ve eger uy-
gunsa pargalarinin tanimlanmalari gerekir.
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12)

13)

Cihazlarin ve bunlarin Ureticilerinin teredduitsiiz taninabilmeleri igin;
cihaz, 6zellikle tipi ve Gretim yili ydéninden bir kod tasimaldir. Eger ge-
rekirse cihaz yerinden ¢ikarilmadan bu kod taninabilmelidir.

Cihaz veya aksesuarlari, cihazin kullanimi veya kalibrasyonu igin ge-
rekli olan bilgileri gériinir sekilde tasiyorsa, bu bilgiler kullanici ve uy-
gunsa hasta tarafindan anlasilir nitelikte olmalidir.

Cihaz, asagidaki bilgileri okunakli ve silinmez sekilde tasimalidir. Bu
bilgiler varsa genel kabul gérmUs sembollerle verilebilir.

Steril ambalaj tzerinde:

Sterilizasyon yontemi,

Paketlemenin taninmasini saglamak igin bir isaret,

Ureticinin ismi ve adresi,

Cihazin tarifi,

Sayet klinik arastirma cihazi ise "Sadece Klinik Arastirma Amacli" ibre-
si,

Ismarlama Uretilen bir cihaz ise "Ismarlama Uretilen Cihaz" ibaresi,
Vucuda yerlestirilebilir cihazin steril durumda oldugunu gdsteren bir
bilgi,

Uretim ayi ve yili,

Cihazin emniyetle viicuda yerlestirilebilecegi zaman limiti,

14.2. Ticari ambalajda:

Ureticinin ismi ve adresi,

Cihazin tarifi,

Cihazin kullanim amaci,

Kullanima iligkin 6zellikler,

Sayet klinik arastirma cihazi ise "Sadece Klinik Arastirma Amagh" iba-
resi,

Ismarlama iretilen bir cihaz ise "Ismarlama Uretilen Cihaz" ibaresi,
Vicuda vyerlestirilebilir cihazin steril durumda oldugunu gdsteren bir
bilgi,

Uretim ayi ve yili,

Cihazin emniyetle viicuda yerlestirilebilecegi zaman limiti,

Cihazin ulasim ve saklama kosullari,

Piyasaya ¢iktiginda her cihaz, kullanimi ile ilgili asagida belirtilen 6zel-
likleri aciklayan bilgilerle donatiimis olmalidir:

CE isaretini koyma izninin yili,

Bu EK’in 8 inci ve 9 uncu siklarda bildirilenler haric 14.1. ve 14.2
siklarinda detaylari belirtilen hususlar,
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16)

Bu EK'in 2 inci sikkinda bildirilen performanslar ve muhtemel yan etki-
ler,

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

Hekimin ve gerektiginde hastanin cihazi, aksesuar ve bilgisayar yaz-
ihmini dogru olarak kullanmasini saglayacak gerekli talimatlar, bunun
yani sira cihazin kontrol, deneme ve dlgiimlerinin devamlilidini saglaya-
bilme ile ilgili talimatlar,

Mimkilnse cihazin vicuda yerlestiriimesi ile ilgili bazi risklerden kagi-
nabilmeyi saglayan talimatlar,

Ozel bir arastirma ve tedavi sirasinda cihazin, etraftaki diger cihazlar-
dan olumsuz yonde etkilenmesi halinde olusabilecek risklerle ilgili bilgi-
ler,

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

Temel gerekleri saglamasi sartiyla, sadece Ureticinin sorumlulugu alt-
Inda, uygunsa cihazin tekrar kullaniimasi i¢in gerekli talimatlar,

Kullanim kilavuzu, kontrendikasyonlar ve alinacak 6nlemler hakkinda
hekimin hastayi bilgilendirmesini saglayacak ayrintilari da i¢cermelidir.
Bu ayrintilar ézellikle sunlari kapsamalidir:

Enerji kaynaginin émruni belirleyebilmeyi sadlayacak bilgiler,
Cihazin performansinda degisiklik olursa alinacak 6nlemler,

Manyetik alanlar, harici elektriksel etkiler, elektrostatik desarjlar, basing
veya basing ve hizlanma degisiklikleri gibi daha dnceden tahmin edile-
bilecek gevresel etkilere maruz kalindi§inda alinacak dnlemler,

Bahsedilen cihazlar kullanilarak hastaya uygulanacak tibbi Grlnlerle
ilgili yeterli bilgi.

Cihaz normal sartlarda kullanildiginda bu EK’in genel gerekler boli-
muinde ongorilen, 6zellikle performanslarla ilgili zorunluluklara uymali-
dir. Ayrica, istenmeyen yan etkilerin degerlendiriimesinde EK-VII ile uy-
umlu olarak klinik verilere dayandiriimalidir.
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EK-II
UYGUNLUK BEYANI

(TAM KALITE GUVENCE SISTEMI)

1) Uretici, s6z konusu cihazlarin tasarim, tretim ve nihai kontrolleri icin bu
EK’in 3 Ginci ve 4 Uncu siklarinda belirtilen, onaylanan kalite sistemini
uygular ve ayrica bu EK’in 5 inci sikkinda 6éngérilen denetimlere tabidir.

2) Uygunluk beyani, bu EK’in 1 inci sikkindaki zorunluluklari yerine getiren
Ureticinin, s6z konusu UrUnlerinin bu Yoénetmelik hikUimlerine uygun-
lugunu garanti eden ve bildiren iglemdir.

Uretici, bu Ydénetmeligin 9 inci maddesine uygun olarak CE isaretini koyar
ve yazili bir uygunluk beyani hazirlar. Bu beyan, drindn tanimlanan bir
veya birden fazla érnegini kapsar ve Uretici veya yetkili temsilcisi tarafindan
saklanir. CE isareti, sorumlu onaylanmis kurulugsun kimlik numarasi ile bir-
likte yer alir.

3) Kalite sistemi :

3.1. Uretici, kalite sisteminin degerlendirilmesi igin onaylanmis kurulusa
basvurur.

Basvuru sunlari igerir:
- Uretimi dngdrilen Grin kategorisi igin uygun tim bilgilendirmeler,
- Kalite sistemi dokimanlari,

- Onaylanan kalite sistemi ile ortaya konulan tim gerekleri yerine getirme
taahhtdd,

- Onaylanan kalite sisteminin eksiksiz ve etkili olarak surdurilecegine
dair taahht,

- Cihazlarin Uretimlerinden itibaren elde edilen verilerinin gézden gegiril-
mesi amaciyla bir sistem olusturulmasi, bu sistemin glincellestiriimesi
ve gerekli duzeltici faaliyetlerin uygulanmasina dair Uretici taahhudu. Bu
taahh(d, Ureticinin asagidaki olaylarda yetkilileri hemen bilgilendirme
zorunlulugunu igerir.

i) Cihazin 6zelliklerinin ve performansinin bozulmasi, hastanin saglik du-
rumunda bozulmaya veya 6lume yol agabilecek veya yol agmis olan
bilgilendirme kilavuzundaki yetersizlikler,

i) Cihazin, Uretici tarafindan pazardan geri ¢ekilmesini gerektiren tibbT ve
teknik sebepler.

3.2. Kalite sistemi uygulamasi; tasarimdan nihai kontrole kadar bitlin asa-
malarda, urtnlerin bu Yonetmelik huklimlerine uygunlugunu garanti etmeli-

84



dir. Kalite sistemi icin, Uretici tarafindan onaylanan bitliin sartlar, gerekler
ve unsurlar, kaliteye iliskin kayitlar, yapilan isler, planlar, programlar yazili,
sirall, sistematik bir sekilde bir dokimanda yer almaldir.
Bu dokiman asagidaki hususlari kapsar:

a) Ureticinin kalite hedefleri,

b) Isletmenin organizasyon yapisi, Urliniin tasarimi ve Uretiminin kalitesi
konusunda vyetkililerin ve c¢alisanlarin sorumluluklari ve yetkileri,
- Uygun olmayan artnlerin kontroll dahil, Grtnlerin ve tasarimlarin iste-
nen kalitede olmasi igin kalite sisteminin etkili isleyisini kontrol etmeyi
saglayan metodlar.

c) Uriinlerin tasarimini kontrol etmeyi ve denetlemeyi saglayan islemler,

- Bu Yonetmeligin 6 nci maddesinde belirtilen Standartlar tamamen uygu-
lanmadigi zaman UrlOnlere uygulanan temel gereklere uymak igin
onaylanan ¢ozumlerin tanimi ve uygulanacak olan standartlar dahil, ta-
sarim spesifikasyonlari,

- Urinlerin tasarimi esnasinda kullanilacak olan sistematik iglemlerin,
yontemlerin ve tasarimin degerlendirilmesi ile kontrolinun teknikleri.

d) Uretim asamasindaki kalite giivencesinin ve kontroliiniin teknikleri,

- Sterilizasyon ve satinalma konusunda uygulanacak islem, yéntemler ve
diger ilgili dokimanlar,

- Uretimin her asamasinda kullanilan cizimlerden, spesifikasyonlardan
veya diger ilgili dokiimanlardan hareketle, Grtintin tanimlanmasi islemi.

e) Uretimden dnce, lretim esnasinda ve Uretimden sonra yapilacak test ve
incelemeler, bunlarin hangi siklikla yapilacagi, kullanilan test cihazlari.
3.3. Bu Yoénetmeligin 17 inci maddesinin hikimleri sakli kalmak kaydiy-
la, onaylanmis kurulus, bu EK’in 3.2 nci sikkinda éngoérulen gerekleri
karsilayip karsilamadigini saptamak icin kalite siteminin denetimini ya-
par. Uyumlastiriimis standartlari uygulayan kalite sisteminin bu gere-
klere uygun oldugu kabul edilir.

Degerlendirme ekibinde en az bir Uyenin, ilgili teknoloji hakkinda degerlen-
dirme deneyimi olmalidir. Degderlendirme isleminde Uretici yerinde denetle-
nir.

Karar, son denetimden sonra Ureticiye tebli§g edilir. Bu tebligde denetimin
sonuglari ve aciklamali degerlendirme yer alir.

3.4. Uretici, kalite sisteminin ve {riin gesidinin énemli degisikliklerine iliskin
tim tasarilari hakkinda, kalite sistemini onaylayan onaylanmis kurulusa

bilgi verir. Onaylanmis kurulug teklif edilen degisiklikleri degerlendirir ve
kalite sistemindeki bu degisikliklerin bu EK’in 3.2 nci sikkinda belirtilen ge-
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rekleri karsilayip karsilamadigini inceler ve kararini Ureticiye tebli§ eder. Bu
karar, denetimin sonuglarini ve agiklamali dederlendirmeyi kapsar.

4) Ur0n tasariminin incelenmesi:

4.1. Bu EK’in 3 UnclU sikkinda belirtilen gereklere ilave olarak Uretici, bu
EK’in 3.1’ine gore olusturulan ve uretimi planlanan Grinle ilgili, tasarim do-
syasinin incelenmesi i¢in basvuruda bulunur.

4.2. Basvuru, s6zkonusu Urinin tasarimi, Gretimi ve performansini tanimlar
ve bu Yodnetmeligin gereklerine uygunlugunu degerlendirmek icin gerekli
bilgileri icerir.

Bu bagvuru dncelikle su hususlari kapsar;

- Uyumlastiriimis standartlar dahil, tasarim 6zellikleri,

- Ozellikle bu Yénetmeligin 6 nci maddesinde éngoriilen Standartlar ta-
mamiyla uygulanmadigi zaman uretici veya onun sorumlulugunda yuru-
tdlen, uygun test sonugclarini da igeren gerekli uygunluk kanitini,

- Cihazla birlikte kullanildiginda biyoyararlanirlik etkisi olan ve EK-I'in 10
uncu sikkinda belirtilen maddenin cihazin bir pargasi olarak kullanilip
kullaniilmadigina dair bilgi ve yapilan denemelere iligkin verileri,

- EK-VII'de éngdrilen Klinik verileri,
- Kullanim kilavuzu taslagi.

4.3. Onaylanmig kurulus, basvuruyu inceler ve Uranun bu Yonetmeligin ilgili
hidkimlerine uymasi halinde, basvuru sahibine tasarim inceleme sertifikasi
verir. Onaylanmis kurulus, basvurunun bu Yoénetmelik gereklerine uygunlu-
gunu degerlendirmek amaciyla, ilave inceleme ve testleri zorunlu kilabilir.
Sertifika, inceleme sonuglarini, gecerlilik sartlarini, onaylanan tasarimin
tanimi igin gerekli verileri ve gerektiginde Grinin kullanim amacini icerir.

4.4. Basvuru sahibi, onaylanan tasarimda yapilan butiin degisikliklerden,
tasarim inceleme sertifikasi veren onaylanmis kurulusu bilgilendirir. Onay-
lanan tasarimda yapilan degisiklik, Grintn kullanimi igin belirtilen sartlara
veya bu Ydnetmeligin temel gereklerine uymayi etkiliyorsa, tasarim incele-
me sertifikasini veren onaylanmig kurulugun tamamlayici ek bir onayi alin-
malidir. Bu ek onay, tasarim inceleme sertifikasina ilave bir form seklinde
verilir.

5) Denetim:

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

5.2. Uretici, onaylanmis kurulusun gerekli tim teftisleri gergeklestirmesine
izin verir ve ona gerekli batun bilgileri temin eder, bunlar;
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- Kalite sistemine iligskin belgeler,

- Deneyler, hesaplar, analizler, neticeler gibi tasarima iligskin kalite sistemi
iceriginde dngdrtlen veriler,

- Teftis raporu, test verileri, kalibrasyon verileri, ilgili personelin niteligi
hakkinda rapor ve sair Uretime yonelik kalite sistemi iceriginde
ongordlen verilerdir.

5.3. Onaylanmis kurulug, Ureticinin onaylanan kalite sistemine uymasini
saglamak amaciyla periyodik olarak teftis ve degerlendirme yapar ve ureti-
ciye degerlendirme raporu verir.

5.4. Onaylanmis kurulusg, Ureticiye beklenmeyen ziyaretler yapabilir ve bu
ziyaretin bir raporunu Ureticiye verir.

6) idarf hikimler:

6.1. Uretici, GrGniin son Uretim tarihinden itibaren en az bes yillik bir siire
boyunca yetkililere ibraz etmek Uzere asagidaki belgeleri saklar :

- Uygunluk beyani,

- Bu EK’in 3.1 inci sikkinda belirtilen kalite sistemiyle ilgili dokiimanlar,
- Bu EK’in 3.4 Uncu sikkinda belirtilen degisiklikler,

- Bu EK’in 4.2 inci sikkinda belirtilen dokimanlar,

- Bu EK in 3.4, 4.3, 5.3 ve 5.4 Uncu siklarinda belirtilen onaylanmig
kurulusun kararlari ve raporlari.

6.2. Onaylanmis kurulus, diger onaylanmis kuruluslara ve Bakanliga, ta-
lepleri halinde onaylanan, reddedilen ya da iptal edilen kalite sistemi bagvu-
rulari hakkinda butun bilgileri vermek zorundadir.

6.3 Uriinln retici ve yetkili temsilcisinin yurt iginde bulunmadigi durumlar-
da, bu EK’in 4.2 nci sikkinda belirtilen teknik dokimanlari yetkililer igin mu-
hafaza etme gbrevi bu cihazi pazara arz eden sorumlu kisiye aittir.
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EK-III
TiP INCELEMESI

1) Tip incelemesi, onaylanmis kurulus tarafindan, Gretim numunesinin bu
Ydnetmelik hikdmlerine uygunlugunun belgelenmesi islemidir.

2) Tip incelemesi icin Uretici veya yetkili temsilcisi onaylanmis kurulusa
basvuru yapar.

Bagvuru sunlari igerir:

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

- Baska bir onaylanmig kurulusa basvuru yapiimadigini bildiren yazili bir
beyan,

- Sbzkonusu Uretime ait numunenin bu Yénetmeligin gereklerini saglayan
tipe uygunlugunu degerlendirmek icin bu EK’in 3 Gncl sikkinda tanim-
lanan belgelendirme.

Basvuru sahibi onaylanmis kurulusa vermek Uzere bir tip hazirlar. Onay-
lanmis kurulus gerekirse baska numuneler de isteyebilir.

3) Verilen dokiimanlar, Grinin tasarim, dretim ve performansinin anlagil-
masini saglamalidir. Dokiiman asagidaki hususlari icermelidir:

- Tipin genel bir tanimi,

- Tasarim c¢izimleri, éngdrilen Uretim metodlari &zellikle; sterilizasyon
konusunu ve tasarimin 6nemli parcalarini, aksesuarlarini, devrelerini
gOsterir ayrintili sema,

- Yukaridaki s6zi edilen gizimlerin ve semalarin anlasilabilmesi i¢in ge-
rekli tanim ve acgiklamalar,

- Bu Yonetmeligin 6 nci maddesinde belirtilen Standartlarin tam veya
kismen uygulananlarinin bir listesi ile bu Standartlar uygulanmadigi
takdirde, bu Yonetmeligin temel gereklerine uyum saglayan ¢ézumlerin
tanimui,

- Gerceklestirilen tasarim hesaplari, arastirmalar, teknik testler ve saire-
nin sonuglari,

- Cihazla birlikte kullanildiginda biyoyararlanirlik etkisi olan ve EK-I'in 10
uncu sikkinda belirtilen maddenin cihazin bir pargasi olarak kullanilip
kullaniimadigina dair bilgi ve yapilan denemelere iligkin verileri,

- EK-7’de belirtilen klinik veriler,

- Kullanim kilavuzu taslagi.

4) Onaylanmis Kurulus:

4.1. Dokimani inceleyip degerlendirir ve tipin dokiimana uygun olarak Ure-
tildigini onaylar. Bu Yonetmeligin 6 nci maddesinde bildirilen Standartlar
uygulanarak tasarlanmis olan pargalari kaydettigi gibi, bildirilmis Standartla-

88



rin ilgili sartlarina bagli kalmadan tasarimi yapilmis olan pargalari da kay-
deder.

4.2. Bu Yonetmeligin 6 nci maddesinde bildirilen Standartlarin uygulanma-
mis oldugu durumlarda, Uretici tarafindan benimsenmis olan ¢éziimlerin bu
Yonetmelikteki temel gerekleri saglayip saglamadigini onaylamak icin ge-
rekli olan uygun denetimleri ve testleri yapar veya yaptirir.

4.3. Uretici, ilgili Standartlari uygulamak istediginde bunlarin gergekten uy-
gulanip uygulanmadigini onaylamak i¢in gerekli uygun denetim ve testleri
yapar veya yaptirir.

4.4. Gerekli denetimlerin ve testlerin nerede yapilacagi lzerinde basvuru
sahibi ile uzlasir.

5) Tip|, bu Yonetmelikteki sartlari karsilarsa, onaylanmis kurulus basvuru
sahibine bir tip inceleme sertifikasi verir. Sertifika, Ureticinin isim ve
adresini, kontrolin sonucunu, bu sertifikanin hangi sartlar altinda gecerli
oldugunu ve kabul edilen tipin taninmasi igin gerekli bilgileri kapsar. Do-
kimanin énemli bélumleri sertifikaya ilistirilir. Sertifikanin bir sureti o-
naylanmis kurulus tarafindan da saklanir.

6) Basvuru sahibi, onaylanan Uriinde yapilan bitin 6énemli degisiklikleri tip
inceleme sertifikasi veren onaylanmis kurulusa bildirmek zorundadir.
Tasarim degisiklikleri, bu Ydnetmeligin temel gereklerine uygunlugu
veya Urlnun kullanimi igin belirtilen sartlari etkiliyorsa, bu degisiklikler
icin Tip-inceleme Sertifikasini veren onaylanmis kurulustan ek onay a-
linmalidir. Basvuru sahibi, gerektiginde ilk Tip-inceleme Sertifikasina i-
lave olarak ek onay alir.

7) idarf Hukimler :

7.1. Onaylanmig kurulus, diger onaylanmig kuruluslara ve Bakanliga ta-
lepleri halinde, onaylanan, reddedilen ya da iptal edilen kalite sistemi bags-
vurulari hakkinda batin bilgileri vermek zorundadir.

7.2. Tip inceleme sertifikalarinin veya eklerinin veya her ikisinin bir kopyasi,
gecerli bir sebebin bildirilmesi halinde Ureticinin bilgisi dahilinde diger onay-
lanmis kuruluslara verilir.

7.3. Uretici veya Ureticinin Tirkiye’de olmamasi halinde yetkili temsilcisi,
cihazin Uretimden sonra, en az bes yil sureyle tip inceleme sertifikasinin bir
kopyasini ve diger eklerini teknik dokimanlarla birlikte saklar.

7.4. Uretici ve yetkili temsilcisi, llke icerisinde bulunmuyorsa, Bakanlik igin
teknik dokiimanlari hazir bulundurma goérevi cihazi piyasaya arz eden so-
rumlu Kigiye aittir.
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6)

EK-IV
TiP DOGRULAMASI

Tip dogrulamasi; onaylanmis kurulusun, cihaz ve cihazlar igin tip ince-
leme sertifikasinda tanimlanan tipe uygun olmasini ve bunlarla ilgili Y6-
netmelik hikimlerine uygunlugunu dogrulayan ve belgeleyen islemdir.

Uretici veya yetkili temsilcisi, tip inceleme sertifikasinda tanimlandigi
gibi her tip igin cihazin veya cihazlarin uygunlugunu saglayan uretim
yontemleri ve onlara uygulanan bu Ydnetmeligin haktUmleri igin gerekli
tedbirleri alir. Uretici veya yetkili temsilcisi, her cihaza CE isareti iligtirir
ve bir uygunluk beyani dizenler.

Uretici, Uretilen cihazlarin bu Yonetmelik hiikiimlerine ve Tip-inceleme
Sertifikasinda tanimlanan tipin tim &zelliklerine uygun olmasi igin Ure-
tim yontemi ile ilgili gerekli 6nlemleri alir. Uretime baglamadan énce (re-
tim iglemlerini aciklayan belgeleri 6zellikle sterilizasyon yontemini, tim
rutin islemleri, homojen Uretimi saglamak i¢in énceden kabul edilmis
hikiimlere, Tip-inceleme Sertifikasina ve bu Ydénetmeligin ilgili hiikiim-
lerine uygunlugu gdsteren belgeleri de hazirlar.

Uretici, cihazin piyasaya cikmasindan sonraki asamada, gdzetim siste-
minin sorumlulugunu Ustlenmeli ve yetkili makama taahhid etmelidir.
Bu yukdmluldk, dreticinin asagida belirtilen durumlardan bilgisi oldugu
andan itibaren Bakanliga bilgi verme zorunlulugunu da icerir:

Bir cihazin 6zelliklerinin ve/veya performansinin bozulma veya sapma-
sI, hastanin veya kullanicinin saglik durumunda ciddi bozulmaya veya
Olime yol acgabilecek veyahut yol acmis olan kullanma kilavuzundaki
bilgilendirme ile ilgili yetersizlikler,

Cihazin, Uretici tarafindan piyasadan geri ¢ekilmesini gerektiren tibbi ve
teknik sebepler.

Onaylanmis kurulus tip dogrulamasi icin bu EK’in 6 nci sikkinda verilen
istatistik bazinda cihazin test veya kontroliinii yapar. Uretici bu EK’ in 3
Uncl sikkindaki kurallar dogrultusunda etkinlik degerlendirmeleri ve ge-
rektiginde teftis icin onaylanmis kurulusa yetki vermek zorundadir.

istatistik dogrulamast:

6.1. Uretici, cihazi homojen seriler halinde sunmali ve Uretim yénteminde,
uretilmig her bir serinin tek tip olmasini garanti etmek icin gerekli dnlemleri
almalidir.

6.2. Her seriden o&rnekleme metodu ile numune alinir.Bu numune-
ler,Yonetmeligin 6 nci maddesinde 6ngorulen ilgili standartlarda tanimla-
nan, uygun testlerle ayri ayr incelenir veya benzer testler gerektiginde,
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serinin kabul veya reddedildigini tespit etmek amaciyla kendilerine uygula-
nan Yoénetmeligin gerekleriyle Tip-Inceleme Sertifikasinda tanimlanan tip’in
cihazlara uygunlugunu dogrulamak i¢in esdeger testler gergeklestirilir.

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

- % 95 kabul edilebilirlik ihtimaline kargl gelen bir kalite seviyesi; uyum-
suzluk ylzdesi ise %0.29 ve %1’dir.

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

6.4. Seri kabul edildigi zaman, onaylanmis kurulus her bir cihaza tanim
numarasini basar ve gergeklestirilen testlerle ilgili olarak yazil bir uygunluk
sertifikasi hazirlar. Uygun olmayan numuneler disindaki bitiin cihazlar piy-
asaya arz edilebilir.

Serilerin siklkla reddedilmesi durumunda onaylanmis kurulus istatistik de-
gerlendirmesine ara verebilir ve bu serinin piyasaya arzini engellemek i¢in
gerekli batin énlemleri alir.

Uretici, onaylanmig kurulusun sorumlulugu altinda, Gretim islemleri sirasin-
da onaylanmis kurulusun tanim numarasini basabilir.

6.5. Uretici veya yetkili temsilcisi, onaylanmis kurulusun hazirladigi yetki
belgelerini, yetkili kigilerin talebi Gzerine verir.
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1)

2)

EK -V
TiP UYGUNLUK BEYANI
(URETIM KALITE GUVENCESI )

Uretici, Uretim icin onaylanan kalite sistemini uygular ve bu EK’in 3 {incii
sikkinda belirtildigi gibi s6z konusu nihai kontrollerini yapar ve bu EK’in
4 Uncu sikkinda belirtilen denetime tabi olur.

Uygunluk beyani, bu EK’in 1 inci sikkinda belirtilen gerekleri yerine geti-
ren ureticinin, s6z konusu cihazlarin tip-inceleme sertifikasinda belirtilen
tip’e ve bu Yonetmelik hikimlerine uygunlugunu garanti eden ve bild-
iren islemdir.
Uretici veya yetkili temsilcisi, bu Yénetmeligin 7 nci maddesine uygun
olarak CE isaretini iligtirir ve bir uygunluk beyani hazirlar. Bu beyan, G-
retilen Grlnlerden secilen "numuneleri tanimlayan bir numara"y! kap-
samali ve Uretici tarafindan saklanmaldir.

3) Kalite sistemi:

3.1. Uretici, kalite sisteminin degerlendirilmesi igin onaylanmis kurulusa
basvurur.

Basvuru sunlari igerir;

Ureticinin tasarladidi cihazlarla ilgili tim bilgileri,
Kalite sistemi dokiimanlari,

Onaylanan kalite sistemi ile ortaya konulan tim zorunluluklari yerine
getirme taahhldd,

Onaylanan kalite sisteminin eksiksiz ve etkili sekilde strdurilmesi taah-
hudd,

Gerektiginde, onaylanan tipe iliskin teknik belge ve tip inceleme sertifi-
kasinin bir érnegi,

Satis sonrasi denetimin guncel sistemini olusturmak ve takip etmek igin
Uretici taahhtdi. Bu taahhid, ureticinin asagdidaki olaylardan yetkilileri
hemen bilgilendirmesi zorunlulugunu da igerir:

Hastanin veya kullanicinin sadlik durumunda ciddi bozulmaya veya
O0lume yol acabilecek veya yol agmis olan, cihazin 6zelliklerindeki
vel/veya performansindaki bozukluklar veya sapmalar ile kullanma kila-
vuzunda ve etiketteki bilgilendirmeyle ilgili yetersizlikler,

Cihazin, uUretici tarafindan piyasadan geri ¢ekilmesinin tibbi ve teknik
sebepleri,
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3.2. Kalite sistemi uygulamasi, cihazlarin tip-inceleme sertifikasinda belirti-
len tip’e uygunlugunu saglamalidir. Kalite sistemi icin Uretici tarafindan
saglanan butin hikumler, gerekler ve unsurlar bir dokimanda yazil, sirall,
sistematik bir sekilde yer almalidir. Kalite sistemi dokimanlari, kaliteye i-
liskin kayitlar, yapilan igler, planlar, programlar gibi kalite konusunda islem-
lerin ve kalite politikalarinin tek tip yorumunu saglamahdir.

Bu dokiman &zellikle asagidaki tanimlari igerir.
a) Ureticinin kalite hedefleri,
b) isletmenin organizasyonu:

- Cihazlarin dretimi konusunda organizasyon yetkililerinin ve galiganlarin
sorumluluklari, organizasyonun yapisi,

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

c) Uretim agsamasinda kalite glivencesinin ve kontroliiniin teknikleri;

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

- Uretimin her asamasinda, cizimlerden, uygulanan 6zelliklerden veya
diger ilgili dokiimanlardan yararlanarak ortaya konulan cihazin tanim-
lanmasi iglemi,

d) Uretimden énce, Uiretim esnasinda ve iiretim sonrasinda yapilan test ve
inceleme, bunlarin hangi siklikta yapilacagi ve kullanilan test cihazlari.

3.3. Onaylanmis kurulug, bu Yénetmeligin 17 inci maddesi hikamleri sakli
kalmak kaydiyla, bu EK’in 3.2 nci sikkinda éngdrilen gerekleri karsilayip
karsilamadigdini tespit etmek icin, kalite sisteminin denetimini yapar. Uyum-
lastinlmis Standartlari uygulayan kalite sisteminin, bu gereklere uydugu
varsayilir.

Degerlendirme ekibinde en az bir Gyenin, ilgili teknoloji hakkinda deger-
lendirme deneyimi olmalidir. Degerlendirme isleminde Uretici yerinde
denetlenir.Degerlendirme, (reticinin yerinde denetlenmesini de igerir.
Karar, son denetimden sonra ureticiye tebli§ edilir. Bu tebligde, denetimin
sonuglari ve agiklamali degerlendirme yer alir.

3.4. Uretici, kalite sistemini degistirmeye yonelik tim tasarilari hakkinda,
kalite  sistemini onaylayan onaylanmigs  kurulusa haber verir.
Onaylanmis kurulus teklif edilen degisiklikleri degerlendirir ve degisen kalite
sisteminin bu EK'in 3.2 nci sikkinda belirtilen gerekleri karsilayip karsi-
lamadigini denetler, kararini Ureticiye teblig eder. Bu karar, denetimin
sonugclarini ve agiklamall degerlendirmeyi kapsar.
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4) Denetim:

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

4.2. Uretici, onaylanmis kurulusun gerekli tim teftisleri gergeklestirmesine
izin verir ve ona, gerekli bitln bilgileri temin eder, 6zellikle;

- Kalite sistemine iliskin belgeler,

- Teftiglerle ilgili raporlar, testler, kalibrasyon, standart ve kalite sistemi ile
ilgili personelin niteligi gibi Uretimle ilgili kalite sistemi iceriginde
ongortlen veriler.

4.3. Onaylanmig kurulusg, Ureticinin onaylanan kalite sistemini uyguladigini
garanti etmek amaciyla, periyodik olarak teftis ve degerlendirme yapar ve
Ureticiye degerlendirme raporu verir.

4.4. Ayrica, onaylanmis kurulus, Ureticiye beklenmeyen ziyaretler yapabilir
ve bu ziyaretin bir raporunu Ureticiye verir.

5) Onaylanmis kurulus, diger onaylanmis kuruluslara verilen, reddedilen
veya geri alinan kalite sistemi onaylariyla ilgili gerekli bilgileri verir.
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2)

EK-VI
OZEL AMAGLI CIHAZLARA iLISKIN BEYAN

Uretici veya yetkili temsilcisi, 1smarlama uretilen cihazlar ve klinik
arastirma amacli cihazlar icin bu EK’ in 2 nci sikkinda belirtilen bilgileri
iceren bir beyan hazirlar.

ilgililere sunulmak lzere hazirlanan bu beyan asagidaki bilgileri igerir:

2.1. Ismarlama Uretilen cihazlar igin;

So6zkonusu cihazi tanimlayici beyan,

Sadece belirli hastalar tarafindan kullanilacagini belirten ve hastanin
adini da iceren bir belge,

Receteyi yazan hekimin ve ilgili klinigin adi,
ilgili recetede belirtiimis olan cihazin dnemli dzellikleri,

Soézkonusu cihazin EK-I'de yer alan temel gereklere uygunlugunu ve bu
gereklerden bazilarinin kargilanmamasi durumunda bunu sebepleriyle
birlikte agiklayan bir belge,

2.2. EK-VII'de belirtilen klinik arastirma cihazlari igin, beyan asagidaki
bilgileri icerir.

3)

Cihazi tanimlayici bilgiler,

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

Arastirmadan sorumlu enstitinin ve hekimin adi,

Arastirmalarin yapildigi yer, baslama tarihi ve sureyle ilgili ¢alisma
plani,

Cihazin, arastirma kapsamindaki konular disinda kalan temel gereklere
uygunlugu ve bu konularla ilgili olarak hastanin glvenligi ve saghginin
korunmasi amaciyla alinmis olan énlemleri belirten belge,

Uretici, ayni zamanda Bakanliga sunmak (izere:

Ismarlama dretilen cihazin, bu Yénetmeligin gereklerini tasidigini belge-
leyen, tasarimi, Uretimi ve beklenen performansi dahil, elde edilen perfor-
mansini agiklayan dokiiman paketini hazir bulundurmakla yukamludur.

3.1. Uretici, birinci paragrafta belirtilen dokiimana gére Uretilmis olan ci-
hazin, Gretim yontemini gergeklestirici tim onlemleri alir.

3.2. Klinik arastirma amacl cihazlara iliskin dokiiman paketi asagidaki
bilgileri icermelidir:

95



- Cihazin genel tanimi,

- Tasarim cizimleri, 6zellikle sterilizasyon metodu ve cihazin 6nemli
parcalari, aksesuarlari, devreleri ve benzeri semalarini iceren Uretim
metodlari,

- Cihazin kullanimi ile yukarida isaret edilen plan ve semalarin anlasil-
masi i¢in gerekli tanim ve agiklamalar,

- Bu Ydnetmeligin 6 nci maddesinde 6ngdérilen Standartlardan tam veya
kismen uygulananlarin bir listesi ile bu maddede 6ngériilen Standartlara
uyulmadigi takdirde, bu Yénetmeligin temel gereklerine uyum saglamak
icin kullanilan ¢ézimlerin tanimi,

- Tasarim hesaplamalari, gerceklestirilien kontrol ve teknik testlerin
sonuglari,

Uretici, Uretim isleminde, Uretilen cihazin, bu EK’in 3.1 inci sikki ve 3.2 nci
sikkinin birinci paragrafinda belirtilen dokiimana uygunlugunun saglanmasi
icin gerekli tim énlemleri alir.

Uretici bu &nlemlerin etkinliginin degerlendirimesini veya gerektiginde
denetimini kabul ve taahhld etmelidir.
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. EKVIl
KLINiK DEGERLENDIRME

1) Genel Hukumler:

1.1. EK-I'nin 4.2 nci sikkinda ve EK-III'Gn 3 UnclU sikkinda belirtilen klinik
verilerin yeterliligi, uyumlastirilmis standartlar gézéniine alinarak asagidaki
hususlardan birine dayandiriimalidir:

1.1.1. Kullanilan teknikler ile cihaz, tasarim amacina ydnelik giincel bilimsel
literatlrlere oldugu kadar, mimklnse bu literatlrlerin elestirel bir deger-
lendirilmesini igeren bir rapora veya,

1.1.2. Bu EK’in 2 nci sikkina uygun olarak gergeklestirilenler dahil, yapilimis
klinik arastirma sonugclarina dayandiriimahidir.

1.2. Tuim veriler, acgiklanmalarinin gerekli olduguna karar verilene kadar
gizli kalmalidir.

2) Kilinik aragtirmalar:
2.1. Klinik arastirmalarin amaci:

- Cihazin normal kullanim kosullarindaki performansinin, EK-I'in 2 nci
stkkina gore uygunlugunun degerlendiriimesi,

- Normal kullanim kosullarindaki muhtemel istenmeyen herhangi bir yan
etkiyi ve bu etkinin cihazin amacglanan performansiyla kiyaslandiginda
kabul edilebilir bir risk olugturup olusturmadiginin degerlendirmesidir.

2.2. Etik Degerlendirmeler:

Klinik arastirmalar, 1964’de Finlandiya’nin Helsinki sehrinde yapilan 18 inci
Dinya Tip Asamblesi’nde kabul edilen ve son dizenlemeleri 1989 yilinda
Hong Kong'daki 41 inci Dinya Tip Asamblesi’nde yapilan, "Helsinki Bildir-
gesi"ne gore gerceklestiriimelidir. Bu Bildirge, insan sagligini korumaya
yonelik batin tedbirlerin Helsinki Bildirgesi ¢cercevesinde ele alinmasi hik-
munu igerir. Bu Bildirge, klinik degerlendirme gereginin ilk ortaya cikisin-
dan, dogrulayici ¢alisma sonuglarinin yayimlanmasina kadar her asamayi
icerir.

2.3. Metodlar:

2.3.1. Klinik arastirmalar, guncelligini koruyan bilimsel ve teknik bilgileri
yansitan bir plana goére uygulanmali ve Ureticinin cihaza iligkin iddialarini
dogrulayici veya reddedici sekilde belirlenmelidir. Bu arastirmalar, sonugla-
rin bilimsel gecerliligini garantileyen yeterli sayida gézlem icermelidir.

2.3.2. Arastirmalari gergeklestirmek icin kullanilan ydntemler, incelenen
cihaza uygun olmalidir.
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2.3.3. Klinik arastirmalar, cihazin normal kullanim sartlarina benzer kosul-
larda yapilmalidir.

2.3.4. Cihazin performansini ve guvenirligini saglayanlar da dahil, uygun
bUtln pargalar ve bunlarin hastalar Gzerindeki etkisi incelenmelidir.

2.3.5. Bitln olumsuz olaylar kaydedilmelidir.

2.3.6. Klinik aragtirmalar, uygun bir ortamda, uzman bir hekimin sorumlulu-
dunda yapillir.

Uzman hekim inceledidi cihazin teknik verileri hakkinda 6n bilgiye sahip
olmaldir.

2.3.7. Sorumlu uzman hekim tarafindan imzalanan rapor, klinik arastirma
suresince toplanan butin verilerin elestirel bir degerlendirmesini icermelidir.
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EK-VIII
ONAYLANMIS KURULUSUN SEGIMINE ILISKIN OZELLIKLER

Onaylanmis kurulusun sec¢iminde, Kanun, Uygunluk Degerlendirme Kuru-
luglari ile Onaylanmis Kuruluslara Dair Yonetmelik ve bu Yoénetmelik
hidkimlerinin yaninda ayrica, asagida belirtilen asgari 6zellikler gozetilir:

1) Onaylanmis kurulusun yoneticisi ile degerlendirme ve dogrulama
islemini yuraten elemanlari; ayni zamanda denetimlerini yaptiklari ci-
hazlar tasarlayan, ureten, temin eden, yerlestiren veya kullanan kisiler
veya bu kisilerin yetkili temsilcileri olamazlar. Bu kKisiler cihazlarin ta-
sarimina, pazarlanmasina, temin edilmesine dogrudan katilmamal
veya bu faaliyetlerde gorev alan taraflari temsil etmemelidirler. Bu
hususlar uretici ile kurum arasindaki teknik bilgi alisverisini engellemez.

2) Onaylanmig kurulus ve ilgili elemanlari, viicuda yerlestirilebilir tibbi ci-
hazlar alaninda yeterli bilgiye sahip olmali, degerlendirme ve dogrulama
islemlerini mesleki etik kurallar icinde gerceklestirmeli ve 6zellikle
dogrulama sonuglarindan ¢ikar saglayacak kisilerin ve gruplarin dene-
tim sonuglarini etkileyebilecek tim baskilarindan ve parasal yénlendir-
melerden uzak olmalidirlar.

Onaylanmis kuruluglar goérevlendirildikleri uygunluk degerlendirme faali-
yetlerinin bir kismini, sézlesme yaparak bir ylklenici/taseron kurulusa yap-
tirabilirler. Onaylanmis kurulus faaliyetlerinin tamamini yiklenici/taserona
devredemez. Yuklenici/taseron kurulus da, onaylanmis kurulusun kendisi-
yle yapmis oldugu sdzlesme konusu faaliyetleri bir baska kurulusa devre-
demez.

Onaylanmis kurulus, yuklenici kurulus ile dogrudan bir sozlesme iliskisi
icinde olmali ve s6zlesme yapacagi yiklenici/taseron bu Yénetmeligin ve
Ozellikle bu EK’in hukumlerini yerine getirdigini garanti etmelidir.
Onaylanmis kurulus, yuklenicinin/taseronun niteliklerinin degerlendiriimesi
ile ilgili belgeleri ve sirdirdiglu calismalarla ilgili butin diger belgeleri
gerektiginde Bakanliga sunmak Uzere muhafaza eder.
Yapilan bitlin islemlerden onaylanmis kurulus sorumludur ve uygunluk
belgesi onaylanmis kurulus tarafindan verilir.

3) Onaylanmis kurulug EK-Il ile EK-V arasindaki eklerden birine gore
kendisine verilen gérevi yapmaya veya kendi sorumlulugu altinda yap-
tirmaya yetkin olmalidir.

Onaylanmis kurulus, degerlendirme ve onaylama faaliyetlerinin gerektirdigi
teknik ve idari iglemleri yUrGtmesi i¢in gerekli personel ve teknik imkanlara
sahip olmalidir. Ayrica, kurulusun istenen dogrulama islemi igin gereken
donanima da sahip ve bu Yoénetmelik hikimlerini, 6zellikle EK-I'de
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dizenlenen sartlari gézéninde bulundurarak, kurum icerisinde, bildirdigi
cihazin tibbT islerligi ve performansini degerlendirebilecek yeterli deneyime
ve bilgiye sahip yeterli sayida uzman personelin olmasi gerekir.

4)

Onaylanmis kurulusun ilgili personeli:

Tayin edildigi degerlendirme ve dogrulama islemlerinin tamamini kap-
sayan mesleki egitime,

Yaptigi denetimler ile ilgili kurallar hakkinda yeterli bilgi ve tecribeye,

Yapmis oldugu denetimleri gosteren sertifikalari, kayitlari ve raporlari
dizenleme becerisine, sahip olmalidir.

Onaylanmis kurulus, tarafsizh@ini garanti etmelidir. Ucretler, yapilan
denetimlerin sayisina veya sonuglarina bagl olmamalidir.

Onaylanmig kurulug, kendisine verilen yetkilere istinaden yaptigi her
tarla iglem ile ilgili olarak hukuki sorumlulugu Ustlenmelidir.

Bu Yoénetmelik hiikiimlerine gére, onaylanmis kurulusun personeli gorev
sebebiyle dgrendigi her tarll bilgileri, yetkili idari mercilerin talepleri ol-
masI durumu disinda, mesleki sir olarak saklamalidir.
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EK-IX _
CE UYGUNLUK iSARETI

CE uygunluk isareti, "CE" harflerinden olusur.

=N =N

=] ]

- Eger isaret buayultalir veya kucglltullr ise, yukaridaki c¢izim iginde
gOsterilen oranlar degismemelidir.

- CE igareti harfleri, ayni tarz ve dikey boyutlarda olmalidir. Dikey boyut,

5 milimetreden klgUk olamaz. Bu minimal boyut, kli¢ik boyutlu cihazlar
icin zorunlu degildir.

- CE igaretinin iligtirimesinde, Kanun, "CE" Uygunluk isaretinin Uriine
llistiriimesine ve Kullaniimasina Dair Yénetmelik ve bu Ydnetmelik
hukdmleri uygulanir.

Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeliginin 24 unci
Maddesinde Degisiklik Yapiimasina Dair Yonetmelik

R.Gazetede yayimlandigi Tarih : 06.09.2003 R.G. Sayisi : 25221
MADDE 1 —12/3/2002 tarihli ve 24693 sayili Resmi Gazete’'de yayimlanan

Vucuda Yerlesgtirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeliginin 24 Gncu maddesi
asagidaki sekilde degistirilmistir.

“‘Madde 24 — Bu Ydnetmelik 31/12/2003 tarihinden itibaren ylrdrlige gi-

rer.
Yuriirluk

MADDE 2 —Bu Yoénetmelik yayimi tarihinde yuriarlige girer.
Yuriitme

MADDE 3 —Bu Yo6netmelik hikimlerini Saglik Bakani yurutir.
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Tibbi Cihaz Yonetmeligi

R.Gazetede yayimlandidi Tarih : 13.03.2002 R.G. Sayisi : 24694
BIRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Hukuki Dayanak ve Tanimlar

Amag

Madde 1 - Bu Yonetmeligin amaci; insan sagliginda dogrudan veya dolayl
olarak kullanilan tibbi cihaz ve aksesuarlarinin tagsimasi gereken temel ge-
reklerin belilenmesine, tasarimina, Uretimine, dagitimina, piyasaya arzina,
hizmete sunulmasina, kullaniimasina, siniflandiriimasina, denetlenmesine
ve tibbi cihaz ve aksesuarlarinin kullanimi sirasinda hastalarin, uygulayici-
larin, kullanicilarin ve dglncu kisilerin saglik ve guvenligi agisindan ortaya
cikabilecek tehlikelere karsi korunmalarini saglayacak sekilde piyasaya
sunulmasina iliskin usul ve esaslari diizenlemektir.

Kapsam

Madde 2- Bu Yoénetmelik; kamu kurum ve kuruluglari ile gercek ve tizel
kisilerin, tibbi cihaz ve aksesuarlarinin tasarimi, tretimi, dagitimi, piyasaya
arzi, hizmete sunulmasi ve kullanimi ile ilgili bitiin faaliyetlerini kapsar.

insan kani tiirevini, islevinin bir pargasi olarak iceren tibbi cihazlar da bu
Yoénetmelik kapsamindadir.

TibbT cihaz, islevini yerine getirebilmek igin tibbt trln ile birlikte kullaniliyor
ise, tibbT Griin kendisi ile ilgili mevzuat kapsaminda; tibbi cihaz da bu Y6-
netmelik kapsaminda degerlendirilir.

Tibbi cihaz, tibbi Grln veya ilag ile kombine halde tek bir trln olarak kulla-
niliyor ve tek kullanimlik ise, tibbi triin veya ilag kabul edilerek ilgili mevzu-
at kapsaminda degerlendirilir.

Ancak;

a) In vitro tibbT tani cihazlari,

b) Insan viicuduna yerlestirilebilir aktif tibbf cihazlar,
c) Tibbi Grdnler,

d) Kozmetik Urinleri,

e) insan kani tiirevleri hari¢ olmak iizere; insan kani, kan Uriinleri, insan
kaynakli plazma veya kan hucreleri ile insan hlcresi, dokusu, nakil or-
ganlari veya bunlardan Uretilen Granler,

f) Cansiz hayvan dokulari ve cansiz hayvan dokularindan uretilen Grinleri
iceren cihazlar hari¢ olmak tzere, hayvan kdkenli doku ve hiicreler,
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g) Uriiniin esas kullanim amacina bagh olarak kisisel koruma cihazlari, bu
Yonetmelik kapsami disindadir.

Hukuki Dayanak

Madde 3 — Bu Yénetmelik; 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere iligkin
Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanunun 4 Uncu
maddesine, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanu-
nunun 3 Unclt maddesinin (k) bendi ile 9 uncu maddesinin (c) bendine
13/12/1983 tarihli ve 181 sayili Saglik Bakanhginin Teskilat ve Gdrevleri
Hakkinda Kanun Hikmiinde Kararnamenin 43 Uncu maddesine dayanila-
rak hazirlanmistir.

Tanimlar
Madde 4- Bu Yonetmelikte gegen;

a) Kanun: 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere iliskin Teknik Mevzua-
tin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanunu,

b) Bakanlik: Saglik Bakanhgini,
¢) Mauastesarlik: Dis Ticaret Mastesarligini,
d) Komisyon: Avrupa Birligi Komisyonunu,

e) Temel Gerekler: Tibbi cihaz ve aksesuarlarinin; insan saghgi, can ve
mal glivenligi, hayvan ve bitki yasami ve saghgi, ¢evre ve tiiketicinin ko-
runmasi agisindan sahip olmasi gereken asgari guvenlik kosullarini,

f) Uretici: Bu Yénetmelige uygun olarak piyasada hazir bulunan tibbi ci-
haz ve aksesuarlarini, hastasina uygun hale getirip kullanima hazirla-
yan kisiler haric olmak Uzere; bir tibbi cihazi Ureten, i1slah eden veya
buna adini, ticari markasini veyahut ayirt edici isaretini koymak suretiy-
le kendini Uretici olarak tanitan gercek veya tlzel kisiyi; Ureticinin Tarki-
ye disinda olmasi halinde ise, Uretici tarafindan yetkilendirilen temsilciyi
ve/veya ithalatclyi; ayrica, tibbi cihazin tedarik zincirinde yeralan ve faa-
liyetleri, tibbi cihazin glvenligine iligskin 6zelliklerini etkileyen gercek ve-
ya tizel kisiyi,

g) Dagitici: Tibbi cihazin tedarik zincirinde yeralan ve faaliyetleri, tibbi
cihazin gavenligine iliskin 6zelliklerini etkilemeyen gercek veya tlzel ki-
siyi,

h) Standart: Uzerinde mutabakat saglanmis olan, kabul edilmis bir kurulug
tarafindan onaylanan, mevcut sartlar altinda en uygun seviyede bir di-
zen kurulmasini amaglayan, ortak ve tekrar eden kullanimlar icin tibbi
cihazin 6zellikleri, isleme ve Uretim yontemleri, bunlarla ilgili terminoloji,
sembol, ambalajlama, isaretleme, etiketleme ve uygunluk degerlendir-
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)

k)

mesi islemleri hususlarindan biri veya birkagini belirten ve uyulmasi ih-
tiyari olan diizenlemeyi,

Uyumlastinimig Standart: Bu Ydnetmelik ile ilgili olan ve Avrupa Birligi
tarafindan belirlenmis standartlara uygun olarak Tirk Standartlari Ensti-
tisu tarafindan uyumlastirilarak kabul edilen ve Bakanlik¢a her yil liste-
si tebligler halinde yayimlanan ulusal standartlari,

Tibbi Cihaz: insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu, farmakolojik,
kimyasal, immunolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan; fakat,
fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve
insan Uzerinde bir hastaligin, yaralanmanin, sakatligin tanisi, tedavisi,
izlenmesi ve kontrol altinda tutulmasi, hafifletimesi veya magduriyetin
giderilmesi, anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistiril-
mesi veya yerine bagka bir sey konulmasi, dogum kontrolli veya sadece
ilag uygulamak amaciyla uretilmig, tek basina veya birlikte kullanilabi-
len, amagclanan islevini yerine getirebilmesi igin gerekiyorsa bilgisayar
yazihmi ile de kullanilan ve cansiz hayvanlarin dokularindan da elde e-
dilen Grdnler dahil olmak Uzere, her tirll arag, alet, cihaz, aksesuar ve-
ya diger malzemeleri (bundan sonra, "cihaz" olarak anilacaktir),

Aksesuar: Kendi basina cihaz sayllmayan ve fakat, cihaz ile birlikte kul-
laniimak amaciyla Uretilen pargayi veya pargalari,

Ismarlama Uretilen Cihaz: Toplu lretime tabi olan ve uygulayici hekimin
isteklerine gore uyarlanan cihazlar hari¢ olmak Uzere; uzman hekimin
recetesine istinaden belirli bir hastada kullaniimak amaciyla Uretilen
parcay! veya pargalari veyahut, uzman hekimin sorumlulugunda belirli
bir hastada kullaniimak Uzere siparis edilen cihazlari,

insan Kani Tirevi: insan viicudu lzerindeki etkisini entegral parcasi
olarak iginde bulundugu bir cihaz ile saglayan, insan kani ve plazma-
sindan turetilen tibbt Grunleri,

Klinik Arastirma Cihazi: Konusunda uzman hekim veya klinik arastirma
yapmaya yetkili kisi tarafindan yeterli klinik ortamda insan Uzerinde ya-
pilacak Klinik arastirmalarda kullaniimak UGzere tasarlanan cihazi veya
cihazlari,

in Vitro Tibbi Tani Cihazi: Genel laboratuvar kullanimina yénelik cihaz-
lar, ozellikleri bakimindan ureticileri tarafindan bilhassa in vitro inceleme
amacli kullanilmiyorlar ise, in vitro tibbi tani cihazi degildir. Ureticinin
sadece, fizyolojik veya patolojik durum veya kalitimsal anomalilerle ilgili
bilgi edinmek veya glvenlik seviyesini ve muhtemel kullanicilara uygun-
lugunu tespit etmek veya tedavi edici tedbirleri izlemek icin tek basina
veya birlikte kullaniimasina bakilmaksizin, insan vicudundan alinan
kan ve doku bagislarini da iceren numunelerin incelenmesinde in vitro
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kullanmayi amagcladidi, ayirac (reaktif), ayirag Grind, kalibratér, kontrol
materyali, kit, arag, gereg, ekipman veya sistem olan bitin tibbi cihaz-
lari ve vakumlu 6zellige sahip olsun veya olmasin, Ureticileri tarafindan
Ozellikle, in vitro tibbi tani incelemesi igin insan vicudundan alinan 6r-
neklerin konulmasi ve muhafaza edilmesi amaciyla kullanilan numune
kaplarini,

Onaylanmis Kurulus: Test, muayene ve/veya belgelendirme kuruluslari
arasindan, bu Yonetmelik cercevesinde uygunluk degerlendirme faali-
yetinde bulunmak Uzere, Kanunda, bu Yoénetmelikte ve 17/1/2002 tarihli
ve 24643 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Uygunluk Degerlendirme
Kuruluslari ile Onaylanmis Kuruluslara Dair Yonetmelikte belirtilen e-
saslar gergevesinde yetkilendirilen kamu veya 6zel kurulusu,

Beyan Edilen Amag: Uretici tarafindan cihazin etiketinde, kullanim kila-
vuzunda veya tanitim brosuriunde belirtilen kullanim amaci ile ilgili bilgi-
leri,

Piyasaya Arz: Klinik arastirma cihazlari hari¢ olmak Uzere; cihazin, yeni
veya yenilenmis olmasina bakilmaksizin, tedarik veya kullanim amaciy-
la bedelli veya bedelsiz olarak ilk defa piyasada yer almasi igin yapilan
faaliyeti,

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

CE Uygunluk isareti: Ureticinin, bu Yénetmelikten dogan yikimldliikle-
rini yerine getirdigini ve cihaz ve aksesuarlarinin ilgili batin uygunluk
degerlendirme iglemlerine tabi tutuldugunu gosteren isareti,

Danisma Komisyonu: Bakanligin gerektiginde, klinik arastirma konu-
sunda veya tibbi ve teknik konularda olusturacag danisma komisyonu-
nu,

Uygunluk Degerlendirmesi: Cihaz ve aksesuarlarinin, bu Yénetmelik
hidkimlerine uygunlugunun test ve muayene edilmesine ve/veya belge-
lendirilmesine iligkin her tirli faaliyeti,

Tasarim-inceleme Sertifikasi: Onaylanmis kurulusun, cihaz ve aksesu-
arlarinin tasariminin bu Yénetmelik hikimlerine uygunluguna karar ver-
mesi halinde Ureticiye verecegi belgeyi,

Tip-inceleme Sertifikasi: Onaylanmis kurulusun, (retim numunesinin bu
Ydnetmelik hiklmlerine uygunluguna karar vermesi halinde Ureticiye
verecegi belgeyi,
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v) Tip incelemesi: Onaylanmis kurulus tarafindan, tiretim numunesinin bu
Yonetmelik hikidmlerine uygunlugunun incelenmesi ve degerlendiriime-
si islemini,

y) Tip Dogrulamasi: Onaylanmis kurulusun, cihazi test ederek, cihazin tip-

inceleme sertifikasinda tanimlanan tipe ve bu Ydénetmelik hikimlerine
uygunlugunu beyan ve garanti eden islemini,

ifade eder.

iKiNCi BOLUM
Temel Gerekler, Standartlar, Siniflandirma, istisr_\ai Durumlarla ilgili
Kararlar, Uygunluk Degerlendirme Islemleri ve CE Isaretlemesi

Temel Gerekler

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

Uretici tarafindan cihazla birlikte, hastalara, kullanicilara ve uygulayicilara
yonelik olarak verilmesi gereken EK-I1/13’de belirtilen bilgiler, kullanim kila-
vuzlari, etiketler ve diger aciklamalar, Tiirkge ve tercihan ingilizce veya
Fransizca veyahut Almanca dillerinden birinde olmak Uzere, en az iki dilde
hazirlanmig olmalidir.

Standartlara Uyum

Madde 6- Standartlara uyum; Avrupa ve Turk Farmakopelerinin ilgili stan-
dartlarina, 6zellikle cerrahi iplikler ve ilag ihtiva eden cihazlarin ilagla etkile-
simine iliskin standartlara ve uyumlastiriimis standartlara uygunluktur.

Birinci fikrada belirtilen standartlara uygun olarak uretilen cihazlar bakimin-
dan, EK-I'de belirtilen temel gereklerin yerine getirildigi kabul edilir.

Uretici veya ithalatgi, uyumlastiriimis standartlarin temel gerekleri tam ola-
rak karsilamadigini tespit ettigi takdirde, durumu Bakanlga bildirir; Bakan-
lik, bu bilgileri Mustesarlik kanaliyla Komisyona iletir.

Siniflandirma

Madde 7- Cihazlar, tasarim ve Uretiminden kaynaklanan potansiyel risk
durumu ve insan sagligi agisindan yaratabilecekleri tehlike seviyelerine
gore, L., lla., llb., ve Ill. Sinif olarak dért sinifa ayrilir. Siniflandirma, EK-
IX'da belirlenen esaslara gore yapillir.

Siniflandirma kurallarinin uygulanmasiyla ilgili olarak, Uretici ve onaylanmig
kurulus arasinda ortaya ¢ikabilecek ihtilaflar, Bakanlik tarafindan ¢ézimle-
nir.
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Bakanlik, cihazin piyasaya arzindan sonra tespit edilen olumsuzluklara
iliskin olarak bu Yénetmeligin 17 nci maddesindeki uyari sisteminde 6ng6-
rilen bilgiler ve teknik gelismeler 1si§ginda, gerektiginde siniflandirmanin
esaslarini yeniden duzenler.

istisnai Durumlarla ilgili Kararlar
Madde 8- Bakanlik;

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

b) Cihazin, EK-IX hikimlerinden farkh bir sekilde, baska bir sinif iginde
yer almasi gerektiginde,

c) Cihazin veya cihaz grubunun uygunlugunun degerlendiriimesi sirasin-
da, bu Yonetmeligin 9 uncu maddesinde belirtilen yontemlerden farkh
bir yontemin tespiti gerektiginde, gerekli tedbirleri ve karari alir ve bu
kararini, gerekgeleriyle birlikte Mistesarlik kanaliyla Komisyona bildirir.

Uygunluk Degerlendirme islemleri

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

a) Ismarlama Uretilen cihazlar ve klinik arastirma cihazlari hari¢ olmak
Uzere; Uretici, uygunluk degerlendirmesine iliskin olarak asagida belirti-
len iglemleri yerine getirir:

1) I. Sinif cihazlarda CE isaretini ilistirmek igin, sadece EK-VII'de belirle-
nen islemi takip eder ve uygunluk beyani diizenler.

2) lla. Sinif cihazlarda CE isaretini ilistirmek igin;

i) Tam kalite glivence sistemiyle ilgili olarak EK-II'de belirlenen uygunluk
beyani islemini, EK-II'nin 4 GUncl maddesini hari¢ tutarak veya,

i) EK-VIl'de belirlenen uygunluk beyani ile ilgili islemle birlikte EK-IV'de
belirlenen tip dogrulama iglemini veya Uretim kalite guvencesiyle ilgili
EK-V’de belirlenen uygunluk beyani islemini veya Grun kalite givence-
siyle ilgili EK-VI'da belirlenen uygunluk beyani islemini, takip eder.

3) llb. Sinif cihazlarda CE isaretini ilistirmek igin;

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

i) EK-lIl'de belirlenen tip incelemesi ile birlikte EK-1V’de belirlenen tip dog-
rulama iglemini veya uretim kalite glvencesiyle ilgili EK-V’de belirlenen
uygunluk beyani islemini veya Urin kalite glvencesiyle ilgili EK-VI'da
belirlenen uygunluk beyani islemini, takip eder.
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4)
i)

i)

d)

lll. Sinif cihazlarda CE isaretini ilistirmek igin;

Tam kalite glivence sistemiyle ilgili olarak EK-II'de belirlenen uygunluk
beyani islemini veya,

EK-1II'de belirlenen tip incelemesiyle birlikte EK-1V’de belirtilen tip dog-
rulama iglemini veya Uretim kalite givencesiyle ilgili EK-V’de belirtilen
uygunluk beyani islemini, takip eder.

Ismarlama Uretilen cihazlar i¢in, EK-VIII'de belirlenen islemi takip ede-
rek, bu EK’deki beyani dlzenler. Ismarlama Uretilen cihazlarin bir liste-
sini Bakanliga verir.

Uretici ve/veya onaylanmig kurulus, Uretimin ara asamasinda, bu Y6-
netmelige uygun olarak yapilan degerlendirme ve dogrulama sonugclari-
ni, cihazin uygunluk beyani islemi sirasinda g6z éninde bulundurur.

Uretici, EK-IIl, EK-IV, EK-VII ve EK-VIII'de belirlenen iglemleri baglatma
konusunda ulke igindeki yetkili temsilcisini gorevlendirir.

e) Uygunluk degerlendirme isleminde, onaylanmis kurulusun yer almasi

f)

gerektigi durumlarda, Uretici veya yetkili temsilcisi bu is i¢in onaylanmis
kuruluglardan birini secer.

Onaylanmis kurulus, secilen islem cercevesinde uygunlugu onaylamak
icin gerekli olan bilgi ve belgeleri bagvuru sahibinden ister.

g) Onaylanmis kuruluglarca EK-II'ye ve EK-III’e uygun olarak alinan karar-

lar, en fazla bes yil sire ile gegerlidir. Ancak, onaylanmis kurulus ile G-
retici arasinda imzalanan stézlesmede belirlenen stire icerisinde yapilan
miracaat Uzerine, kararin gecerlilik stresi, sonraki bes yillik streler igin
uzatilir.

Bu maddenin (a) bendinde belirlenen yontemler ile ilgili kayitlar ve ya-
zismalar, Tlrkge ve tercihan Ingilizce veya Fransizca veyahut Almanca
dillerinden birinde olmak Uzere, en az iki dilde yazilr.

Bakanlik gerektiginde, bu maddenin (a) bendinde belirlenen islemler
uygulanmamis olan ve fakat, kullaniimasinin saghdin korunmasinda
yardimci olacagi, hakli bir talep tzerine belirlenen bireysel cihazlarin Gl-
ke icinde piyasaya arzina ve hizmete sunulmasina izin verebilir.

CE isaretlemesi
Madde 10- CE isaretinin ilistiriimesinde, asagidaki hususlar dikkate alinir;

a)

Ismarlama Uretilen cihazlar ve klinik arastirma amacl cihazlar disinda
kalan bitln cihazlar, piyasaya arz edilecekleri zaman, CE isaretini ve
EK-Il, EK-IV, EK-V ve EK-VI'da belirtilen islemlerin uygulanmasindan
sorumlu onaylanmig kurulusun kimlik numarasini tagsimak zorundadirlar.
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b) EK-XII'de belirtilen CE isareti, kolayca gortilebilir, okunabilir ve silinme-
yecek bir sekilde cihaza ve/veya sterilligini koruyan ambalajina, kulla-
nim kilavuzuna ve miamkiinse, dis ambalajin tzerine iligtirilir.

c) CE isaretinin anlami veya sekli konusunda yanlis anlamaya yol agabile-
cek isaret veya ibare ilistirmek yasaktir. Bagka bir isaret, ancak CE isa-
retinin gérilmesini ve okunmasini engellemeyecek bigimde, cihazin G-
zerine, ambalajinin Uzerine veya kullanim kilavuzuna konulabilir.

Ayrica, CE isaretinin ilistiriimesi ve kullaniimasi konusunda, 17/1/2002 ta-
rinli ve 24643 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan "CE" Uygunluk isaretinin
Uriine llistirilmesine ve Kullaniimasina Dair Ydénetmelik hiikiimlerine de
uyulmasi zorunludur.

UGUNCU BOLUM
Sistem ve islem Paketleri igin Ozel Yontemler, Serbest Dolasim ve
Klinik Arastirmalar

Sistem ve islem Paketleri igin Ozel Yontemler

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

a) Bir islem paketi veya bir cihaz sistemi halinde piyasaya arz amaciyla,
ureticileri tarafindan beyan edilen kullanim sartlarina ve amacina uygun
olarak CE isareti tagsiyan cihazlari bir araya getiren bitln gercek ve ti-
zel kisiler;

1) Ureticilerin talimatlarina uygun olarak, cihazlarin karsilikli uyusmasinin
saglandigini ve bir araya getirme isleminin bu talimatlara gére gergek-
lestirilmis oldugunu,

2) Sistem ve islem paketinin ambalajlanmasinin gerceklestirildigini ve Ure-
ticinin talimatlarini da igeren bilgiler ile birlikte kullanicilara sunuldugu-
nu,

3) i¢ kontrol ve denetimlerinin uygun yéntemlerle yapildigini, belirten bir
beyan dizenlerler.

Yukarida belirtilen sartlarin yerine getiriimemesi durumunda; sistem veya
islem paketinin, CE isareti tasimayan cihazlarla birlesmesi veya secilmis
cihaz kombinasyonunun gergek kullanim amaciyla uyumlu olmamasi halle-
rinde oldugu gibi, sistem, iglem paketi ve cihaz kombinasyonu komple bir
cihaz olarak iglem gorur ve bu Ydénetmeligin 9 uncu maddesinin ilgili ha-
kimleri uygulanir.
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b) Bu maddenin (a) bendinde isaret edilen cihaz sistemini veya islem pa-
ketini veyahut kullanim &ncesinde steril edilecek sekilde Ureticilerin
planlamis oldugu diger CE isaretli cihazlari piyasaya arz igin steril eden
gercek veya tlzel kisi, kendi istegine gére EK-IV'de veya EK-V'de ve-
yahut EK-VI'da belirtilen islemlerden birini takip eder.

EK-IV’Un veya EK-V’in veyahut EK-VI'nin uygulanmasi ve onaylanmis kuru-
lusun mudahalesi, sterilizasyonun teminiyle ilgili yontemler ile sinirhidir.
Gergek veya tlzel kisi yapmis oldugu sterilizasyon islemini, Ureticinin tali-
mati dogrultusunda yaptigini belirten bir beyan dizenler.

c) Bu maddenin (a) ve (b) bentlerinde belirtilen cihazlar, ilave bir CE isareti
tasimazlar. Bu cihazlar, piyasaya birlikte arz edildikleri cihazlarin Greti-
cisi tarafindan verilen bilgileri iceren ve EK-1/13’de belirtilen bilgileri ta-
sirlar. Bu maddenin (a) ve (b) bentlerinde isaret edilen beyan, Bakanli-
da sunulmak UGzere bes yil sireyle saklanir.

Serbest Dolagim

Madde 12- Bakanlik, kullanim amaci gergevesinde piyasaya arz edilen,
usuliine uygun olarak kurulan, korunan, kullanilan ve bu Ydnetmelik hi-
kimlerine uygun olan cihazlarin piyasaya arzini ve/veya hizmete sunulma-
sini engellemez.

Asagida belirtilen cihazlar icin CE isareti aranmaz:

a) Bu Yonetmeligin 13 Uncli maddesinde ve EK-VIII'de belirtilen sartlara
uygun olan Klinik arastirma cihazlari,

b) Bu YoOnetmeligin 9 uncu maddesinin (b) bendinde belirtilen ve EK-
VIIldeki sartlara uygun olarak ismarlama uretilen cihazlar.

Bu maddenin (b) bendinde séziedilen ve ismarlama Uretilen lla., llb. ve Il
Sinif cihazlar, EK-VIII'de belirtilen beyana sahip olmalidir.

Bu Yoénetmelik hikimlerine uygun olmayan cihazlarin, Yénetmelik hikim-
leri yerine getirilinceye kadar piyasaya arz edilemeyecegini ve hizmete su-
nulamayacagini agik bir sekilde gosteren bir isaret tagimalari kaydiyla, tica-
ri fuarlar ve sergilerde goésterimi Bakanlikga engellenmez.

Klinik Arastirmalar

Madde 13- Uretici veya Ureticinin Tirkiye disinda olmasi durumunda onun
yetkili temsilcisi, klinik arastirma cihazlari igin EK-VIII'de belirtilen beyani ve
yapilacak klinik arastirma hakkindaki gereken bilgiyi Bakanliga verir.
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Bakanlik, halk saghgi ve kamu yarari bakimindan Ill. Sinif cihazlar ve lla.
veya lIb. Siniflara dahil olan implant ve uzun streli kullanilan invaziv cihaz-
lar ile ilgili arastirma planini degerlendirerek kararini, altmis gln icinde Ure-
ticiye bildirir. Bununla birlikte, ilgili danisma komisyonunun sézkonusu aras-
tirma plani hakkinda olumlu goris vermesi halinde, altmis ginlik strenin
bitimini beklemeden Ureticiye klinik arastirmayi baslatma izni verebilir.

Bu maddenin ikinci fikrasinda belirtilen cihazlar disindaki cihazlar
sdzkonusu oldugunda ise, ilgili danisma komisyonunun arastirma plani ile
ilgili olarak olumlu goris vermesi halinde, Ureticilere hemen klinik arastirma
baglatmalari igin izin verilebilir.

Klinik arastirmalar, EK-X'da belirtilen hikUmlere gére yaratiltir ve uretici,
EK-Xun 2.3.7 nci sikkinda belirtilen raporu, Bakanliga vermek lGzere hazir
bulundurur.

Bakanlik gerektiginde, klinik arastirmalar bakimindan halk saghgini ve ka-
mu yararini korumaya yonelik gerekli ve uygun tedbirleri alir.

Klinik arastirma, CE igareti tagiyan cihazlar kullanilarak cihazin ilgili uygun-
luk degerlendirme beyaninda belirtilen amag icin yapiliyorsa, bunun igin
sadece EK-X'un ilgili htikUmleri uygulanir.

DORDUNCU BOLUM
Onaylanmis Kurulug ve Danigma Komisyonlari

Onaylanmis Kurulus

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

a) Bu Yoénetmeligin 9 uncu maddesinde belirtilen goérevleri ve kendilerine
verilmis 6zel gorevleri yerine getirebilecek kurulugslar Bakanhga mura-
caat ederler.

b) Onaylanmis kuruluglarin belirlenmesinde, EK-XI'de belirtilen sartlara
uygunluk aranir. Bu konuyla ilgili olarak, Bakanlikga yayimlanacak teb-
liglerde yer alan uyumlastiriimis standartlarda belirtilen sartlari tasiyan
kuruluslarin EK-XI'deki sartlara uygun oldugu kabul edilir.

c) Bakanlik, onaylanmig kurulugsun bu maddenin (b) bendinde belirtilen
sartlara uymadigini tespit ettigi takdirde, onaylamayi gecersiz kilar ve
bu kararini, Resmi Gazete’'de yayimlar ve ayrica Komisyona bildirir.

d) Onaylanmig kurulus ile Uretici, degerlendirme ve dogrulama iglemlerinin
tamamlanmasi icin gereken sureyi ortaklasa belirler.

112



e) Talep halinde onaylanmis kurulus, bu Yoénetmelik kapsamina giren ci-
haz ve aksesuarlarla ilgili olarak yaptigi faaliyetler hakkinda Bakanliga
bilgi verir.

f) Onaylanmis kurulus tarafindan, bu Yénetmeligin ilgili htikimlerine Ureti-
ci tarafindan uyulmadiginin tespit edilmesi veya bir belgenin ibraz edil-
memesi hallerinde; Uretici tarafindan uygun dizeltici tedbirler alinincaya
ve sbzkonusu sartlara uygunluk temin edilinceye kadar, orantillik ilke-
sini gézénunde bulundurarak verilen belgeyi askiya alir veya iptal eder
veyahut sinirlamalara tabi tutar. Belgenin askiya alinmasi veya iptal e-
dilmesi veyahut sinirlamalara tabi tutulmasi durumlarinda veya yetkili
otoritenin midahalesinin gerekli géruldigu hallerde, onaylanmis kurulus
Bakanliga bilgi verir ve Bakanlik da durumu Komisyona bildirir.

g) Talep halinde onaylanmis kurulus, bitce belgeleri de dahil olmak Uzere,
EK-XI'de 6ngoérilen sartlara uygunlugun denetlemesini saglayacak bu-
tln bilgi ve belgeleri Bakanliga verir.

Onaylanmis kurulusun segiminde ve faaliyetlerinde, bu madde ve EK-XI'de
belirlenen asgari kriterler ile birlikte, Kanun ve Uygunluk Degerlendirme
Kuruluslari ile Onaylanmis Kuruluglara Dair Yonetmelik hiikiimleri de uygu-
lanir.

Danigsma Komisyonlari

Madde 15- Bakanlik, cihazlar ve standartlar konusunda, biinyesinde bulu-
nan teknik duzenleme ve danigsma komisyonlar yetersiz kaldiginda, yeni
danisma komisyonlari olusturabilir. Danisma komisyonlarinin olusturulmasi,
calisma us(l ve esaslari ile gorev, yetki ve sorumluluklari, bu Yoénetmeligin
yayimlanmasindan itibaren bir yil icinde Bakanlikga ¢ikarilacak Ydénerge ile
belirlenir.

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

Kayit Sistemi

Madde 16- Bakanlik, piyasaya arz edilmis olan cihazlari ve bu cihazlarin
piyasaya arzindan sorumlu kisilerin kayitlarini, asagida belirtilen esaslara
ve verilere gore standart bir formata 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 tlzel kisi, Yo-
netmeligin 9 uncu maddesinin (a) ve (b) bentlerinde belirtilen islemlere
uygun olarak, igletme adresini ve cihazla ilgili gerekli bilgileri Bakanlgda
bildirir.
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f)

1)
2)

Cihazi kendi adiyla piyasaya arz eden uretici tlke sinirlari disinda ise,
yetkili temsilcisini Bakanhga bildirir. Yetkili temsilci, sirket merkezinin
adresini ve cihazla ilgili gerekli bilgileri Bakanliga bildirir.

Bakanlik, butin Ilb. Sinif ve lll. Sinif cihazlar icin, sayet bu cihazlar i¢
piyasada hizmete sunuluyorsa, cihazlarin etiketi ve kullanim kilavuzu ile
birlikte sézkonusu cihazla ilgili tanitici bilgileri de talep eder.

Yurt digindan kullaniimig olarak ithal edilen ve i¢ piyasaya arz edilmek
istenen cihazlarin, i¢ piyasaya arz edilmeden dnce bu Yoénetmeligin te-
mel gereklerini yerine getirmesi sarti aranir. Bu cihazlarin kayitlari da
Bakanlikga tutulur.

Bakanlik, bu maddenin (a) ve (c) bentleriyle ilgili olarak, talep olmasi
halinde Mustesarlik kanaliyla Komisyona bilgi verir ve ayrica, gerekti-
ginde Komisyondan bilgi ister.

Bu Yo6netmelik ile ilgili duzenleyici veriler, yetkili kuruluglarin bu Yoénet-
melik gergevesindeki gorevlerini yerine getirmelerini temin etmek igin
onlarin ulasabilecegi bir Avrupa Veri Bankasinda saklanir. Veri Bankasi,
asagida belirtilen unsurlardan olusur:

Bu maddede dizenlenen Ureticinin ve cihazin kaydiyla ilgili veriler,

Ek Il ve VII'de 6ngérilen yonteme uygun olarak verilen, degistirilen,
ikame edilen, askiya alinan, iptal edilen veya reddedilen belgeler ile ilgili
veriler.

Uyar Sistemi

Madde 17- Cihazin piyasaya arz edilmesinden sonra tespit edilen olumsuz-
luklara iligkin uyari sistemi soéyledir:

a)

2)

Bakanlik, 1., lla., lIb. veya lll. Sinif bir cihaza bagli olan ve asagida belir-
tilen olaylar ile ilgili olarak bilgisine sunulan verilerin, bu Yénetmelik hi-
kimlerine uygun sekilde degerlendiriimesi icin gerekli tedbirleri alr.
Bunlar:

Cihazin &zelliklerinin ve/veya performansinin bozulmasi veya sapmasi,
hastanin veya kullanicinin saglik durumunda ciddi bozulmaya veya 6-
Iime yol agabilecek veya yol agmis olan kullanim kilavuzu ve etiketteki
yetersizlikler,

Ayni tip cihazlarin Ureticisi tarafindan cihazin piyasadan sistematik ola-
rak geri ¢cekilmesine yol agan ve bu bendin (1) numaral alt bendinde
belirlenen sebepler icin bir cihazin 6zelliklerine ve performansina bagli
teknik ve tibbi sebepler.

Uretici veya Ureticinin Tirkiye disinda olmasi durumunda onun yetkili
temsilcisi, hekim veya saglik kurum ve kuruluslari, bu maddenin (a)
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bendinin (1) numarali alt bendinde belirtilen durumlar hakkinda Bakan-
l1g1 bilgilendirmek zorundadirlar. Bakanlik, hekim veya saglik kurum ve
kuruluslarindan gelen bildirimlerle ilgili olarak cihazin Ureticisinin veya
Ureticinin Turkiye disinda olmasi durumunda onun yetkili temsilcisinin
bu durumdan haberdar olmasi i¢in gerekli bitlin tedbirleri alir.

c) Bakanlik gerekirse, Uretici veya Ureticinin Turkiye disinda olmasi duru-
munda onun yetkili temsilcisi ile birlikte, konuyu yerinde inceler ve de-
gerlendirme sonucundan, bu Ydnetmeligin 18 inci maddesindeki husus-
lar sakh kalmak kaydiyla, Mistesarlik kanaliyla Komisyona bilgi verir.

Korumaya iligskin Tedbirler

Madde 18- Bakanlik; bu Yénetmeligin 12 nci maddesinin ikinci fikrasinda
belirtilen ve EK-VIII'e uygun sekilde ismarlama uretilen cihazlar hari¢ olmak
Uzere; beyan edilen amaca uygun olan cihazlarin kullaniminin hasta, kulla-
nici, uygulayici veya Ucglncu kisilerin saglik ve glvenligi acisindan tehlike
olugturdugunu tespit ettiginde, bu cihazlarin piyasaya arzini engellemek,
piyasadan cekilmesini saglamak, hizmete sunulmasini yasaklamak veya
kisittamak icin gereken butin tedbirleri alir ve asagidaki hususlari da
g6zonunde bulundurarak, alinan tedbirleri MUstesarlik kanaliyla Komisyona
bildirir.

a) Bu Yonetmeligin 5 inci maddesindeki temel gereklerin ihlali,

b) Bu Ydnetmelidin 6 nci maddesindeki standartlarin yanhs uygulanmasi,
c) Standartlarin kendisinden kaynaklanan eksiklikler.

Bu Yonetmelige uygun olmayan bir cihaz CE isareti tasidiginda, Bakanlik,
isareti kullanana kargi gerekli tedbirleri alir ve Mistesarlik kanaliyla Komis-
yon’a bilgi verir.

Usalsiiz Olarak ilistirilmis CE isareti

Madde 19- CE isaretinin usulstz olarak cihaza ilistiriimis oldugunun tespit
edilmesi halinde, bu Ydénetmeligin 18 inci madde hukUmleri sakli kalmak
kaydiyla; Uretici veya Ureticinin Turkiye disinda olmasi durumunda yetkili
temsilcisi, Bakanlikga belirlenen sartlar c¢ercevesinde, ihlale son vermek
zorundadir. ihlalin devami halinde Bakanlik, cihazin piyasaya arzini kisitla-
yicl veya yasaklayici gerekli butlin tedbirleri alir ve cihazin piyasadan ce-
kilmesini saglar.

Red veya Sinirlama Kararlari

Madde 20- Bakanlik¢ca, bu Yonetmeligin uygulanmasi sirasinda cihazin
piyasaya arzina, hizmete sunulmasina ve klinik arastirmalarina yénelik red
veya sinirlayici nitelikteki veyahut cihazlarin piyasadan ¢ekilmesine iliskin
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olarak alinan herhangi bir kararda, karara esas alinan gerekceler agikca
belirtilir.

Birinci fikrada belirtilen bitlin kararlar icin alinacak tedbirin aciliyeti, fikir
aligverisi suretiyle dederlendirme yapilmasina imkan veriyor ise, Uretici ve-
ya ureticinin Turkiye disinda olmasi durumunda yetkili temsilcisi, gérisini
Onceden belirtme hakkina sahiptir.

Cihaz veya cihazlara iliskin red veya sinirlama veyahut piyasadan ¢ekilmesi
is ve islemleri ile ilgili olarak ayrica, 17/1/2002 tarihli ve 24643 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Urlnlerin Piyasa Gézetimi ve Denetimine Dair Y6-
netmelik hikimleri de uygulanir.

ALTINCI BOLUM
Cesitli Hiikkiimler
Diger Mevzuata Uyum

Madde 21- Cihaz, CE isaretinin iligtiriimesini 6ngbren baska mevzuatin da
konusuna giriyor ise, ilgili diger mevzuat huklimlerine de uymak zorundadir.

Bununla birlikte, ilgili diger mevzuat hiikiimlerinden bir veya daha fazlasi bir
gecis dénemi boyunca Ureticiye uygulama konusunda bir se¢cme hakki
taniyor ise CE igareti sadece, Ureticinin uygulamay! segctigi mevzuat hikim-
lerine uygunlugu gosterir. Bu durumda, hangi mevzuatin uygulandigi, ci-
hazla birlikte verilen belgelerde, uyari, etiket veya kullanim kilavuzunda
belirtilir.

Gizlilik

Madde 22- Bakanlik, onaylanmis kurulug ve bu Yonetmeligin uygulanmasi-
na katilan bitlin taraflar, gorevlerini yerine getirirken temin ettikleri bitin
bilgilerin gizliligini saglarlar. Ancak, gizlilik mahiyetini haiz bu bilgiler, kamu
saghginin ve dizeninin gerektirdigi hallerde, adli ve ilgili st mercilerin tale-
bi Gzerine ve Bakanlida bilgi verilmek suretiyle aciklanabilir.

Hikkiim Bulunmayan Haller

Madde 23- Bu Yonetmelikte hikim bulunmayan hallerde, Kanunun ve ilgili
diger mevzuatin hiktumleri uygulanir.
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YEDINCi BOLUM
Son Hiikiimler

Aykin Davraniglar Hakkinda Uygulanacak Hiikiimler

Madde 24- Bu Ydnetmelik hikimlerine aykiri davranan ve faaliyet gdste-
renler hakkinda Kanun, 1/3/1926 tarihli ve 765 sayili Turk Ceza Kanunu ve
ilgili diger mevzuat hukumleri uygulanir.

Uyumlastirilan Avrupa Birligi Mevzuat

Madde 25- Bu Yonetmelik, Avrupa Birligi'nin tibbi cihazlar ile ilgili mevzua-
tina uyum saglanmasi amaciyla;

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

b) 98/79/EEC sayili Vicut Disinda Tani Amach Kullanilan TibbiT Cihazlar
Direktifine,

c) 2000/70/EEC sayili insan Kani veya Plazmasinin Stabil Tirevlerini ihti-
va Eden Tibbt Cihazlar Hakkindaki Direktife, paralel olarak hazirlanmig-
tir.

Yururluk

Madde 26- Bu Yénetmelik, yayimi tarihinden itibaren 18 ay sonra yurirlige

girer.

Yirutme

Madde 27- Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakani yuarutir.
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EK-I
TEMEL GEREKLER

.GENEL GEREKLER

1)

6)

Cihazlar; beyan edilen amac¢ ve sartlara uygun olarak kullanildiginda,
ortaya cikabilecek tehlikeler, hastaya sagladigi faydaya goére makdal ve
kabul edilebilir nitelikte olmali ve cihazlar, hastalarin guvenligi, klinik
sartlari, kullanici ve Gguncu kigilerin sagligini ve guvenligini bozmaya-
cak ve yuksek seviyede koruyacak sekilde tasarlanmali ve Uretilmelidir.

Uretici, cihazlarin tasarim ve Uretiminde, genel olarak benimsenen tek-
nik yontemleri ve ¢6zimleri gdézénunde bulundurarak, guvenlik prensip-
lerine uymall ve asagida belirtilen hususlari uygulamalidir:

Tehlikeleri mimkiin oldugu kadar azaltmak veya ortadan kaldirmak igin
glvenli tasarim ve Uretim yapmalidir,

Tehlikelerin dnlenememesi halinde gerekli alarm ve ikaz Onlemlerini
alinmalidir,

Kabul edilen koruma tedbirlerinin yetersizligine bagh olarak kalan tehli-
keler kullaniciya bildiriimelidir.

Cihaz, uretici tarafindan 6ngorilen performansa ulasmali ve bu Yonet-
meligin 4 (incti maddesinin (i) bendinde belirtilen iglevlerin biri veya bir-
den fazlasina uygun olabilecek bir tarzda tasarlanmali, Gretiimeli ve
ambalajlanmalidir.

Cihazin Uretici tarafindan belirtilen kullanim siresi boyunca, normal
sartlar altinda kullanimi sirasinda ortaya ¢ikabilecek olumsuzluklar; ci-
hazin bu EK’in 1 inci, 2 nci ve 3 Unci sikkinda belirtilen dzellikleri, per-
formansi ve Klinik sartlari degistirecek, hastanin, kullanicinin ve glncu
kisilerin saglik ve guvenligini bozacak nitelikte olmamalidir.

Cihazlar, Ureticiden temin edilen kullanim kilavuzunda verilen bilgilere
uygun sekilde nakledildiinde ve depolandiginda, éngdrilen kullanim
suresince ozellikleri ve performansi olumsuz yonde etkilenmeyecek se-
kilde tasarlanmis, Uretilmis ve paketlenmis olmalidir.

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

Il. TASARIM VE URETIM BAKIMINDAN GEREKLER

7)

Kimyasal, fiziksel ve biyolojik 6zellikler:
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7.1. Cihazlar, bu EK'in "Genel Gerekler" inde belirtilen 6zellikleri ve perfor-
mans! garanti edecek sekilde, 6zellikle asagidaki hususlar géz éninde bu-
lundurularak, tasarlanmali ve Uretilmelidir.

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

- Cihazlarin beyan edilen amaci gézénuine alinarak, kullanilan malzeme
ile biyolojik doku, hucre ve vucut sivilari arasindaki uyum.

7.2. Cihazlar; hasta, kullanici ve tasiyici i¢in, kalinti ve kontaminantlar yo-
nunden tehlikeleri asgariye indirecek sekilde ve cihazin kullanim amacina
uygun olarak tasarlanmali, Uretiimeli ve paketlenmelidir. Cihazin doku ile
maruz kalma siresine ve sikligina, maruz kalan dokulara 6zellikle dikkat
edilmelidir.

7.3. Cihazlar, normal kullanimlari sirasinda veya rutin islemler uygulanirken
temas ettikleri malzemeler, maddeler ve gazlar ile glvenli sekilde kullanila-
bilecek tarzda tasarlanmali ve Uretilmelidir. Cihaz, tibbi bir Grind vermek
icin tasarlanmis ise, ilgili Grlnlere ait 6nlemler ve kisitlamalara gore tasar-
lanmis ve Uretilmis olmali ve her ikisinin de performanslari kullanim amaci-
na uygun olarak sdrdurilmelidir.

7.4. Tek basina kullanildiginda tibbi trln olarak degerlendirilen bir madde,
bir cihazin tamamlayici bir parcasi olarak kullanildiginda ve bu fonksiyonu
ile insan vucuduna etki ettiginde, maddenin guvenilirligi, kalitesi ve kullani-
labilirligi tibbi Grlnlerle ilgili yonetmeliklerde tanimlanan uygun metotlar ile
kiyaslanmak suretiyle cihazin beyan edilen amaci hesaba katilarak deger-
lendirilmelidir.

Bir cihaz, batiinln bir pargasi olarak bir insan kani tlrevi ihtiva ediyorsa,
onaylanmis kurulus bu tirevin kalitesi ve guvenilirligi icin Bakanhktan bilim-
sel gorus isteyecektir. Bu tlrevin cihazin bir pargasi olarak kullanishhigi,
cihazin belirtilen amaci dikkate alinarak tetkik edilir. Kamu sagliginin temini
agisindan, Bakanlik, insan kani tlrevini piyasaya arzindan sorumlu kisiden
balkin ve/veya bitmis UrGnin her bir serisinden bir Devlet laboratuvari veya
Bakanligin bu amag igin tayin ettigi bir laboratuvarda test edilmesi i¢in nu-
mune alinarak kendisine teslim etmesini isteyebilir. Ancak bunun i¢in s6z
konusu serinin Avrupa Birligi Gyesi Ulkelerden birinde daha 6nceden ince-
lenmemis ve onaylanmis 6zelliklere uygunlugunun beyan edilmemis olmasi
gerekir. Ayrica, Bakanlk sézkonusu incelemelerin, numunenin alinmasin-
dan itibaren en geg¢ altmis glin igcerisinde tamamlanmasini temin eder.

7.5. Cihazlar, kendisinden sizan maddelerin meydana getirebilecegi tehlike-
leri asgariye indirebilecek sekilde tasarlanmali ve Uretilmelidir.
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7.6. Cihaz ve cihazin kullanilacagi gevre sartlari goz 6nine alinarak, ciha-
zin icine istenmeden giren maddelere bagl tehlikeleri asgariye indirecek
tarzda tasarlanmali ve Uretilmelidir.

8) Enfeksiyon ve mikrobiyolojik kontaminasyon:

8.1. Cihazlar ve uretim islemleri; hastanin, uygulayicinin ve tg¢lncu kisilerin
enfeksiyon tehlikesini mimkin oldugunca azaltacak veya ortadan kaldira-
cak sekilde tasarlanmis olmalidir. Tasarim kolayca uygulanabilmeli ve var-
sa kullanim sirasinda hastanin cihazdan veya cihazin hastadan
kontaminasyonunu asgariye indirmelidir.

8.2. Hayvan koékenli dokular, kullanim amacina uygun denetimden ve vete-
riner kontrolinden gecmis hayvanlardan saglanmalidir.

Onaylanmis kuruluslar, hayvanlarin cografi kdkenine ait bilgileri saklamali-
dir.

Hayvan kokenli hicrelerin ve maddelerin islenmesi, korunmasi, test edil-
mesi ve kullanimi en uygun glvenlik sartlarinda yapilmalidir. Ozellikle, vi-
rusler ve diger bulasici ajanlar ile ilgili glvenlik ve Uretim islemleri sirasinda
virslerin inaktivasyonu veya gecerli eliminasyon metodlarinin uygulanmasi
ile saglanmalidir.

8.3. Steril cihazlar, bir kullanimlik ambalajlarda piyasaya arz edildiginde,
depolama ve nakil agamalarinda, koruyucu ambalaji agilincaya veya bozu-
luncaya kadar steril kalmasini saglayacak uygun yéntemlere gore tasar-
lanmali, tretilmeli ve paketlenmelidir.

8.4. Steril cihazlar gegerli ve uygun bir metodla Uretilmis ve steril edilmis
olmaldir.

8.5. Sterilizasyonu gereken cihazlar, usdline uygun olarak kontrol edilmis
ortamlarda uretilmelidir (6rnegdin, ¢evre sartlari gibi).

8.6. Steril olmayan cihazlarin ambalajlama sistemleri; cihazin 6ngdrulen
temizlik dizeyini koruyacak sekilde ve sayet cihazlar kullanimdan énce
steril edilecek ise, mikrobiyolojik kontaminasyon tehlikesini asgariye indire-
cek sekilde olmalidir.

Ambalajlama sistemi Uretici tarafindan belirtilen sterilizasyon metodu ile
sterilizasyona uygun olmalidir.

8.7. Cihazin ambalaji ve/veya etiketi 6zdes veya benzer olan ve gerek steril
ve gerekse steril olmayan sartlarda satilan cihazlari ayirt edecek sekilde
olmaldir.
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9) Yapim ve cgevresel o6zellikler:

9.1. Cihaz, bir bagka cihaz veya ekipmanla kombine halde kullanilacaksa,
baglanti sistemleri dahil tim kombinasyon, cihazin belirlenmis performan-
sini garanti etmeli ve azaltmamalidir. Kullanima yonelik kisittamalar etiket
veya kullanim kilavuzunda belirtilmelidir.

9.2. Cihaz, asagida belirtilen tehlikeleri ortadan kaldiracak veya bunun
mumkun olmadigi hallerde asgariye indirecek tarzda tasarlanmali ve Ure-
tilmelidir.

- Boyutsal ve ergonomik o6zellikler ile hacim/basing orani dahil fiziksel
Ozelliklerine bagl yaralanma tehlikesi.

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

- Uygulanan tedavi veya klinik arastirmalar sirasinda normal olarak kulla-
nilan diger cihazlarla karsilikh etkilesim tehlikeleri.

- Herhangi bir élcim ve kontrol mekanizmasinin gecerliligini yitirdigi veya
kullanilan malzemenin yaslanmasi, yipranmasi sonucu bakim ve ayar-
lamanin mimkin olmadigi durumlarda (implantlarda oldugu gibi) ortaya
cikan tehlikeler.

9.3. Cihaz, normal kullanimi sirasinda ve en basit hatali durumda dahi
yanma veya patlama tehlikesini asgariye indirecek sekilde tasarlanmali ve
uretilmelidir. Ozellikle, cihazin parlayici, patlayici veya yanici maddelerle
birlikte kullanimi gerektiginde, bu hususlara dikkat edilmelidir.

10) Olgiim fonksiyonlu cihazlar:

10.1. Olclim fonksiyonlu cihazlar, cihazin éngérillen amaci hesaba katila-
rak, yeterli hassasiyeti saglayacak ve uygun 6lcim hassasiyet sinirlari igin-
de kalacak sekilde tasarlanmali ve Uretilmelidir. Hassasiyet limitleri Uretici
tarafindan belirlenmelidir.

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

10.3. Olgim fonksiyonlu cihazla gerceklestirilen élcimler, uyumlastiriimis
standartlara uygun kanuntf birimlerle ifade edilmelidir.

11) Radyasyona karsi koruma:
11.1. Genel olarak:

11.1.1. Cihazlarin tasariminda ve Uretiminde; radyasyona maruz kalan has-
talar, kullanicilar ve Ucglncu kisiler Uzerinde olusabilecek etkiyi asgariye
indirecek sekilde gerekli tedbirler alinmalidir. Bununla birlikte cihaz, tedavi
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ve teshis icgin belirtilen uygun dozlarin uygulanmasini kisittamayacak sekil-
de tasarlanmali ve Uretilmelidir.

11.2. istenen radyasyon:

11.2.1. Emisyonla ilgili risklerin 6nemi g6z 6ninde bulundurularak, belirli bir
tibbi amag¢ bakimindan radyasyonlarin tehlikeli diizeylere ¢ikmasini sagla-
yacak sekilde tasarlanmis cihazlar s6z konusu oldugunda, kullanici igin
emisyonlari kontrol etme imkani saglanmaldir. Bu cihazlar, ilgili daimi de-
gisken parametrelerin tolerans ve yeniden Uretilebilirligini saglayacak sekil-
de tasarlanmali ve Uretilmelidir.

11.2.2. Cihaz gorilebilir ve/veya gorilmeyen potansiyel radyasyon tehlikesi
olusturdugunda, sesli veya gorsel ikaz sistemleriyle donatiimis olmalidir.

11.3. istenmeyen radyasyon:

11.3.1. Cihaz, hastalarin, kullanicilarin ve Ugtncu kigilerin, istenmeyen rad-
yasyon emisyonuna maruz kalmasini mimkdn oldugunca asgariye indire-
cek sekilde tasarlanmali ve Uretilmelidir.

11.4. Kullanim kilavuzlari:

11.4.1. Radyasyon yayan cihazlarin kullanim kilavuzlari, yayilan radyasyo-
nun niteligi, hasta ve kullanicinin korunmasina yonelik dnlemler ve hatall
kullanimdan sakinma yollari ile cihazin yerlestiriimesinden kaynaklanan
tehlikelerin ortadan kaldiriimasi hakkinda ayrintil bilgi icermelidir.

11.5. Iyonlastirici radyasyon:

11.5.1. Iyonlastirici radyasyon yayan cihazlar, miimkiin oldugu kadar, yayi-
lan radyasyonun nitelik, nicelik ve geometrisini beyan edilen amaca goére
duzenlenebilmesini ve kontrol edilebilmesini saglayacak sekilde tasarlan-
mali ve uretilmelidir.

11.5.2. Radyodiagnostik amacli iyonlastirici radyasyon yayan cihazlar, has-
tanin ve kullanicinin radyasyona maruz kalmasini asgariye indirerek, dngo-
rilen tibbi amaca uygun gorintli ve/veya ciktinin kalitesini saglayacak se-
kilde tasarlanmali ve Uretilmelidir.

11.5.3. Radyoterapi amagli iyonlastirici radyasyon yayan cihazlar, uygula-
nan dozun, 1sIn tipinin ve enerjisinin, gerektiginde i1sin kalitesinin guvenilir
bir gézlem ve kontrolline olanak saglayacak sekilde tasarlanmali ve Uretil-
melidir.

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

12.1. Programlanabilen elektronik sistemler igeren cihazlar, dngoérulen kul-
lanima uygun olarak bu sistemlerin surekliligini, gutvenilirligini ve perfor-
mansini saglayacak sekilde tasarlanmalidir. Sistemde herhangi bir hata
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olustugunda, muhtemel tehlikeleri asgariye indirecek veya ortadan kaldira-
cak uygun araglarla donatiimalidir.

12.2. Hasta guvenliginin dahili enerji kaynagina bagli oldugu durumlarda
cihaz, gug¢ kaynaginin durumunu goésteren bir geregle donatiimalidir.

12.3. Hasta guvenliginin harici enerji kaynagina baglh oldugu durumlarda
cihaz, enerji kaynaginin kesilmesi durumunda sinyal veren bir alarm siste-
miyle donatiimalidir.

12.4. Bir hastanin bir veya birden fazla sayida klinik parametrelerini izleme
amagcli cihazlar, hastanin élimine veya saglik durumunun ciddi bozulma-
sina yol agabilen durumlarda, kullaniclyr uyaran uygun alarm sistemleriyle
donatiimalidir.

12.5. Cihazlar, ayni ¢evrede bulunan diger cihaz veya ekipmanlarin ¢alis-
masini etkileyebilecek elektromanyetik alan yaratma riskini asgariye indiri-
lebilecek sekilde tasarlanmali ve Uretilmelidir.

12.6. Elektriksel tehlikelere karsi koruma:

Cihazlar, dogru kurulmak kaydiyla normal kullanimi sirasinda ve tek hatali
durumda bile higbir elektriksel sok riski olusturmayacak sekilde tasarlanmali
ve uretilmelidir.

12.7. Mekanik ve isisal tehlikelere karsi koruma:

12.7.1. Cihazlar, dayanikllik, stabilite, hareketli pargalar ve benzerlerinden
kaynaklanan mekanik tehlikelerden kullanici ve hastayil koruyacak sekilde
tasarlanmal ve Uretilmelidir.

12.7.2. Cihazlar, titresimleri belirlenmis performansin bir par¢asi olmadikga,
Ozellikle kaynakta, titresimleri sinirlayici aracglar ve teknik gelismeler
g6zonlne alinarak, cihazin titresimlerinden kaynaklanan tehlikeleri asgariye
indirecek sekilde tasarlanmali ve Uretilmelidir.

12.7.3. Cihazlar, ¢ikardiklari sesler belirlenmis performansin bir parcasi
degilse, dzellikle kaynakta, cikardigl sesi sinirlayici araglar ve teknik gelis-
meler gbz o6nline alinarak, cihazin g¢ikardigi sesten kaynaklanan tehlikeleri
asgariye indirecek sekilde tasarlanmali ve Uretilmelidir.

12.7.4. Kullanici tarafindan elle kullaniimasi gereken terminaller ile elektrik,
gaz, hidrolik ve pndmatik enerji kaynaklarina baglantilar, muhtemel riskleri
asgariye indirecek sekilde tasarlanmali ve Uretilmelidir.

12.7.5. Is1 saglama veya belirli 1silara erisme amagh parcalar ve alanlar
hari¢ olmak Uzere, cihazlarin el degen kisimlari ve bunlarin g¢evreleri nor-
mal kullanim sartlarinda tehlike yaratacak 1s1 seviyesine ulasmamalidir.
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12.8. Maddelerin verilmesinde veya enerji temininde hasta icin olusabilecek
tehlikelere karsl koruma:

12.8.1. Hastaya maddelerin veriimesine veya enerji teminine ydnelik cihaz-
lar, kullanicinin ve hastanin guvenligini garanti etmek icin uygun akis hizi-
nin saglanacagi ve yeterli hassasiyette strdurilebilecegi sekilde tasarlan-
mali ve uretilmelidir.

12.8.2. Cihazlar, akis hizindaki dizensizlikleri énleyen ve/veya gdsteren
gereglerle donatiimalidir.

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

12.9. Kontrol ve gosterge fonksiyonlari, cihazlar Gzerinde acikca belirtiime-
lidir.

Cihazin Uzerinde isleyis i¢in gerekli bilgiler veya isleyis ve ayarlama para-
metreleri bir gérintuleme sistemi yardimiyla belirtildiginde, bu bilgiler kulla-
nici tarafindan ve gerektiginde hasta tarafindan anlasilir oimalidir.

13) Uretici tarafindan verilen bilgiler:

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

Bu bilgiler kullanim kilavuzunda ve etiket Gzerinde detayli olarak verilmeli-
dir.

Cihazin guvenli kullanimini saglamak icin gereken bilgiler, cihazin tzerinde
ve/veya her bir pargasinin ambalaji Uzerinde veya gerektiginde, ticari am-
balaj Uzerinde de bulunmalidir. Her bir par¢canin ayri ayri ambalajlanmasi
mumkidn degdil ise, bu bilgiler bir veya birka¢ cihazin brosurinde
yeralmalidir.

Her cihazin ambalajinda kullanim kilavuzu bulunmalidir. 1. ve lla. Sinifta
tanimlanan cihazlarin kullanim kilavuzu olmadan guvenli kullanimi mamkdn
ise, kullanim kilavuzu bulunmayabilir.

13.2. Bu bilgiler gerektiginde sembol seklinde olabilir. Sembol ve tanitici
renkler uyumlastiriimis standartlara uygun olmalidir. Standardi bulunma-
yanlar icin sembol ve renkler cihazla birlikte verilen dokiimanlarda agiklan-
malidir.

13.3. Etikette bulunmasi gereken bilgiler:

(a) Ureticinin adi veya ticari adi ve adresi; ithal cihazlar icin gerektiginde, bu
Yénetmeligin 16 nci maddenin (a) ve (b) bendi hilkminde belirtildigi sekilde
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ithalatgi firmanin adi veya ticari adi ve adresi de etiket Uizerinde yer alacak-
tir,

(b) Ambalajin icerigi ve cihazin tanitiimasi icin 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 siparis lzerine yapilmis ise, "iIsmarlama Uretilen cihazdir" ibaresi,
(h) Klinik arastirma amacl cihazlarda "klinik arastirmaya mahsustur " ibare-
si,

(i) Ozel depolama ve/veya kullanim sartlari,

(j) Ozel kullanim kilavuzu,

(k) Ikazlar ve/veya alinacak énlemler,

() Aktif cihazlar icin (e) sikkindan ayri olarak, seri numarasi igerisinde belir-
tilecek 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,

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

13.4. Cihazin kullanim amaci kullanici tarafindan kolaylikla anlasilamiyor-
sa, Uretici cihazin kullanim amacini etikette ve/veya kullanim kilavuzunda
aclkga belirtmelidir.

13.5. Gerektiginde ve mimkinse; ayni seri i¢cindeki cihaz ve bilesenlerin-
den kaynaklanabilecek herhangi bir potansiyel tehlikeye sebep olabilecek
biatin durumlar kullanim kilavuzunda agikca belirtiimelidir.

13.6. Gerektiginde, kullanim kilavuzu asagidaki bilgileri icermelidir:

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

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

(c) Cihazin beyan edilen amacina uygun olarak c¢alistiriimasi igin, diger
cihazlarla veya donanimlarla birlikte yerlestiriimesi veya baglanmasi gere-
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kiyorsa, guvenli bir batinligla saglamak amaciyla gerekli olan butin 6zellik-
ler ve yeterli bilgiler,

(d) Cihazin iyi yerlestirilip yerlestiriimedigini ve guvenli bir sekilde igleyip
islemedigini dogrulamak ve cihazin guvenligi ile surekli olarak iyi islemesini
saglamak amaci ile yapilmasi gereken ayarlama ve bakim islemlerinin sik-
hdini ve niteligini veren bilgileri dogrulayici gerekli butun bilgiler,

(e) Gerektiginde, cihazin implantasyonuna bagli olusabilecek ciddi tehlike-
lerden kaginmayi saglayan bilgiler,

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

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

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

Cihazin kullanilmadan o6nce steril edilmesi gerekiyorsa, Uretici tarafindan
verilen temizleme ve sterilizasyon ile ilgili talimatlar dogru sekilde uygulan-
diginda, cihaz bu EK’in "Genel Gerekler"ini halen karsiliyor olmalidir,

(i) Cihaz kullanima hazir olmadan dnce, gerekli bitiin mantplasyon veya
isleyisle ilgili bilgiler,

(i) Tibbi amacgh radyasyon yayici cihazlarda; radyasyonun dagilimi, yogun-
lugu, tipi ve niteligi hakkinda detayli bilgiler,

Kullanim kilavuzu ayni zamanda, saglik meslek mensuplarini ve hastalari,
kontrendikasyonlar ve alinacak tedbirler konusunda bilgilendirilmesine ya-
rayacak ayrintilari da icermelidir. Bu ayrintilar 6zellikle asagidaki hususlari
kapsamalidir.

(k) Cihazin performansinda degisiklik oldugunda alinacak énlemler,

() Manyetik alanlarda, harici elektriksel etkilerde, elektrostatik desarjda,
basing¢ veya basing degisimlerinde, ivme ve termik atesleme kaynaklarinda,
onceden tahmin edilebilen ¢evre kosullarinda meydana gelebilecek degisik-
liklere maruz kalma durumunda alinacak tedbirler,

(m) ilag vermeye yénelik cihazlar lizerinde, uygulanacak olan tibbi {riin
veya urlnlerin secimindeki kisittamalar dahil olmak Uzere, uygulanacak
aranle ilgili gerekli butin bilgiler,

(n) Cihazin imhasi sirasinda meydana gelebilecek, 6zel veya beklenmeyen
tehlikelere karsi alinacak tedbirler,
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(o) Bu EK’in 7.4 lncl sikkina goére, bir entegre parca olarak uygulanacak
tibbT maddeler,

(p) Olguim fonksiyonlu cihazlarin dogruluk derecesinin bildiriimesi.

14) Temel gereklere uygunluk degerlendiriimesi, bu EK'in 6 nci sikkinda
oldugu gibi, klinik verilere dayanmay! gerektiriyor ise, bu veriler EK-X'a gére
olusturulmalidir.

127



EK-II
UYGUNLUK BEYANI
(TAM KALITE GUVENCE SISTEMIi )

1) Uretici, cihazlarin tasarimi, iretimi ve nihai kontrolleri icin, bu EK’in 3
Uncu sikkinda belirtilen onaylanan kalite sisteminin uygulanmasini saglar;
ayrica, kontrol ve denetim hususunda, bu EK’in 3.3 lncu, 4 Gncu ve 5 inci
sikkinda éngorilen islemlere tabidir.

2)

3)

Uygunluk Beyani (The Decleration of Conformity) bu EK’in 1 inci sikkin-
da belirtilen zorunluluklari yerine getiren ureticinin, sézkonusu urlnlerin
bu Yo6netmelik hikimlerine uygun oldugunu temin ve beyan ettigini
gOsteren islemdir. Buna gére Uretici, bu Yonetmeligin 10 uncu madde-
sine uygun olarak CE isaretini basar, yazili bir uygunluk beyani hazirlar.
Bu beyan imal edilen cihazlarin sayisini igerir ve Uretici tarafindan mu-
hafaza edilir.

Kalite Sistemi:

3.1. Uretici, kalite sisteminin degerlendirilmesi igin onaylanmis kurulusa
bagvurur. Bu basvuru asagidaki hususlari igerir:

Ureticinin adi ve adresi, kalite sistemi icinde yeralan diger biitiin Gretim
yerlerinin adi ve adresleri,

isleme esas cihaz veya cihaz sinifiyla ilgili biitiin bilgiler,

Ayni cihazlar hakkinda baska bir onaylanmis kurulusa basvuru yapil-
madigina dair yazil beyan,

Kalite sistemi hakkinda belgeler,

Ureticinin, onaylanan kalite sisteminin gereklerini yerine getirme taah-
hudd,

Onaylanan kalite sisteminin eksiksiz ve etkili olarak surdurulecegine
dair Uretici taahhudd,

Cihazlarin dretimlerinden itibaren elde edilen verilerinin gézden geciril-
mesi amaciyla bir sistem olusturulmasi, bu sistemin glincellestiriimesi
ve gerekli duzeltici faaliyetlerin uygulanmasina dair Gretici taahhida.

Bu taahhut, dreticinin asagidaki durumlar konusunda yetkilileri hemen bilgi-
lendirme zorunlulugunu kapsar:

Bir cihazin &zelliklerinin ve/veya performansinin bozulma veya sapma-
sI, hastanin veya kullanicinin saglik durumunda ciddi bozulmaya veya
6lume yol acabilecek veya yol agmis olan kullanma kilavuzunda ve eti-
ketteki bilgilendirme ile ilgili yetersizlikler.
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ii. (i) alt paragrafinda belirtilen hususlarda, ayni tip cihazin Ureticisi tara-
findan sistematik olarak geri ¢ekilmesine yol agan ve cihazin perfor-
mansina veya ozelliklerine bagli tibbi ve teknik sebepler.

3.2. Kalite Sistemi Uygulamasi; tasarimdan nihai kontrole kadar bitiin a-
samalarda, cihazlarin bu Yénetmelik hikimlerine uygun oldugunu garanti
etmelidir. Kalite sistemi igin, Uretici tarafindan benimsenen butin sartlar,
gerekler ve unsurlar, kaliteye iligkin kayitlar, yapilan isler, planlar, program-
lar, yazili, sirali ve sistematik bir sekilde bir belgede yer almalidir.

Bu belge asagidaki hususlari kapsar:
a) Ureticinin kalite hedefleri,

b) isletmenin organizasyon yapisi, cihazin tasarimi ve kalitesi konusunda
yetkililerin ve galisanlarin sorumluluklari ve yetkileri,

Uygun olmayan cihazlarin kontrolli dahil, cihazlarin ve tasarimlarinin
istenen kalitede olmasi icin kalite sisteminin etkin isleyisini kontrol
etmeyi saglayan metodlar,

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

- Ongoériilen degisiklikler dahil, cihazin genel tanimi,

- Bu Yoénetmeligin 6 nci maddesinde belirtilen standartlar tamamen uygu-
lanmadigr zaman, cihazlara uygulanan temel gereklere uymak igin be-
nimsenen ¢ézumlerin tanimi gibi, uygulanacak olan standartlar ve risk
analizlerinin sonuglari dahil tasarim 6zelliklerini,

- Cihazlarin tasarimi esnasinda kullanilacak olan sistematik islemler ve
yéntemler gibi, tasarim incelemesi ve kontrolinin teknikleri,

- Cihazin, amacina uygun olarak igleyebilmesi icin baska bir ciha-
za/cihazlara baglanmasi gerekiyorsa, uretici tarafindan belirtilen 6zellik-
leri tagiyan bu cihaz/cihazlarin bagka bir cihaza baglanmasi durumunda
temel gereklere uygun oldugunun kaniti,

- EK-1/7.4’de bahsedilen ve cihazin, bir bitinin pargasi olarak bir insan
kani tlrevi veya bir maddeyi ihtiva edip etmedigini gosteren bir ifade ve
cihazin belirtilen amacini dikkate alarak, bu gergevede, insan kani turevi
veya maddenin kullaniglihdinin, kalitesinin ve guavenilirliliginin tayin e-
dilmesi igin gereken test sonuclarina ait veriler,

- EK-X'da belirtilen klinik veriler,
- Etiket ve kullanim kilavuzu 6rnegi,

d) Uretim agsamasindaki denetim ve kalite giivencesi teknikleri;
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- Sterilizasyon ve satin alma konusunda uygulanacak islemler, yontemler
ve ilgili belgeler,

- Uretimin her asamasinda kullanilan gizimlerden, uygulanan 6zellikler-
den veya diger ilgili belgelerden hareketle cihazin tanimlanmasi iglemi,

e) Uretimden énce, Uretim esnasinda ve Uretimden sonra yapilan deney
ve incelemeler ile ilgili bilgilerin, bunlarin hangi siklikla yapilacagi, kulla-
nilan test cihazlari ve test cihazlarinin kalibrasyonu ile ilgili kayitlarin ge-
riye dogru izlenmesi mimkin olmalidir.

3.3. Onaylanmis kurulus, kalite sisteminin bu EK’in 3.2 nci sikkinda belirti-
len gereklere uygun olup olmadigini saptamak igin denetimini yapar. Kalite
sisteminde gerekli uyumlastiriimis standartlarin uygulanip uygulanmadigi
kontrol eder.

Degerlendirme ekibinde en az bir Uyenin, ilgili teknoloji hakkinda degerlen-
dirme deneyimi olmalidir. Degerlendirme isleminde tretim yéntemini kontrol
etmek icin Uretici ve gerektiginde ureticinin tedarikgisi ve/veya Ureticinin
yuklenicisi de yerinde denetlenir. Karar, denetim sonuclari ve agiklamali
degerlendirmeyle birlikte Ureticiye teblig edilir.

3.4. Uretici, kalite sisteminin ve cihaz gesidinin énemli degisikliklerine iliskin
bitin tasarilari hakkinda, kalite sistemini onaylayan onaylanmis kurulusa
bilgi verir. Onaylanmis kurulug, teklif edilen degisiklikleri degerlendirir ve
kalite sistemindeki bu degisikliklerin bu EK’in 3.2 nci sikkinda belirtilen ge-
reklere uyup uymadigini inceler ve kararini Ureticiye teblig eder. Bu karar,
denetimin sonuglarini ve agiklamali degerlendirmeyi de kapsar.

4) Cihaz Tasariminin incelenmesi:

4.1. Uretici, bu EK’in 3 Uincl sikkinda belirtilen gereklere ilave olarak, bu
EK’in 3.1 inci sikkina gore Uretimini planladigi cihazin tasarim dosyasini
incelemek Uzere onaylanmig kuruluga verir.

4.2. Cihazin, bu EK’in 3.2 nci sikkinin (c) bendinde tanimlandidi gibi, bu
Yonetmeligin gereklerine uygunlugunu degerlendirmek igin gerekli belgeleri
iceren basvuru sdzkonusu cihazin tasarimini, Uretimini ve performansini
tanimlar.

4.3. Onaylanmis kurulus basvuruyu inceler ve cihaz bu Yénetmelik hikim-
lerine uygun ise, basvuru sahibine Tasarim-inceleme Sertifikasi (EC
Design-Examination Certificate) verir. Sertifika; inceleme sonuclarini, ge-
cerlilik sartlarini, onaylanan tasarimin taniminda gerekli verileri ve gerekti-
ginde cihazin amacini da kapsar. Onaylanmis kurulus, bu Ydnetmeligin
gereklerine uygunlugun degerlendiriimesi amaciyla bagvuru sirasinda ilave
kanitlar ve deneyler isteyebilir.
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EK-I/7.4’(n birinci paragrafinda bahsedilen cihazlar s6z konusu oldugunda,
onaylanmis kurulus bu bélimde bahsedilen durum hakkinda bir karar al-
madan 6nce Bakanhga danigir. Onaylanmis kurulus, kararini verirken bu
danismada ifade edilen goruslere ilave olarak gerekli degerlendirmesini
belirtir ve nihai kararini Bakanliga iletir.

EK-I/7.4’0n ikinci paragrafinda bahsedilen cihazlar sézkonusu oldugunda,
cihaz ile ilgili belgelere Bakanhgin bilimsel goérigu de dahil edilmelidir. O-
naylanmis kurulus kararini verirken Bakanligin goérisine ilave olarak kendi
gerekli degerlendirmesini belirtir. Sayet, Bakanhgin bilimsel gorist olumlu
degil ise, onaylanmis kurulus, sertifikayi teslim etmez.

4.4. Tasarim degisiklikleri durumunda, bu Yoénetmeligin temel gereklerine
uygunlugunun ortaya konmasi halinde, Tasarim-inceleme Sertifikasini ve-
ren onaylanmis kurulustan ilave bir onay alinmalidir. Basvuru sahibi, onay-
lanan tasarim ile ilgili batin degisiklikleri onaylanmis kuruluga bildirir. Tasa-
rim-inceleme Sertifikasina ilave olarak "ek onay formu" alir.

5) Denetim:

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

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

- Kalite sistemine iligskin belgeler,

- Kalite sisteminin tasarima iligskin boliminde dngdrilen deney ve analiz
sonugclari gibi veriler,

- Kalite sisteminin Uretime iligkin béliminde dngdrilen denetim raporlari,
test verileri, kalibrasyon verileri, ilgili personelin nitelikleri hakkindaki ra-
porlar gibi veriler.

5.3. Onaylanmis kurulug, Ureticinin onaylanan kalite sistemine uymasini
saglamak amaciyla periyodik olarak denetim ve degerlendirme yapar, Ureti-
ciye degerlendirme raporu verir.

5.4. Ayrica, onaylanmis kurulus, Ureticiye beklenmeyen ziyaretler yapabilir.
Bu ziyaretlerde gerekli gorur ise, kalite sisteminin iyi isledigini denetlemek
icin deneyler yapar veya yaptirabilir. Ureticiye bir denetim raporu ve eger
deney yapilmigsa deney raporu verilir.

6) idari Hukumler:

6.1. Uretici, cihazin son Uretim tarihinden itibaren en az 5 yillik bir stire bo-
yunca gerektiginde yetkililere ibraz edilmek Uzere su belgeleri saklar:

- Uygunluk beyant,
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- Bu EK’in 3.1 inci sikkinda belirtilen belgeler,
- Bu EK’in 3.4 incu sikkinda belirtilen degisiklikler,
- Bu EK’in 4.2 nci sikkinda belirtilen belgeler,

- Bu EK’in 3.3 Uncl, 4.3 Uncd, 4.4 Unced, 5.3 Uncd, 5.4 Gncu sikkinda be-
lirtilen onaylanmis kurulus kararlari ve raporlari.

6.2. Bu EK’in 4 Unci sikkinda belirtilen isleme tabi olan cihazlarda teknik
belgelerin saklanmasi zorunlulugu, Uretici veya Ureticinin Turkiye’de olma-
digi takdirde yetkili temsilcisine, yetkili temsilci yurt icinde bulunmadi§i du-
rumda cihazi piyasaya arzdan sorumlu kisiye ve EK-I/ 13.3’Un (a) bendinde
belirtilen Uretici veya ithalatciya aittir.

7) lla. ve llb. Sinif Cihazlar i¢cin Uygulama:

Bu EK’in 4 ncu sikkl hari¢ olmak Uzere, Yonetmeligin 9 uncu maddesinin
(a) bendinin (2) numarali ve (3) numaral alt bentlerine uygun olan lla. ve
IIb. Sinifindaki cihazlara uygulanir.

8) insan kani tiirevi intiva eden cihazlara yénelik uygulama:

insan kani tiirevi ihtiva eden cihazlardan her bir serinin (retiminin tamam-
lanmasi Uzerine, Uretici, onaylanmis kurulusu cihaz serisinin piyasaya arzi
konusunda bilgilendirir ve Devlet laboratuari veya Bakanlik’ca belirlenen
baska bir laboratuar tarafindan cihaz iginde kullanilan insan kani tirevi se-
risinin piyasaya arzi ile ilgili olarak verilen resmi sertifikayr onaylanmis kuru-
lusa gonderir.
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EK-III
TiP INCELEMESI

Tip incelemesi; onaylanmis kurulugun Uretim numunesinin bu Yo-

netmelik hikdmlerine uygunlugunu belgelemesi islemidir.

2) Basvuru dilekgesi su hususlari igerir:

Ureticinin adi ve adresi; basvuru, yetkili temsilci tarafindan yapiimigsa
yetkili temsilcinin adi ve adresi,

Bu Yonetmelik hikimlerinde tip olarak tanimlanan cihazin tanitici nu-
munesinin uygunluk degerlendirmesi i¢in bu EK’in 3 lincl sikkinda iste-
nilen belgeler gerekir. Bagvuru sahibi onaylanmis kurulusa vermek tze-
re bir tip numunesi hazirlar. Onaylanmis kurulus gerektiginde baska
numuneler de isteyebilir.

Cihaz ile ilgili numune hakkinda baska bir onaylanmis kurulusa basvuru
yapiimadigina dair yazil beyan.

3) Verilen belgeler; tasarim, uUretim ve cihaz performanslarinin anlasiimasi-

ni saglamali ve asagidaki hususlari icermeli:
Planlanan degisiklikleri de icermek Uzere, tipin genel bir tanimi,

Tasarim ¢izimleri, éngorulen Uretim metodlari dzellikle sterilizasyon
konusunu ve tasarimin 6nemli parcgalarini, aksesuarlarini, devrelerini
gosteren ayrintili sema,

Cihazin galismasi, ¢izim ve semalarin anlasiimasi icin gerekli tanim ve
acgliklamalar,

Bu Yonetmeligin 6 nci maddesinde belirtilen standartlardan tam veya
kismen uygulananlarin bir listesi ile bu standartlar uygulanmadigi taktir-
de, bu Ydnetmeligin temel gereklerine uyum saglayan ¢éztimlerin tani-
mi,

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

Cihazin kullanim amaci dikkate alinarak, EK-l/7.4’de belirtilen bir mad-
de veya insan kani tlrevinin bir batindn pargasi olarak cihazin yapisin-
da yer alip almadigina iliskin beyan ve bu madde veya kan tlrevinin
guvenilirligi, kalitesi ve kullanighligini tayin etmek icin yapilan testlere ait
veriler,

EK-X'da belirtilen klinik veriler,

Etiket ve gerekiyor ise kullanim kilavuzu érnegi.
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4) Onaylanmig kurulus:

4.1. ibraz edilen belgelerin, tipe uygunlugunu ve tipin de belgelere uygun
olarak uretilip Uretilmedigini, bu Yénetmeligin 6 nci maddesinde belirtilen
standartlarin uygulanabilir hikimlerine uyulup uyulmadigini inceler, deger-
lendirir ve degerlendirme sonugclarini kaydeder.

4.2. Bu Ydénetmeligin 6 nci maddesinde belirtilen standartlarin uygulanma-
dig1 cihazlar igin Ureticinin tavsiye ettigi ¢dzumlerin ve bu Ydnetmeligin te-
mel gereklerinin yerine getirilip getirilmedigini dogrulamak icin uygun ince-
leme ve testleri yapar veya yaptirir. Sayet, cihazin kullanilis amacina uygun
olarak igleyebilmesi icin baska cihaz veya cihazlara baglanmasi gerekiyor-
sa, Uretici tarafindan belirtilen Ozelliklere sahip cihazlara baglandiginda
temel gereklere uygunlugunu da kanitlamalidir.

4.3. Ureticinin halen yirirlikte olan ilgili standartlari segmesi halinde, bu
standartlarin gergekten uygulanip uygulanmadidini degerlendirmek igin
gerekli inceleme ve testleri yapar veya yaptirir.

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

5) Onaylanmis kurulus, bu Yonetmelik hikimlerini yerine getiren Ureticiye
Tip-inceleme Sertifikasini (EC Type-Examination Certificate) verir. Ser-
tifika, Ureticinin adi ve adresini, teftis sonuglarini, gecerlilik sartlarini ve
onaylanan tip tanimlanmasi igin gerekli verileri icerir. Belgenin ilgili bo-
limleri sertifikaya eklenir ve bir kopyasi onaylanmis kurulus tarafindan
saklanir.

EK-I1/7.4’Gn birinci paragrafinda belirtilen cihazlar sézkonusu oldugunda,
onaylanmis kurulus, bu bélimde belirtilen hususlar icin bir karar vermeden
Once, tibbi Urln ile ilgili olarak Bakanlhga danisir.

EK-I/7.4’0n ikinci paragrafinda bahsedilen cihazlar sézkonusu oldugunda,
cihazla ilgili belgelere Bakanhgin bilimsel gorist de dahil edilmelidir. Onay-
lanmis kurulus kararini verirken, Bakanligin goéristne ilave olarak, kendi
gerekli degerlendirmesini belirtecektir. Sayet, Bakanligin bilimsel goérusu
uygun degilse, onaylanmis kurulus sertifikayr vermeyebilir. Onaylanmis
kurulus, danisilan kurulusun gérusleri dogrultusunda nihai kararini verir ve
Bakanhga bildirir.

6) Basvuru sahibi onaylanan urinde yapilan butin onemli degisiklikleri,
Tip-Inceleme Sertifikasi veren onaylanmis kurulusa bildirmek zorunda-
dir.

Tasarim degisiklikleri bu Yonetmeligin temel gereklerine uygunlugu ve uri-
ndn kullanimi icin belirtilen sartlar etkiliyorsa, bu degisiklikler icin Tip-
Inceleme Sertifikasini veren onaylanmis kurulustan ek onay alinmalidir.
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Basvuru sahibi, gerektiginde, ilk Tip-inceleme Sertifikasina ilave olarak ek
onay alir.

7) idart hikiimler:

7.1. Diger onaylanmis kuruluslar Tip-inceleme Sertifikalari ve/veya bunlarin
eklerinden bir kopya alabilir. Sertifikanin ekleri, Ureticinin bilgisi dahilinde,
gerekgeli talep tzerine diger onaylanmis kuruluslara verilir.

7.2. Uretici veya Ureticinin Turkiye'de olmamasi halinde yetkili temsilcisi,
son cihazin Uretiminden sonra en az 5 yil boyunca teknik belgelerle birlikte
Tip-inceleme Sertifikasi ve bunlarin tamamlayici ek belgelerinin bir kopya-
sini saklar.

7.3. Yurticinde Uretici veya yetkili temsilcisi bulunmadiginda, teknik belgele-
ri Bakanhga verme yukumluliga, ilgili cihazin piyasaya surtlmesinden so-
rumlu kisiye ve EK-1/13.3’Un (a) sikkinda belirtilen Ureticiye veya ithalatgiya
aittir.
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1)

EK-IV
TiP DOGRULAMASI

Tip dogrulamasi; Ureticinin veya yetkili temsilcinin, bu EK’in 4 Gnca sik-
kinda agiklanan islemlere tabi olan cihazlarin Tip-inceleme Sertifikasin-
da tanimlanan tipe uydugunu ve bunlarla ilgili Yénetmelik hikimlerine
uygun oldugunu beyan ve garanti ettigi islemdir.

Uretici, Uretilen cihazlarin, bu Yénetmelik hiikiimlerine ve Tip-inceleme
Sertifikasinda tanimlanan tipin butin 6zelliklerine tamamen uygun ol-
masi icin Uretim ydntemiyle ilgili gerekli tedbirleri alir. Uretime baglama-
dan 6nce, uretici, Uretim islemlerini agiklayan belgeleri, 6zellikle sterili-
zasyon konusunu, gerekirse tim rutin islemleri, homojen Uretim sagla-
mak icin dnceden kabul edilmis hikimleri, gerekirse de Tip-inceleme
Sertifikasinda ve Yonetmelidin bu tip ile ilgili hiUkimlerine uygunlugunu
gosteren belgeleri de hazirlamalidir. Uretici, uygunluk beyani diizenle-
meli ve 10 uncu maddeye gére CE isaretini kullanmalidir.

Ayrica steril durumda piyasaya arz edilen cihazlar igin ve sadece Uretim
isleminin steril kosullarda saglanmasi ve surdurilmesi amaciyla uretici EK-
V’in 3 Uncd ve 4 ancu siklarinin hikdmlerini uygulamalidir.

3)

Uretici, cihazlarin tretimlerinden sonra elde edilen verilerin gézden ge-
cirilmesi amaciyla bir sistem olusturulmasi, bu sistemin gincellestiril-
mesi ve gerekli diizeltici faaliyetlerin uygulanmasi sorumlulugunu alma-
idir. Bu yukimlalik dreticinin asagida belirtilen durumlardan bilgisi ol-
dugu andan itibaren yetkili makamlari haberdar etme zorunlulugunu da
icerir:

Bir cihazin ozelliklerinin ve/veya performansinin bozulma veya sapma-
sI, hastanin veya kullanicinin saglik durumunda ciddi bozulmaya veya
Olime yol agabilecek veya yol agmis olan kullanma kilavuzunda ve eti-
ketteki bilgilendirmeyle ilgili yetersizlikler,

(i) alt paragrafinda belirtilen hususlarda, ayni tip cihazin Ureticisi tara-
findan sistematik olarak geri ¢ekilmesine yol agan ve cihazin perfor-
mansina veya 6zelliklerine bagli tibbi ve teknik sebepler.

Onaylanmis kurulus, Ureticinin sectigi ydonteme istinaden ya, bu EK'in 5
inci sikkinda belirtildigi gibi her bir cihazi test ve kontrol ederek veya 6
nci sikkinda belirtildigi gibi Grlnlerin istatistiksel dogrulamasini yaparak,
Ydnetmeligin 6ngdérduigu gereklerin yerine getirilip getiriimedigini dogru-
lamak amaciyla uygun test ve incelemeleri gerceklestirir.

Yukarida bahsedilen kontroller sterilizasyonu saglamak amaciyla tasarlan-
mis Uretim islemlerine uygulanmaz.
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5) Her bir cihazin test ve kontroller ile dogrulanmasi:

5.1. Her cihaz ayri ayri incelenir. Bu Yonetmeligin 6 nci maddesinde 6ngo6-
rilen ilgili Standartlarda belirlenen uygun testler veya esdeger testler yapi-
lir. Gerekirse, Tip-inceleme Sertifikasinda tanimlanan tip ve bunlara uygu-
lanacak Yonetmelik hikidmlerine gore dogrulama yapilir.

5.2. Onaylanmis kurulus, onaylanan her bir cihaza kendi kimlik numarasini
basar veya bastirir ve gergeklestirilen batun testler ile ilgili uygunluk sertifi-
kasi (Certificate of Conformity) diizenler.

6) istatistiksel dogrulama:
6.1. Uretici, cihazin lizerine seri numarasi koymalidir.

6.2. Her seriden ornekleme metodu ile numune alinir. Bu numuneler, Yo-
netmeligin 6 nci maddesinde 6ngorilen ilgili standartlarda tanimlanan, uy-
gun testlerle ayri ayri incelenir veya benzer testler gerektiginde, serinin
kabul veya reddedildigini tespit etmek amaciyla kendilerine uygulanan Yo6-
netmeligin gerekleriyle Tip-inceleme Sertifikasinda tanimlanan Tip’in cihaz-
lara uygunlugunu dogrulamak igin esdeger testler gergeklestirilir.

6.3. Cihazin istatistiksel kontroli %3 ild % 7 arasl uygunsuzluk ytzdesi ile
birlikte %5 kabul olasihgini kargilayan uygun kalite limitini saglayan 6rnek-
leme sistemine dayanilarak yapilir. Bu érnekleme metodu, sézkonusu cihaz
kategorisinin 6zel niteligi gézénlinde bulundurularak, Ydnetmeligin 6 nci
maddesinde dngorilen ilgili standartlara gore olusturulur.

6.4. Eger seri kabul edilirse, onaylanmis kurulus her bir cihazin lzerine
kendi kimlik numarasini basar veya bastirir ve gerceklestirilen testler ile
ilgili uygunluk sertifikasi diuzenler. Uygun seri cihazlar uygun olmayan Or-
nekleme cihazlari haricinde piyasaya arz edilebilir.

Eger bir seri reddedilirse, onaylanmis kurulus bu serinin piyasaya arzini
engellemek igin gerekli tedbirleri alir. Serinin siklikla reddedilmesi duru-
munda, onaylanmis kurulus istatistiksel dogrulamaya ara verebilir.

Uretici, onaylanmis kurulusun sorumlulugu altinda, Gretim islemleri sirasin-
da onaylanmig kurulusun kimlik numarasini basabilir.

7) idarf hikimler:

Uretici veya Ureticinin Tirkiye’de olmamasi halinde, yetkili temsilcisi cihazin
son Uretim tarihinden itibaren en az 5 yil sureyle yetkililere ibraz etmek Uze-
re agagidaki belgeleri saklar:

- Uygunluk beyani,
- Bu EK’in 2 nci sikkinda belirtilen belgeler,
- Bu EK’in 5.2 inci ve 6.4 UncU sikkinda belirtilen belgeler,
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- Gerektiginde, EK-1I'de belirtilen Tip-inceleme Sertifikasi.
8) lla. Sinif cihazlar igin uygulama:

Bu EK, Y6netmeligin 9 uncu maddesinin (a/2) bendine uygun olarak, asa-
gida belirtilen istisnalar géz 6niinde bulundurulmak suretiyle, lla. Sinif ci-
hazlara uygulanabilir.

8.1. Bu EK’in 1 inci ve 2 nci siklarinin uygulanmadigi durumda duretici, lla.
Sinif Grdnlerini EK-VIPnin 3 Unct sikkinda belirtilen teknik belgelere uygun
olarak Urettigini ve kendilerine uygulanan bu Yoénetmelik gereklerine cevap
verdigini, uygunluk beyani ile agiklar ve garanti eder.

8.2. EK-VII'nin 3 Uncu sikkinda belirtilen teknik belgeleri bulunan lla. Sinif
Urdnlerin onaylanmis kurulusga gerceklestirilien uygunluk dogrulamasi bu
EK’in 1 inci, 2 nci, 5 inci ve 6 nci siklari hari¢ tutularak yapilir.

9) Insan kani tirevi ihntiva eden cihazlara yénelik uygulama:

insan kani tiirevi ihtiva eden cihazlarda, her bir cihaz serisinin (retiminin
tamamlanmasi ve 6 nci maddeye gore tetkik edilmesi s6z konusu oldugun-
da, Uretici, onaylanmis kurulugu bu cihaz serisinin piyasaya arzi konusunda
bilgilendirir ve ayrica, Devlet laboratuari veya Bakanlik¢a belirlenen bir
baska laboratuvar tarafindan cihazda kullanilan insan kani tirevi serisinin
piyasaya arzi ile ilgili olarak dizenledigi resmi sertifikayl onaylanmis kuru-
lusa génderir.
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EK-V
TiP UYGUNLUK BEYANI
(URETIM KALITE GUVENCESI)

1) Uretici, Uretim icin onaylanan kalite sistemini uygulayarak sdzkonusu

cihazlarin nihaf kontrollerini bu EK’in 3 incu sikkinda belirtildigi gibi ya-
par; ayrica, bu EK’in 4 Gncu sikkinda belirtilen denetime tabidir.

2) Uygunluk beyani; bu EK’in 1 inci sikkinda belirtilen gerekleri yerine geti-

ren ureticinin, s6zkonusu Urdnleri Tip-inceleme Sertifikasinda belirtilen
tipe ve bu Yonetmelik hikimlerine uygunlugunu garanti eden ve bildi-
ren islemdir.

Uretici, Yonetmeligin 10 uncu maddesine uygun olarak CE isaretini ilistirir
ve bir uygunluk beyani hazirlar. Bu beyan, Uretilen cihazlardan segilen
"numuneleri tanimlayan bir numara"y! kapsamali ve Uretici tarafindan sak-
lanmalidir.

3) Kalite Sistemi:

3.1. Uretici, kalite sisteminin degerlendirilmesi igin onaylanmis kurulusa
bagvurur. Bu bagvuru sunlari igerir:

Ureticinin adi ve adresi,
isleme esas cihaz veya cihaz sinifi ile ilgili bitin bilgiler,

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

Kalite sistemi belgeleri,
Onaylanan kalite sisteminin bitin gerekleri yerine getirme taahhidd,

Onaylanan kalite sisteminin eksiksiz ve etkili sekilde surdirilmesi taah-
hadd,

Gerektiginde, onaylanan tipe iliskin teknik belge ve Tip-inceleme Sertifi-
kalarinin bir érnegi,

Cihazlarin Uretimlerinden sonra elde edilen verilerinin gézden gecirilmesi
amaciyla, bir sistem olusturulmasi, bu sistemin guncellestiriimesi ve ge-
rekli diizeltici faaliyetlerin uygulanmasina iliskin Uretici taahhidu.

Bu taahhat, Ureticinin asagidaki durumlardan yetkilileri hemen bilgilendir-
mesi zorunlulugunu da kapsar:

Hastanin veya kullanicinin saglik durumunda ciddi bozulmaya veya
O0lime yol acgabilecek veya yol acmis olan cihazin 6zelliklerindeki
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velveya performansindaki bozukluklar veya sapmalar ile kullanma kila-
vuzunda ve etiketteki bilgilendirmeyle ilgili yetersizlikler.

ii. (i) alt paragrafinda belirtilen hususlarda, ayni tip cihazin Gretimcisi tara-
findan sistematik olarak geri g¢ekilmesine yol agan ve cihazin perfor-
mansina veya 0Ozelliklerine bagl tibbi ve teknik sebepler.

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

Kalite sistemi igin Uretici tarafindan benimsenen bitin hiktumler, gerekler
ve unsurlar, kaliteye iligkin kayitlar, yapilan igler, planlar, programlar gibi
yazili, siral ve sistematik sekilde bir belgede yer almal ve kalite konusunda
yontemlerin ve politikalarin ayni tarzda yorumlanmasina imkan vermelidir.

Bu belge, 6zellikle asagidaki tanimlari icerir:
a) Ureticinin kalite hedefleri,

b) isletmenin organizasyon yapisi, cihazin Gretimi konusunda organizasyon
yetkililerinin ve galisanlarinin sorumluluk ve yetkileri, kalite sisteminin etki-
li sekilde iglemesini kontrol etmek igin yéntemler ve uygun olmayan cihaz-
larin engellenmesi dahil, istenen kalitede Uriin saglama kapasitesi,

c) Uretim asamasinda kalite giivencesi ve kontrol teknikleri:

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

- Uretimin her asamasinda kullanilan gizimlerden, uygulanan 6zelliklerden
veya diger ilgili belgelerden yararlanarak cihazin tanimlanmasi islemi,

d) Uretimden dnce, Uretim esnasinda ve Uretimden sonra yapilan deney ve
incelemeler ile ilgili bilgiler, bunlarin hangi siklikla yapilacagi, kullanilan
test cihazlari ve test cihazlarinin kalibrasyonu ile ilgili kayitlarin geriye
dogru izlenmesi mimkadn olmalidir.

3.3. Onaylanmis kurulus, kalite sisteminin bu EK’in 3.2 nci sikkinda belirti-
len gereklere uygun olup olmadigini saptamak icin denetim yapar. Kalite
sisteminde gerekli Uyumlastirilmis Standartlarin uygulanip uygulanmadigi
kontrol eder.

Degerlendirme ekibinde en az bir Gyenin, ilgili teknoloji hakkinda degerlen-
dirme deneyimi olmalidir. Degerlendirme isleminde lretim yontemini kontrol
etmek icgin Uretici ve gerektiginde, Ureticinin tedarikgisi de yerinde denetle-
nir. Karar, denetim sonuglari ve agiklamal degerlendirmeyle birlikte Uretici-
ye teblig edilir.

3.4. Uretici, kalite sisteminin énemli degisikliklerine iligkin bitin tasarilar-
dan, kalite sistemini onaylayan onaylanmig kuruluga bilgi verir.
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Onaylanmis kurulus, teklif edilen degisiklikleri degerlendirir ve kalite siste-
mindeki bu degisikliklerin bu EK’in 3.2 nci sikkinda belirtilen gereklere uyup
uymadigini inceler. Sézkonusu bilgilerin alinmasindan sonra, kontrol so-
nuglarini ve agiklamali degerlendirmeyi iceren karar Ureticiye teblig edilir.

4) Denetim:

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

4.2. Uretici, onaylanmis kurulusun gerekli tim teftisleri gergeklestirmesine
izin verir ve kurulusa asagidaki bilgiler de dahil olmak lGzere gerekli bitln
bilgileri temin eder;

- Kalite sistemine iligkin belgeler,

- Kalite sisteminin Uretime iliskin béliminde 6ngorilen teftis raporlari, test
verileri, kalibrasyon verileri, ilgili personelin nitelikleri hakkindaki raporlar
gibi veriler.

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

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

5) idart Hukumler:

Uretici, cihazin son Uretim tarihinden itibaren en az 5 yil siireyle yetkililere

ibraz etmek Uzere asagidaki belgeleri saklar:

- Uygunluk beyani,

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

- Bu EK'’in 3.4 Gncu sikkinda belirtilen degisiklikler,

- Bu EK’in 3.1 inci sikkinda belirtilen Tip-inceleme Sertifikasinin bir érnegi
ve onaylanmis tipe iliskin teknik belgeler,

- Bu EK’in 4.3 lincl ve 4.4 Uncl sikkinda belirtilen onaylanmis kurulusun
karar ve raporlari,

- Gerektiginde EK-lII'de belirtilen Tip-inceleme Sertifikasi.

6) lla. Sinif Cihazlar igin Uygulama:

Bu EK, Yonetmeligin 9 uncu maddesinin (a/2) bendine uygun olarak asagi-
daki istisnal durum géz 6niinde tutulmak suretiyle lla. Sinif cihazlara uygu-
lanir.

Bu EK’in 2 nci, 3.1 inci ve 3.2 nci siklarinin uygulanmadigi durumlarda ure-
tici, lla. Sinif cihazlarini EK-VII'nin 3 tnca sikkinda belirtilen teknik belgele-

141



re uygun olarak Urettigini ve kendilerine uygulanan bu Yénetmelik gerekle-
rine cevap verdigini, uygunluk beyani ile agiklar ve garanti eder.

7) Insan kani tiirevi ihtiva eden cihazlara yénelik uygulama:

insan kani tiirevi ihtiva eden cihazlarda, her bir cihaz serisinin retiminin
tamamlanmasi Uzerine Uretici, onaylanmis kurulusu bu cihaz serisinin piya-
saya arzi konusunda bilgilendirir ve Devlet Laboratuvari veya Bakanlikga
belirlenen bir baska laboratuvar tarafindan cihazda kullanilan insan kani
tlrevi serisinin piyasaya arzi ile ilgili olarak verilen resmi sertifikay! onay-
lanmis kurulusa gonderir.
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EK-VI
URUN KALITE GUVENCESI UYGUNLUK BEYANI

1) Uretici, Uretim icin onaylanan kalite sistemini uygulayarak sdzkonusu
cihazlarin nihai kontrollerini, bu EK’in 3 Uncl sikkinda belirtildigi gibi ya-
par; ayrica, bu EK’in 4 (incu sikkinda belirtilen denetime tabidir.

Ayrica, steril olarak piyasaya verilecek cihazlar icin, sadece steriliteyi sag-
lamak ve devam ettirmek amacina yonelik tretim yontemlerinde Uretici, EK-
V’in 3 Uncd ve 4 ancu siklarindaki htkimleri uygular.

2) Uygunluk beyani; bu EK’in 1 inci sikkinda belirtilen gerekleri yerine geti-
ren Ureticinin, sézkonusu cihazlari Tip-inceleme Sertifikasinda belirtilen
tipe ve bu Yonetmelik hikimlerine uygunlugunu garanti eden ve bildi-
ren islemdir.

Uretici, bu Yénetmeligin 10 uncu maddesine uygun olarak CE igaretini ilisti-
rir ve bir uygunluk beyani hazirlar. Bu beyan, Uretilen cihazlardan segilen
"numuneleri tanimlayan bir numara"yi kapsamali ve Uretici tarafindan sak-
lanmahdir. CE igareti, bu EK'de belirtilen islemleri uygulayan onaylanmig
kurulusun kimlik numarasi ile birlikte yer alir.

3) Kalite Sistemi:

3.1. Uretici, kalite sisteminin degerlendiriimesi igin ilgili onaylanmis kurulusa
basvurur.

Basvuru asagidaki hususlari igerir:
- Ureticinin adi ve adresi,
- Isleme esas cihaz veya cihaz sinifi ile ilgili bitiin bilgiler,

- Ayni Urdn igin, bagka bir onaylanmis kurulusa basvuruda bulunulmadi-
gini belirten yazil bir beyan,

- Kalite sistemi hakkindaki belgeler,

- Ureticinin, onaylanan kalite sisteminin gereklerini yerine getirme taah-
hadd,

- Onaylanan kalite sisteminin eksiksiz ve etkili bir sekilde strdirilmesine
iliskin Uretici taahhada,

- Gerektiginde, onaylanan tipe ait teknik belgenin ve Tip-inceleme Sertifi-
kasinin bir érnegi,

- Cihazlarin Uretimlerinden sonra elde edilen verilerinin gézden gegiril-
mesi amaciyla, bir sistem olusturulmasi, bu sistemin glncellestiriimesi
ve gerekli duzeltici faaliyetlerin uygulanmasina dair Uretici taahhuda.
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Bu taahhut, Greticinin asagidaki olaylardan, yetkilileri hemen bilgilendirmesi
zorunlulugunu da kapsar:

i. Bir cihazin 6zelliklerinin ve/veya performansinin bozulmasi veya sap-
masi, hastanin veya kullanicinin saglik durumunda ciddi bozulmaya ve-
ya 6lime yol acabilecek veya yol agmis olan kullanma kilavuzunda ve
etiketteki bilgilendirmeyle ilgili yetersizlikler.

ii. (i) alt paragrafinda belirtilen hususlarda, ayni tip cihazin Ureticisi tara-
findan sistematik olarak yenilenmesine yol agan ve cihazin performan-
sina veya Ozelliklerine bagh tibbT ve teknik sebepler.

3.2. Kalite sistemi gergevesinde, her cihaz veya serinin numunesi incelenir
ve Tip-inceleme Sertifikasinda belirtilen tipe ve bu Ydénetmelik hiikiimlerine
uygunlugunu denetlemek icin, Yénetmeligin 6 nci maddesinde 6ngorilen
standartlarda belirtilen uygun testlerden veya esdegerindeki deneylerden
gegirilir. Uretici tarafindan benimsenen batiin unsurlar, gerekler ve hikim-
ler, yazili bilgiler ve islemlerin sistematik olarak ele alindidi ve uygun sekil-
de siralandigi bir belgede yer almalidir. Kalite sistemi hakkindaki bu belge,
programlarin, planlarin, yapilan iglemlerin ve kaliteye iligkin kayitlarin ayni
tarzda agiklamasini saglar.

Bu belge, 6zellikle asagidaki tanimlari icerir:

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

- Uretimden sonra yapilan kontroller ve testler. (Test donaniminin yeterli
kalibrasyonunun, geriye dogru izlenmesi mimkun olmalidir),

- Kalite sisteminin etkin olarak islemesini izieme metotlari,

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

Yukaridaki incelemeler, Uretimin, sterilizasyon yapilan agsamalarinda uygu-
lanmaz.

3.3. Onaylanmis kurulus, kalite sisteminin bu EK’in 3.2 nci sikkinda belirti-
len gereklere uygun olup olmadigini saptamak icin denetimini yapar. Kalite
sisteminde gerekli Uyumlastiriimis Standartlarin uygulanip uygulanmadigini
kontrol eder.

Degerlendirme ekibinde en az bir Uyenin, ilgili teknoloji hakkinda degerlen-
dirme deneyimi olmalidir. Degerlendirme isleminde Uretim yontemini kontrol
etmek icin Uretici ve gerektiginde, Ureticinin tedarikgisi de yerinde denetle-
nir. Karar, denetim sonuglari ve agiklamali degerlendirmeyle birlikte Uretici-
ye teblig edilir.
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3.4. Uretici, kalite sisteminin énemli degisikliklerine iliskin biitiin tasarilarin-
dan, kalite sistemini onaylayan onaylanmis kurulusa bilgi verir.

Onaylanmis kurulus teklif edilen degisiklikleri degerlendirir ve kalite siste-
mindeki bu degisikliklerin bu EK’in 3.2 nci sikkinda belirtilen gereklere uyup
uymadigini inceler ve kontrol sonuglari ile agiklamali degerlendirmelerin de
yer aldigi karari Ureticiye teblig eder.

4) Denetim:

4.1. Denetimin amaci, Ureticinin onaylanan kalite sisteminin gereklerini ha-
tasiz olarak yerine getirmesini garanti etmektir.

4.2. Uretici, onaylanmis kurulugu test ve depolama yerlerinin teftigi konu-
sunda yetkili kilar ve kurulusa asagidaki bilgilerde dahil olmak Uzere gerekli
bltln bilgileri eksiksiz olarak temin eder;

- Kalite sistemi bilgileri,
- Teknik belgeler,

- Teftis raporlari ve test verileri, kalibrasyon verileri, ilgili personelin nite-
likleri hakkinda raporlar gibi kaliteye ait kayitlar.

4.3. Onaylanmig kurulus, uUreticinin kalite sistemini uyguladigini garanti et-
mek amaciyla, periyodik olarak teftis ve dederlendirme yapar ve Ureticiye
deg@erlendirme raporu verir.

4.4. ligili onaylanmig kurulus Ureticiye beklenmeyen ziyaretler yapabilir. Bu
ziyaretlerde, gerekli gorirse kalite sisteminin iyi isledigini ve Grinin bu Yo6-
netmelik gereklerine uygunlugunu denetlemek icin deneyler yapabilir veya
yaptirabilir. Bu amacla, onaylanmis kurulus bitmis cihazin bir numunesini
yerinde alir, kontrol eder ve Yonetmeligin 6 nci maddesinde Ongorulen
standartlarda tanimlanan testlerden gegcirir veya esdeger testleri uygular.
Kontrol edilen bir veya birden fazla cihaz érneginin uygun olmadigi durum-
da, onaylanmis kurulus gerekli tedbirleri alir.

Onaylanmis kurulus, Ureticiye bir denetim raporu ve eder test yapiimissa,
test raporu verir.

5) idari Hukimler:

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

- Uygunluk beyant,

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

- Bu EKin 3.4 (incu sikkinda belirtilen degisiklikleri,
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- Bu EK’in 3.4 incu sikkinin ikinci paragrafinda ve yine bu EK'’in 4.3 incu
ile 4.4 Gncl sikkinda belirtilen onaylanmis kurulus karari ve raporlari,

- Gerektiginde, EK-III’de belirtilen uygunluk sertifikasini.
6) lla. Sinif Cihazlar icin Uygulama:

Bu EK, Y6netmeligin 9 uncu maddesinin (a/2) bendine uygun olarak, asa-
gidaki istisnai durum g6z énunde tutulmak suretiyle, lla. Sinif cihazlara uy-
gulanir.

Uretici, bu EK’in 2 nci, 3.1 inci ve 3.2 nci sikkinin uygulanmadigi durumlar-
da, lla. Sinif cihazlarini EK-VII'nin 3 tncl sikkinda belirtilen teknik belgele-
re uygun olarak Urettigini ve kendilerine uygulanan bu Yonetmelik gerekle-
rine cevap verdigini, uygunluk beyani ile aciklar ve garanti eder.
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1)

Ure

EK-VII
UYGUNLUK BEYANI

Uygunluk Beyani; bu EK’in 2 nci sikkinda belirtilen yakimltlUkleri ve
Olgcme fonksiyonu bulunan cihazlar ile steril olarak piyasaya arz edilen
cihazlar icin bu EK’in 5 inci sikkinda belirtilen yukimltlGkleri yerine geti-
ren Uretici veya ureticinin Turkiye’de olmadigdi zaman yetkili temsilcisi-
nin, bu yakamlulukleri yerine getirdigini ve sézkonusu cihazlarin bu Y6-
netmeligin hikdmlerine uygunlugunu goésteren islemdir.

Uretici bu EK’in 3 (incii sikkinda agiklanan teknik belgeyi hazirlamalidir.
Uretici veya dreticinin Turkiye'de olmadigi zaman yetkili temsilcisi uy-
gunluk beyani ile birlikte bu teknik belgeyi en son cihazin Uretildigi tarih-
ten itibaren en az 5 yil siireyle yetkililerin denetimi icin saklar.

tici ve yetkili temsilcinin yurticinde bulunmadidi durumlarda, bu teknik

belgeleri saklama zorunlulugu, cihazi piyasaya arz eden gergek veya tuzel

kisil
3)

ere aittir.

Bu teknik belge, Yonetmelikte belirtilen uyulmasi gereken sartlari tasi-
yan cihazin, uygunlugunun degerlendiriimesini saglamalidir. Bu belge
asagidaki hususlari igerir:

Cihaz ve cihaz lzerinde yapilmasi dasinilen her turli degisikligi de
kapsayan genel bir tanim,

Tasarim gizimleri, dngorilen Uretim metodlari, cihazin énemli pargalari,
aksesuarlari, devreleri gibi 6zellikleri gésteren ayrintili sema,

Cihazin kullanimi, plani ve semalarinin anlasilmasi i¢in gerekli tanim ve
aciklamalar,

Bu Yonetmeligin 6 nci maddesinde 6ngorulen standartlardan tam veya
kismen uygulananlarin bir listesi ve risk analizi sonuglari,

Bu Yonetmeligin 6 nci maddesinde dngorulen standartlara uyulmadigi tak-

dird
lari,

e, bu Yonetmeligin temel gereklerine uyum saglayan ¢éztimlerin tanim-

Piyasaya steril olarak arz edilen cihazlar icin kullanilan metodlarin tani-
mi,

Uygulanan kontroller ile tasarim hesaplamalari gibi sonuglari; cihazin
planlandigi gibi kullanimi igin baska bir cihaza/cihazlara baglanmasi ge-
rekiyor ise, 6zellikleri Uretici tarafindan belirlenmis olan bu tip ci-
haz/cihazlara baglanan cihazin Yénetmelikte belirtilen temel gereklere
uydugunu kanitlayan belgeler,

Test raporlari ve gerektiginde EK-X'a gbre hazirlanmisg klinik veriler,
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- Etiket ve kullanim kilavuzu .

4) Uretici, cihazla ilgili dogal durumlari ve riskleri gdzéniinde bulundurarak,
bunlari duzeltici gerekli ¢calismalari yapabilmesi igin, uygun ydntemler
gelistirmeli ve Uretim sonrasinda cihazlarin kullanimindan elde edilen
deneyimleri gézden gegirecek sistematik glincel bir ydontem olusturmali
ve bu galismalari sirdirmelidir.

Ayrica, Uretici agsagidaki durumlari hemen Bakanliga bildirmelidir:

i. Cihazin 6zellikleri veya performansinda herhangi bir hata veya bozukluk
olmasi, bunun yaninda etiketleme ve kullanim kilavuzundaki herhangi
bir yetersizlik sebebiyle hastanin veya kullanicinin 6limune yol acabile-
cek/acan, veya hastanin saglk durumunda ciddi bir bozulmaya sebep
olabilecek/olmus olan durumlar,

ii. (i) alt paragrafinda belirtilen hususlarda, ayni tip cihazin Ureticisi tara-
findan sistematik olarak yenilenmesine yol agan ve cihazin performan-
sina veya Ozelliklerine bagh tibbT ve teknik sebepler.

5) Uretici, steril olarak piyasaya arz edilen cihazlar ile 1. Sinifta yeralan
Olcme fonksiyonlu cihazlar ile ilgili olarak, sadece bu EK’de belirtilen
sartlara degil, ayni zamanda EK-IV'de, EK-V'de ve EK-VI'da belirtilen
islemlerden birine uygun hareket etmelidir.

Yukarida belirtilen eklerin uygulanmasi ve onaylanmis kurulusun muidaha-

lesi;

- Steril olarak piyasaya arz edilen cihazlarda, sadece steril sartlarin sir-
durulmesi ve guvenilirligiyle ilgili Gretim konulari,

- Olglim fonksiyonlu cihazlarda, sadece 6lglim fonksiyonu bulunan Uri-
nun uygunluguyla ilgili Gretim konulari,

ile sinirhdir. Ayrica bunlara, bu EK’in 6 nci sikkinin ikinci paragrafi uygula-
nir.

6) lla. Sinif Cihazlara Yonelik Uygulama:

Bu EK, Yo6netmeligin 9 uncu maddesinin (a/2) bendine uygun olarak asagi-
daki istisnal durum géz éninde tutulmak suretiyle, lla. Sinif Grinlere uygu-
lanabilir.

Bu EK hikumleri; EK-1V’de, EK-V'de ve EK-VI'da belirtilen islemlerle birlikte
uygulandiginda, ilgili eklerde belirtilen uygunluk beyani tek bir beyan ile
yapilir. Bu EK’i esas alan beyan ile ilgili olarak Uretici, Uretim tasariminin bu
Ydnetmelik hikdmlerini karsiladigini beyan ve garanti eder.
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2)

EK-VIII
OZEL AMAGLI CIHAZLARA iLISKIN BEYAN

Uretici veya Ureticinin Turkiye’de olmamasi halinde yetkili temsilcisi,
Ismarlama uretilen cihazlar ve klinik arastirma cihazlari igin bu EK’in 2
nci sikkinda belirtilen bilgileri iceren bir beyan hazirlar.

Bu beyan asagidaki bilgileri kapsar:

2.1. Ismarlama Uretilen cihazlar igin;

Cihazi tanimlayici bilgiler,

Yalnizca belirli hastalar tarafindan kullanilacagini belirten ve bu hasta-
nin adini da igeren rapor,

Receteyi yazan konusunda uzman hekim adi ile ilgili klinigin ad,
ilgili tibbT regetede belirtilmis olan cihazin énemli 6zellikleri,

S0z konusu cihazin EK-I'de belirtilen temel gereklere uygunlugunu ve
bu gerekleri tam olarak karsilamadigi durumlarda, bunlari sebebiyle bir-
likte agiklayan bir rapor.

2.2. EK-X'da belirtilen klinik arastirma cihazlari igin;

Cihazi tanimlayici bilgiler,

Cihazlarin amacini, bilimsel, teknik veya tibbi 6zelliklerini, kullanim ala-
nini ve sayisini belirten bir arastirma plani,

ilgili danisma komisyonunun gérisleri ve bu gérislerle ilgili detayli agik-
lamalar,

Arastirmadan sorumlu enstitinin, hekimin veya yetkili uzman persone-
lin adi,

Aragtirmalarin yapildigi yer, baglama tarihi ve calisma plani,

Cihazin, arastirmalar kapsamindaki konular diginda kalan temel gerek-
lere uygunlugu ve bu konularla ilgili olarak, hastanin guvenligi ve sagli-
dinin korunmasi amaciyla alinmis olan tedbirleri belirten belge.

3) Uretici ayni zamanda Bakanliga gerektiginde sunmak Uizere:

3.1. Ismarlama uretilen cihazin, bu Yonetmeligin gereklerini tasidigini bel-
geleyen, tasarimi, uretimi ve beklenen performansi dahil, elde edilen per-
formansini agiklayan belge paketini hazir bulundurmakla yukamltdur.

Uretici birinci paragrafta belirtilen belgeye gére lretilmis olan cihazin tretim
yontemini gergeklestirici batin tedbirleri alir.

149



3.2. Klinik arastirma cihazlarina iliskin belge paketi asagidaki bilgileri icer-
melidir:

Cihazin genel tanimi,

Tasarim gizimleri, 6zellikle sterilizasyon metodu ve cihazin énemli par-
calari, aksesuarlari, devreleri gibi semalarini da igeren Uretim metodlari,

Cihazin kullanimi, plani ve semalarinin anlasiimasi i¢in gerekli tanim ve
aciklamalar,

Bu Yonetmeligin 6 nci maddesinde 6ngorulen standartlardan tam veya
kismen uygulananlarin bir listesi ve risk analizi sonuglari ile, bu madde-
de Ongorulen standartlara uyulmadigdi takdirde, bu Yonetmeligin temel
gereklerine uyum saglayan ¢éziumlerin tanimlari,

Uygulanan kontroller ile tasarim hesaplamalari gibi sonugclari.

Uretici yukarida belirtilen belgeye gore Uretilmis olan cihazin Uretim yonte-
mini gergeklestirici batln tedbirleri alir.

Uretici bu tedbirlerin etkinliginin degerlendirilmesini veya gerektiginde dene-
timini kabul ve taahht eder.

4) Bu EK’te 6ngdrulen bilgi ve belgeler en az 5 yil sureyle saklanmalidir.
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EK-IX
SINIFLANDIRMA KURALLARI
I. TANIMLAR:
1) Siniflandirma kurallarinda yeralan tanimlar:
1.1. Sure esasi gore cihazlar:

- Gecici sureli: Normalde 60 dakikadan az bir sirede ve devamli kulla-
nilmasi amaglanan cihazlar.

- Kisa sureli: Normalde 30 glinden az ve surekli kullaniimasi amaglanan
cihazlar.

- Uzun sdreli: Normalde 30 guinden fazla ve surekli kullaniimasi amagla-
nan cihazlar.

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

- Vlcut Acikh@r: GOz yuvasinin dis ylzeyini de igeren vicuttaki herhangi
bir dogal agiklik veya kalici olarak agiimis yapay acikliktir.

- Cerrahi invaziv Cihaz: Bu tip cihazlar, bir cerrahi miidahale sonucu vii-
cut ylzeyini gecerek vicudun i¢ kismina yerlestirilen cihazlardir.

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

- implant Cihazlar: Cerrahi midahale ile, bitlinlyle insan viicuduna veya
g6z ylzeyine veya deri yuzeyine yerlegtirilen ve yerlestirme isleminden
sonra yerinde kalan cihazlardir.

insan viicuduna cerrahi operasyonla kismen takilan ve islemden sonra en
az 30 glun yerinde kalmasi 6ngorilen cihazlar da implant cihazlar olarak
tanimlanir.

1.3. Tekrar Kullanilabilir Cerrahi Aletler: Bunlar hicbir aktif tibbi cihaz ile
baglantisi olmaksizin, kesme, delme, dikme, birlestirme, sikma, ¢ekme,
tutturma veya benzeri cerrahi iglemleri yapmak igin kullanilan ve bu iglemler
tamamlandiktan sonra tekrar kullanilabilen tibbt cihazlardir.

1.4. Aktif Tibbi Cihazlar: Bunlar, insan viicudunun dogal olarak olusturdugu
enerji haricinde herhangi bir elektrik enerjisi veya gu¢ kaynagiyla ve bu
enerjinin dénisimuyle ¢alisan cihazlardir. Tibbi cihaz ile hasta arasinda
enerjinin, maddelerin ve diger elementlerin, belirli bir degisime yol agmaksi-
zin, gegisini saglayan cihazlar ise, aktif tibbi cihaz sayilmaz.
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1.5. Aktif Tedavi Edici Cihazlar: Bunlar; bir hastaligin, yaranin veya saghgi
bozan faktorlerin etkisini azaltmak veya tedavisini gergeklestirmek Uzere
tek bagina veya diger tibbi cihazlarla birlikte, biyolojik yapilari veya fonksi-
yonlari destekleyen, degistiren, yenileyen veya yeniden dizenleyen cihaz-
lardir.

1.6. Teshis Amach Aktif Cihazlar: Bunlar, hastalik veya dogustan gelen
sekil bozukluklari, saghk durumunu ve fizyolojik fonksiyonlari tanimlama,
teshis, izleme ve tedavi etmek amaciyla bilgi saglamak icin tek basina veya
baska tibbf cihazlarla bilesik olarak kullanilan aktif tibbT cihazlardir.

1.7. Merkezi Dolasim Sistemi: Bu Yonetmelik amaci ¢ercevesinde, kalp ve
kalbe giris-¢cikis yapan atar ve toplar damar sistemi asagidaki damarlari
icerir:

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

1.8. Merkezi Sinir Sistemi: Bu Yonetmelik amaci ¢er¢evesinde merkezi sinir
sistemi beyin, beyincik ve omuriligi icerir.

Il. UYYGULAMA KURALLARI:

2) Uygulama Kurallart:

2.1. Siniflandirma kurallarinin uygulanmasi, cihazlarin amacglarina goére
degisir.

2.2. Eger cihaz diger bir cihaz ile beraber kullanilacak ise, siniflandirma

kurall her cihaza ayri ayri uygulanir. Aksesuarlar ise, beraber kullanildiklar
cihazlardan ayri olarak siniflandirilir.

2.3. Cihazin kullanimini etkileyen veya cihazi galigtiran yazilim da ayni
sinifa girer.

2.4. Sayet cihaz, vicudun belirli bir béliminde tek basina veya esas olarak
kullaniilmayacak ise, en kritik kullanima goére siniflandirilir.

2.5. Sayet ayni cihaza ureticisi tarafindan, cihazin performansina bagl ola-
rak birden fazla kural uygulanabiliyor ise, cihaz bunlardan en ylksek sinif-
landirma kapsamindaki en kati kural ¢gercevesinde degerlendirilir.

lll. SINIFLANDIRMA:
1) invaziv Olmayan Cihazlar:
1.1. Kural 1:

152



Batln invaziv olmayan cihazlar, asagidaki kurallardan birine girmedikce I.
Sinif icinde yer alirlar.

1.2. Kural 2:

Kanin, vlcut sivilarinin veya dokularinin alinip verilmesi veya saklanmasi,
sivl veya gazlarin viicuda inflizyonu, verilmesi veya uygulanmasi amacina
yoénelik batln invaziv olmayan cihazlar;

- Sayet, lla. Siniftaki veya daha yuksek bir siniftaki aktif tibbi cihazlara
baglanabiliyor ise,

- Sayet, kanin veya diger vicut sivilarinin alinip verilmesi veya saklan-
masi veya organlari, organ pargalarinin veya vucut dokularinin saklan-
masl amacina yonelik ise, lla. Sinifta yer alir. Diger bitlin durumlarda I.
Sinifa girerler.

1.3. Kural 3:

Kanin, diger vicut sivilarinin veya vicuda inflzyonu amaclanan diger sivi-
larin kimyasal veya biyolojik bilesimlerini diizenleyen tim invaziv olmayan
cihazlar IIb. Sinifa girerler. Ancak tedavi; gazin veya isinin filtrasyonu, sant-
rifiju veya degisimi temeline dayaniyor ise, bu durumda lla. Sinifa girerler.

1.4. Kural 4:
Yarali ciltle temas eden tiim invaziv olmayan cihazlar;

- Salgilarin emilimi veya baskilanmasi icin mekanik bariyer olarak kullani-
liyorsa I. Sinifa girerler.

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

- Esas olarak yaranin mikro c¢evresini iyilestirme amacli cihazlar dabhil,
diger butin durumlarda kullanilan cihazlar lla. Sinifa girerler.

2) invaziv cihazlar:
2.1. Kural 5:

Bunlar cerrahi invaziv cihazlar disindaki ve baska aktif tibbi cihazlarla bir-
lesmeksizin vicut girigleri ile uyumlu cihazlardir.

- Gegici kullanimi éngérulenler I. Sinifa girerler.

- Kisa sureli kullanim amagl cihazlar lla. Sinifa girerler. Ancak, |. Sinifta
yeralan ve yutaga kadar olan agiz boslugu iginde, kulak zarina kadar
olan kulak kanali veya nazal boslukta kullanilanlar harigtir.
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Uzun sireli kullanim amagli cihazlar llb. Sinifa girerler. Ancak, lla. Sinif-
ta yeralan, mukoz zarlardan emilmeye uygun olmayan ve yutaga kadar
olan agiz boslugu icinde, kulak zarina kadar olan kulak kanal veya na-
zal boslukta kullanilanlar harigtir.

Cerrahi invaziv cihazlar haricinde, lla. Sinif veya daha Ust bir sinifa giren bir
aktif tibbi cihaz ile baglantili olarak kullanimi dngdrulen, vicut girigleri ile
uyumlu batun invaziv cihazlar lla. Sinifa girerler.

2.2. Kural 6:

Batln gecici kullanimli cerrahi invaziv cihazlar lla. Sinifa girerler:

Temelde kalpte veya merkezi dolagim sistemindeki bir bozuklugu vicu-
dun bu boélimleriyle dodrudan temasa girerek teshis eden, izleyen ve
dizelten cihazlar lll. Sinifa girerler.

Tekrar kullanilabilir cerrahi cihazlar I. Sinifa girerler.

iyonlastirici radyasyon formunda enerji saglamaya yarayan cihazlar Ilb.
Sinifa girerler.

Biyolojik etkiye sahip ve tamami ya da biyik bir ¢cogunlugu absorbe
edilen cihazlar IIb. Sinifa girerler.

Sayet, bu invaziv cihazlar bir serbest birakma mekanizmasi araciligiyla,
ilaglari vermeye elverigli ve uygulama sekli tehlike olusturuyor ise, llb.
Sinifa girerler.

2.3. Kural 7:

Asagidaki durumlar disinda kisa sureli kullanim igin olan butlin cerrahi
invaziv cihazlar lla. Sinifa girerler:

Kalpteki veya merkezi dolagsim sistemindeki bir bozuklugu viicudun bu
kisimlari ile temas etmek suretiyle teshis eden, izleyen ve dizelten ci-
hazlar Ill. Sinifa girerler.

Ozellikle merkezi sinir sistemi ile dogrudan temas etmek suretiyle kulla-
nilan cihazlar lll. Sinifa girerler.

iyonlastirici radyasyon formunda enerji saglayan cihazlar llb. Sinifa
girerler.

Biyolojik etkisi olan veya tamami veyahut blyUk bir cogunlugu absorbe
edilen cihazlar lll. Sinifa girerler,

Dis icine yerlestirilenler harig, vicutta kimyasal degisime ugrayan veya
ilac vermede kullanilan cihazlar Ilb. Sinifa girerler.
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2.4. Kural 8:

Asagidaki durumlar disinda, bitin implant cihazlar ve uzun sire etkili cer-
rahi invaziv cihazlar llb. Sinifa girerler.

- Diglere yerlestirilen ve tutuculugu dislerle ve/veya diseti dokusuyla sag-
lanan cihazlar lla. Sinifa girerler.

- Kalp, merkezi dolagim sistemi veya merkezi sinir sistemiyle dogrudan
temas edecek gekilde kullanilan cihazlar Ill. Sinifa girerler.

- Biyolojik etkileri olan veya tamami veyahut buyUk bir ¢ogunlugu
absorbe edilen cihazlar lll. Sinifa girerler.

- Dis icine yerlegtirilenler hari¢, vicutta kimyasal degisime ugrayan veya
ilagc vermede kullanilan cihazlar Ill. Sinifa girerler.

3) Aktif cihazlara uygulanan ek kurallar:
3.1. Kural 9:

Enerji verme veya enerji donugumind saglamaya yonelik tim aktif tedavi
edici cihazlar lla. Sinifa girerler. Ancak yapisi, yogunlugu ve enerji uygula-
ma yeri gézénune alindiginda, insan viucudunda enerji alip vermede veya
enerji donlsimunU saglamada potansiyel bir risk olusturuyor ise Ilb. Sinifa
girerler.

lIb. Sinifda yeralan aktif tedavi edici cihazlarin performanslarini izleyen ve
kontrol eden cihazlar veya bu cihazlarin performanslarini dogrudan etkile-
meye yonelik aktif tibbf cihazlar da IIb. Sinifina girerler.

3.2. Kural 10:

lla. Sinifa giren teshis amacli aktif cihazlar;

- Gozle gorilebilir bir spektrumda hasta vicudunu aydinlatmak igin kulla-
nilan cihazlar harig, insan vicudu tarafindan absorbe edilecek enerijiyi
saglayan cihazlar,

- Radyofarmasatiklerin canli dokulardaki dagilimini géruntilemede kulla-
nilan cihazlar,

- Hayati fizyolojik fonksiyonlarin dogrudan teshisi veya izlenmesine ola-
nak saglayan cihazlar.

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

- Iyonlastirici radyasyon yayan cihazlar ve girisimsel radyolojik teshis ve
tedavi amagl cihazlar ve bu cihazlari kontrol ve izlemeye ydnelik veya
bunlarin performansini dogrudan etkileyen aktif cihazlar llb. Sinifa girer-
ler.
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3.3. Kural 11:

ilaglari, viicut sivilarini ve diger maddeleri viicuda veren veya alan tim aktif
cihazlar lla. Sinifa girerler. Ancak verilis sekli, vicudun ilgili bélimu ve veri-
len maddelerin 6zelligi gézdénlne alindiginda, bu islem potansiyel bir risk
olusturuyor ise llb. Sinifa girerler.

3.4. Kural 12:

Diger butun aktif cihazlar I. Sinifa girerler.
4) Ozel Kurallar:

4.1. Kural 13:

Ayri olarak kullanildiginda, tibbi Grtun olarak degerlendirilen ve cihazin in-
san Uzerindeki etkisini destekleyici aktivite gdsteren bir maddeyi bir i¢ parca
olarak ihtiva eden buttn cihazlar lll. Sinifa girerler.

insan kani tiirevini bir biitiiniin pargasi olarak iceren tiim cihazlar lll. Sinif
kapsami icerisindedir.

4.2. Kural 14:

Dogum kontroll veya cinsel temasla gegen hastaliklarin bulagsmasini engel-
lemek amaciyla kullanilan batln cihazlar llb. Sinifa girerler. Ancak, implant
veya uzun sureli invaziv cihaz olmasi halinde, Ill. Sinifa girerler.

4.3. Kural 15:

Kontakt lensleri dezenfekte etmeye, temizlemeye, durulamaya ve gerekti-
ginde nemlendirmeye yarayan cihazlar llb. Sinifa girerler.

Ozellikle tibbt cihazlar dezenfekte etmeye yarayan cihazlar lla. Sinifa girer-
ler.

Bu kural kontakt lensler disindaki tibbi cihazlar fiziksel etkiyle temizleyen
diger Urtnlere uygulanmaz.

4 4. Kural 16:

Ozellikle X-ray teghis gorintllerini kaydetme amaciyla kullanilan aktif ol-
mayan cihazlar lla. Sinifa girerler.

4.5. Kural 17:

Sadece saglam deri ile temasi amaglanan cihazlar hari¢, hayvan dokulari
veya 0lu doku pargalari kullanilarak uretilen batin cihazlar Ill. Sinifa gireler.

5) Kural 18:
Diger kurallardan farkli olarak kan torbalari, llb. Sinifa girerler.
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EK-X
KLINIK DEGERLENDIRME
1) Genel Hukumler:

1.1. Genel bir kural olarak, EK-I'in 1 inci ve 3 Uncu siklarinda belirtilen per-
formans ve Ozellikler ile ilgili sartlarin uygunlugunun tasdiki, o6zellikle
implant cihazlar ve Ill. Sinifta yeralan cihazlar icin, cihazin normal sartlar-
daki kullanimi ve yan etkilerinin degerlendirilmesi klinik verilere dayandiril-
malidir. ilgili uyumlastinimis standartlar géz éniine alinarak, uygun olan
yerlerde, klinik verinin yeterliligi asagidaki hususlara dayandirilir;

1.1.1. Kullanilan teknikler ile cihazin tasarim amacina yonelik guncel bilim-
sel literaturlere oldugu kadar mumkuin ise, bu literatirlerin elestirel bir de-
gerlendirmesini igeren bir rapora veya,

1.1.2. Bu EK’in 2 nci sikkina uygun olarak gercgeklestirilenler dahil, yapilmis
klinik arastirma sonuglarina.

1.2. Bu Yo6netmeligin 22 nci maddesi geredince, butln veriler gizli kalmali-
dir.

2) Kilinik Aragtirmalar:
2.1. Klinik arastirmanin amaci;

- Cihazin normal kullanim kosullarindaki performansinin EK-l'in 3 Gncu
stkkina gore uygunlugunun degerlendiriimesi,

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

2.2. Etik Degerlendirmeler;

Klinik arastirmalar, 1964’de Finlandiya’nin Helsinki sehrinde yapilan 18 inci
Dunya Tip Asamblesi’nde kabul edilen ve son dizenlemeleri 1989'da Hong
Kong’daki 41 inci Dinya Tip Asamblesi’nde yapilan, "Helsinki Bildirgesi’ne
gore gerceklestiriimelidir. Bu Bildirge, insan sagligini korumaya yonelik bu-
tlin tedbirlerin Helsinki Bildirgesi cercevesinde ele alinmasi hikmunu igerir.
Bu Bildirge, klinik degerlendirme gereginin ilk ortaya ¢ikigindan, dogrulayici
calisma sonuglarinin yayimlanmasina kadar her asamayi igerir.

2.3. Metodlar;

2.3.1. Klinik arastirmalar, guncelligini koruyan bilimsel ve teknik bilgileri
yansitan bir plana gdre uygulanmali ve Ureticinin cihaza iligkin iddialarini
dogrulayici veya reddedici sekilde belirlenmelidir. Bu arastirmalar, sonugla-
rin bilimsel gegerliligini garantileyen yeterli sayida gézlem icermelidir.
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2.3.2. Arastirmalar gergeklestirmek icin kullanilan metodlar incelenen ciha-
za uygun olmalidir.

2.3.3. Klinik arastirmalar cihazin normal kosullarda kullanimina benzer sart-
larda yapiimalidir.

2.3.4. Cihazin, performansini ve glvenilirligini saglayanlar da dahil, uygun
bitln pargalar ve bunlarin hasta lGzerindeki etkisi incelenmelidir.

2.3.5. Bu Yonetmeligin 17 nci maddesinde belirlenen bitin olumsuz du-
rumlar Bakanli§a eksiksiz olarak bildiriimeli ve kaydettirilmelidir.

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

ilgili hekim veya konusunda uzman yetkili kisi cihaza iligkin teknik ve klinik
verilere sahip olmaldir.

2.3.7. Yazilan rapor, klinik arastirma suresince toplanan bitln verilerin e-
lestirel bir degerlendiriimesini icermeli ve sorumlu ilgili hekim veya diger
yetkili personel tarafindan imzalanmalidir.
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EK-XI
ONAYLANMIS KURULUSUN SEGIMINE iLISKIN ASGARI OZELLIKLER

Onaylanmis kurulusun sec¢iminde, Kanun, Uygunluk Degerlendirme Kuru-
luglari ile Onaylanmis Kuruluslara Dair Yonetmelik ve bu Yonetmelik hi-
kimlerinin yaninda ayrica, asagida belirtilen asgari 6zellikler gozetilir:

1) Onaylanmis kurulusun yoneticisi ile degerlendirme ve dogrulama isle-
mini yaruten elemanlari, ayni zamanda denetimlerini yaptiklari cihazlari
tasarlayan, Ureten, temin eden, yerlestiren veya kullanan kisiler veya bu
kisilerin yetkili temsilcileri olamazlar. Bu kisiler cihazlarin tasarimina,
pazarlanmasina, temin edilmesine dogrudan katiimamali veya bu faali-
yetlerde gorev alan taraflari temsil etmemelidir. Bu hususlar uretici ile
kurum arasindaki teknik bilgi alisverisini engellemez.

2) Onaylanmig kurulus ve ilgili elemanlari, tibbi cihazlar alaninda yeterli
bilgiye sahip olmali, degerlendirme ve dogrulama iglemlerini mesleki
etik kurallar icinde gerceklestirmeli ve 6zellikle dogrulama sonugclarin-
dan cikar saglayacak kisilerin ve gruplarin denetim sonugclarini etkileye-
bilecek tim baskilarindan ve parasal yonlendirmelerden uzak olmalidir-
lar.

Onaylanmis kuruluslar gérevlendirildikleri uygunluk degerlendirme faaliyet-
lerinin bir kismini, s6zlesme yaparak bir yUklenici/taseron kurulusa yaptira-
bilirler. Onaylanmis kurulus faaliyetlerinin tamamini yiklenici/taserona
devredemez. Yiklenici/taseron kurulus da, Onaylanmis kurulusun kendisiy-
le yapmis oldugu sézlesme konusu faaliyetleri bir baska kurulusa devrede-
mez.

Onaylanmis kurulus yuklenici kurulus ile dogrudan bir s6zlesme iligkisi icin-
de olmali ve sézlesme yapacagd! yuklenici/taseron bu Yénetmeligin ve 6zel-
likle bu EK’in hikumlerini yerine getirdigini garantilemelidir.

Onaylanmis kurulus, yuklenicinin/taseronun niteliklerinin degerlendiriimesi
ile ilgili belgeleri ve strdurdigu calismalarla ilgili batin diger belgeleri ge-
rektiginde Bakanliga sunmak Uizere saklar.

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

3) Onaylanmis kurulus EK-II ile EK-VI arasindaki eklerden birine gore
kendisine verilen gérevi yapmaya veya kendi sorumlulugu altinda yap-
tirmaya yetkin olmalidir.

Onaylanmis kurulus, degerlendirme ve onaylama faaliyetlerinin gerektirdigi
teknik ve idari iglemleri yUrGtmesi i¢in gerekli personel ve teknik imkanlara
sahip olmalidir. Ayrica, kurulusun istenen dogrulama islemi igin gereken

159



donanima da sahip ve bu Ydnetmelik hiktmlerini, 6zellikle EK-I'de dlzen-
lenen sartlari géz énidnde bulundurarak, kurum igerisinde, bildirdigi cihazin
tibbi islerligi ve performansini degerlendirebilecek yeterli deneyime ve bilgi-
ye sahip yeterli sayida uzman personelin olmasi gerekir.

4)

Onaylanmis kurulusun ilgili personeli:

Tayin edildigi dederlendirme ve dogrulama iglemlerinin tamamini kap-
sayan meslekT egitime,

Yaptigi denetimlerle ilgili kurallar hakkinda yeterli bilgi ve tecribeye,

Yapmis oldugu denetimleri gosteren sertifikalari, kayitlari ve raporlari
dizenleme becerisine, sahip olmalidir.

Onaylanmis kurulus, tarafsizhgini garanti etmelidir. Ucretler, yapilan
denetimlerin sayisina veya sonuglarina bagl olmamalidir.

Onaylanmig kurulug, kendisine verilen yetkilere istinaden yaptigi her
tarla iglem ile ilgili olarak hukuki sorumlulugu Ustlenmelidir.

Bu Yoénetmelik hikimlerine gére, onaylanmis kurulusun personeli, go-
revi sebebiyle 6grendigi her turla bilgileri yetkili idari ve adli mercilerin
talepleri olmasi hali disinda, mesleki sir olarak saklamalidir.
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EK-XII
CE UYGUNLUK iSARETI
CE uygunluk isareti "CE" harflerinden olusur.

- Eger isaret buydltulir veya kigultalir ise, yukaridaki ¢izim iginde goste-
rilen oranlar degismemelidir.
- CE igareti harfleri, ayni tarz ve dikey boyutlarda olmalidir. Dikey boyut,

5 milimetreden kigUk olamaz. Bu minimal boyut, kli¢gik boyutlu cihazlar
icin zorunlu degildir.

Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 26 nci Maddesinde Degisiklik Yapiimasina
Dair Yonetmelik

R. Gazetede yayimlandigi Tarih: 06.09.2003 R.G. Sayisi : 25221

MADDE 1- 13/3/2002 tarihli ve 24694 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Tibbi Cihaz Ydnetmeliginin 26 nci maddesi asagidaki sekilde degistirilmis-
tir.

“‘Madde 26- Bu Yénetmelik 31/12/2003 tarihinden itibaren yirtrltge girer.”
Yirurliik

MADDEZ2- Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yurarlige girer.

Yirutme

MADDE 3 - Bu Ydnetmelik hakumlerini Saghk Bakani yarutar.
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Vicut Diginda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeligi

R.Gazetede yayimlandidi Tarih : 14.10.2003 R.G. Sayisi : 25259

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Hukuki Dayanak ve Tanimlar

Amag

Madde 1 —Bu Yonetmeligin amaci; vicut disinda (in-vitro) kullanilan tibbi
tani cihazlarinin ve aksesuarlarinin tagsimasi gereken temel gerekleri belir-
lemek ve bu cihazlar ile aksesuarlarinin kullanimi sirasinda hastalarin, uy-
gulayicilarin, kullanicilarin ve Uglinci sahislarin saglik ve glvenligi agisin-
dan ortaya c¢ikabilecek tehlikelere karsl korunmalarini saglamak amaciyla
tasarimina, siniflandiriimasina, Uretimine, piyasaya arzina, hizmete sunul-
masina ve denetlenmesine iliskin us(l ve esaslari dizenlemektir.

Kapsam

Madde 2 —Bu Ydénetmelik; kamu kurum ve kuruluslari ile gercek ve tizel
sahislarin, vicut disinda kullanilan (in-vitro) tibbi tani cihazlari ve aksesuar-
larinin tasarimi, Uretimi, dagitimi, piyasaya arzi, hizmete sunulmasi ve de-
netimi ile ilgili batin faaliyetleri kapsar. Bu faaliyetlerle ilgili olarak doku,
hlcre ve diger insan kaynakl maddelerin alinmasi, toplanmasi ve kullanil-
masi etik agidan, Avrupa Konseyi'nin "Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasina
iliskin Insan Onuru ve Haklarinin Korunmasina dair Konvansiyon: insan
Haklari ve Biotip Konvansiyonu"nda belirlenen kurallara ve ilgili Glke mev-
zuatina goére yapllir.

Ancak;

a) Nitelikleri bakimindan dureticileri tarafindan 6zellikle in vitro tibbi tani
incelemesi yapmak Uzere tasarlanmayan ve genel laboratuar kullanimi-
na yonelik olan cihazlar,

b) Ayni sadlik kurulusunda Uretilip kullanilan vicut disinda kullanilan (in-
vitro) tibbi tani cihazlari ile bagka bir gercek veya tizel kigiye devredil-
meksizin yakindaki tesislerde kullanilan vicut disinda kullanilan (in-
vitro) tibbi tani cihazlari, Bakanligin denetim yetkisi sakli kalmak kaydiy-
la, bu Yonetmelik kapsami digindadirlar.

Bu Yonetmelik vicut disinda kullanilan (in-vitro) tibbi tani cihazlarinin, tibbi
recete ile temin edilmesini dngdéren diger mevzuat hiikiimlerini etkilemez.
Hukuki Dayanak

Madde 3 —Bu Yénetmelik; 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere iligkin
Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanunun 4 Uncu
maddesine, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanu-
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nunun 3 Uncud maddesinin (k) bendi ile 9 uncu maddesinin (c) bendine ve
13/12/1983 tarihli ve 181 sayili Saghk Bakanh@inin Teskilat ve Gorevleri
Hakkinda Kanun Hikmiinde Kararnamenin 43 (ncu maddesine dayanila-
rak hazirlanmistir.

Tanimlar
Madde 4 —Bu Ydnetmelikte gegen;

a) Kanun: 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere liskin Teknik Mevzuatin
Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanunu,

b) Bakanlik: Saglik Bakanhgini,
c) Muistesarlik: Dig Ticaret Mistesarhgini,
d) Komisyon: Avrupa Birligi Komisyonunu,

e) Temel gerekler: Vicut disinda (in-vitro) kullanilan tibbi tani cihazi ve
aksesuarlarinin, insan saglhgi, can ve mal guvenligi, hayvan ve bitki ya-
sami ve saghgi, cevre ve tiketicinin korunmasi acisindan sahip olmasi
gereken asgari glvenlik kosullarini,

f) Uretici: Bu Yénetmelige uygun olarak piyasada hazir bulunan viicut di-
sinda (in-vitro) kullanilan tibbT tani cihazi ve aksesuarlarini, hastasina
uygun hale getirip kullanima hazirlayan sahislar hari¢ olmak Gzere; vu-
cut disinda (in-vitro) kullanilan tibbi tani cihazini Ureten, 1slah eden ve-
ya buna adini, ticari markasini veyahut ayirt edici isaretini koymak sure-
tiyle kendini Uretici olarak tanitan gercek veya tuzel kigiyi; Ureticinin Tur-
kiye digsinda olmasi halinde ise, Uretici tarafindan yetkilendirilen temsil-
ciyi ve/veya ithalatglyi, ayrica, vicut diginda (in-vitro) kullanilan tibbf ta-
ni cihazinin tedarik zincirinde yer alan ve faaliyetleri, vicut disinda (in-
vitro) kullanilan tibbi tani cihazinin gavenligine iligskin 6zelliklerini etkile-
yen gercek veya tuzel kisiyi,

g) Dagitici: Vicut disinda(in-vitro) kullanilan tibbi tani cihazinin tedarik zin-
cirinde yer alan ve faaliyetleri, vicut disinda (in-vitro) kullanilan tibbi ta-
ni cihazinin gdvenligine iligkin dzelliklerini etkilemeyen gercek veya tu-
zel Kisiyi,

h) Standart: Uzerinde mutabakat saglanmis olan, kabul edilmis bir kurulug
tarafindan onaylanan, mevcut sartlar altinda en uygun seviyede bir du-
zen kurulmasini amaglayan, ortak ve tekrar eden kullanimlar igin vicut
disinda(in-vitro) kullanilan tibbi tani cihazinin 6zellikleri, isleme ve Ure-
tim yontemleri, bunlarla ilgili terminoloji, sembol, ambalajlama, isaretle-
me, etiketleme ve uygunluk degerlendirmesi islemleri hususlarindan biri
veya birkacgini belirten ve uyulmasi ihtiyari olan dizenlemeyi,
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1)  Uyumlastiriimis standart: Bu Yénetmelik ile ilgili olan ve Avrupa Birligi
tarafindan belirlenmis standartlara uygun olarak Tirk Standartlari Ensti-
tusu tarafindan uyumlastirilarak kabul edilen ve Bakanlikga gerektiginde
listesi tebligler halinde yayimlanan ulusal standartlari,

i) Beyan edilen amag : Uretici tarafindan cihazin etiketinde kullanim kila-
vuzunda veya tanitim brosurunde belirtilen kullanim amaciyla ilgili bilgi-
leri,

j) Vicut disinda (in-vitro) kullanilan tibbi tani cihazi: Uretici tarafindan
esas olarak;

Fizyolojik veya patolojik durum, veya konjenital anomalilerle ilgili bilgi edin-
mek, Muhtemel alicilar igin uygunluk ve glvenligi belirlemek,

Tedaviyi izlemek amaciyla,

tek basina veya birlikte kullanilmasina bakilmaksizin, kan ve doku bagislari
da dahil olmak Uzere insan vicudundan alinan numunelerin incelenmesi
icin tasarlanan vicut disinda (in-vitro) kullanilan, reaktif, reaktif Grina,
kalibratér, kontrol materyali, kit, arag, gere¢, ekipman veya sistem olan bu-
tin tibbi cihazlari ve vakumlu 6zellige sahip olsun veya olmasin, Ureticileri
tarafindan oOzellikle, vicut diginda (in-vitro) kullanilan tibbi tani incelemesi
icin insan vicudundan alinan drneklerin konulmasi ve muhafaza edilmesi
amaciyla kullanilan numune kaplari, (bundan sonra, "cihaz" olarak anila-
caktir)

k) Kalibratér, kontrol materyali Uretici tarafindan cihazin kullanim amaciyla
baglantili performans 6zelliklerini 6lgmek veya dogrulamak veya olgim
iligkilerini belirlemek amaciyla tasarlanan vicut diginda (in-vitro) kullani-
lan tani cihazini,

I) Aksesuar: Tek basina vicut diginda (in-vitro) kullanilan tibbi tani cihazi
sayllmayan ve fakat cihazin Ureticisi tarafindan beyan edilen amaca uy-
gun bir sekilde kullaniimasini temin etmek icin cihaz ile birlikte kullanil-
mak Uzere Uretilen pargayi veya pargalari,

(13/3/2002 tarihli ve 24694 sayilh Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Ydnetmeligi kapsamindaki invaziv drnekleme cihazlari veya numune almak
icin insan vicuduna dogrudan uygulanan cihazlar aksesuar degildir.)

m) invaziv cihazlar: Vicut acikligindan veya viicut yiizeyinden gecerek
vucudun i¢ kismina kismen veya tamamen yerlestirilen cihazlari,

n) Vicut acikligi: Géz yuvasinin dis ylzeyini de iceren, viicuttaki herhangi
bir dogal acgiklik veya kalici olarak agiimis yapay agikliklari,

0) Tibbi cihaz: insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu, farmakolojik,
kimyasal, imminolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat,
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t)

fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve
insan Uzerinde bir hastaligin, yaralanmanin, sakatligin tanisi, tedavisi,
izlenmesi ve kontrol altinda tutulmasi, hafifletimesi veya magduriyetin
giderilmesi, anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistiril-
mesi veya yerine bagka bir sey konulmasi, dogum kontrolii veya sadece
ilag uygulamak amaciyla uUretilmig, tek basina veya birlikte kullanilabi-
len, amagclanan iglevini yerine getirebilmesi i¢in gerekiyorsa bilgisayar
yazilimi ile de kullanilan ve cansiz hayvanlarin dokularindan da elde e-
dilen Grdnler dahil olmak Uzere, her tirll arag, alet, cihaz, aksesuar ve-
ya diger malzemeleri,

Kisisel test cihazi: Uretici tarafindan, ev ortaminda herhangi bir kisi tara-
findan kullanilabilecek sekilde Uretilen vicut disi (in-vitro) kullanilan tib-
bi tani cihazi,

Performans degerlendirme cihazi: Uretici tarafindan, tibbi analiz labora-
tuarlarinda veya kendi ortami disindaki diger uygun ortamlarda bir veya
daha fazla performans degerlendirme g¢alismalarinda kullaniimak tzere
Uretilen herhangi bir cihazi,

Onaylanmis kurulus: Test, muayene ve/veya belgelendirme kuruluslari
arasindan, bu Yoénetmelik g¢ergevesinde uygunluk degerlendirme faali-
yetinde bulunmak Uzere, Kanunda, bu Yénetmelikte ve 17/1/2002 tarihli
ve 24643 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Uygunluk Degerlendirme
Kuruluglari ile Onaylanmis Kuruluslara Dair Yénetmelikte belirtilen e-
saslar gergevesinde yetkilendirilen kamu veya 6zel kurulusu,

Piyasaya arz: Performans degerlendirme cihazlar hari¢ olmak Uzere,
cihazin yeni veya yenilenmis olmasina bakilmaksizin, tedarik veya kul-
lanim ve/veya dagitim amaciyla, bedelli veya bedelsiz olarak ilk defa pi-
yasada yer almasi igin yapilan faaliyeti,

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

CE uygunluk igareti: Ureticinin, bu Y6énetmelikten dogan yikimldlikleri-
ni yerine getirdigini ve cihaz ve aksesuarlarinin ilgili batin uygunluk de-
gerlendirme islemlerine tabi tutuldugunu goésteren isareti,

Danigma komisyonu: Bakanhgin gerektiginde, tibbi ve teknik konularda
olusturacagdi Komisyonu,

Uygunluk degerlendirmesi: Cihaz ve aksesuarlarinin, bu Yénetmelik
hidkimlerine uygunlugunun test ve muayene edilmesine ve/veya belge-
lendirilmesine iligkin her turli faaliyeti,
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v) AT Tip incelemesi: Onaylanmis kurulus tarafindan, tretim numunesinin
bu Yoénetmelik hikimlerine uygunlugunun incelenmesi ve degerlendi-
rilmesi islemini,

y) AT Tip dogrulamasi: Onaylanmis kurulusun, cihazi test ederek, cihazin

AT tip-inceleme sertifikasinda tanimlanan tipe ve bu Yénetmelik hikim-
lerine uygunlugunu beyan ve garanti eden iglemini,

ifade eder.

iKiNCi BOLUM
Temel Gerekler, Standartlara Uyum, Uygunluk Degerlendirme islemleri
CE Isaretlemesi, Piyasaya Arz ve Hizmete Sunmak, Serbest Dolagim

Temel Gerekler

Madde 5 —Uretici, cihazin beyan edilen amacini da dikkate almak suretiyle
cihaz ile ilgili olarak EK-I'de belirtilen temel gereklere uymak zorundadir.

Standartlara Uyum

Madde 6 —Uyumlastinimig standartlara uygun olarak uretilen cihazlarin
EK-I'de belirtilen temel gereklere uygun oldugu kabul edilir.

Uyumlastiriimis standartlarin temel gerekleri tam olarak karsilamadiginin
tespit edilmesi halinde, durum Bakanliga bildirilir. Bakanlk bu bilgileri Mis-
tesarlik aracihgiyla Komisyona iletir.

Bakanlik, EK-II'nin (A) Listesindeki ve gerektiginde EK-II'nin (B) Listesinde-
ki cihazlar icin belirlenen ortak teknik 6zelliklere uygun olarak tasarlanan ve
Uretilen cihazlarin, bu Yénetmeligin 5 inci maddesinde belirtilen temel ge-
reklere uygun oldugunu kabul eder. Bu 6zellikler; uygun performans deger-
lendirmesi, yeniden degerlendirme kriteri, seri daditim kriteri, referans yon-
temleri ve referans kriterlerini olusturur. Ortak teknik 6zellikler; Avrupa Birli-
gi Tibbi Cihazlar Komitesince belirlenir ve Resmi Gazete’de yayimlanir.

Ureticilerin, genel bir kural olarak ortak teknik dzelliklere uymalari esastir.
Sayet Ureticiler, bu 6zelliklere hakl gerekgelerle uymazlar ise, en azindan
ortak teknik 6zelliklere esdeger bir ¢éziim benimsemelidirler.

Bu Yonetmelikte, uyumlastirilmis standartlara atif yapilan hallerde, bu atif
ortak teknik 6zelliklere de yapilmig sayilir.

Uygunluk Degerlendirme islemleri

Madde 7 —Uygunluk degerlendirme iglemlerinde asagida belirtilen husus-
lar dikkate alinir:
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A) Uretici, Performans degerlendirme cihazlari ile EK-II’ de belirtilen cihaz-
lar haricindeki butin cihazlar icin, CE isaretinin iligtiriimesi amaciyla EK-
lI’deki islemleri takip eder ve cihazlarin piyasaya arzindan dnce AT uy-
gunluk beyanini dizenler.

Uretici, Performans degerlendirme cihazlar ile EK-II’ de belirtilen kisisel
test cihazlari haricindeki kigisel test cihazlari i¢cin uygunluk beyanini hazir-
lamadan once, EK-III'in 6 nci bendinde belirtilen diger sartlari da yerine
getirir. Uretici, bu islemi yapmak yerine, bu maddenin (2) ve (3) alt
bendlerinde belirtilen iglemleri takip edebilir.

B) Uretici, performans degerlendirme cihazlar hari¢ olmak lizere, EK-II'nin
(A) Listesinde belirtilen butin cihazlar icin CE isareti alabilmek amaciy-
la;

a) Tam kalite glivence sistemi ile ilgili olarak EK-IV’de belirtilen AT uygun-
luk beyani ile ilgili igslemi takip eder. Veya,

b) AT Tip incelemesi ile ilgili olarak EK-V’te belirtilen islemler ile birlikte
Uretim kalite glvencesi ile ilgili olarak EK-VII'de belirtilen AT uygunluk
beyani ile ilgili islemleri takip eder.

C) Uretici, performans degerlendirme cihazlari hari¢ olmak lizere EK-II'nin
(B) Listesinde yer alan diger butin cihazlara CE isareti ilistirmek ama-
clyla;

a) Tam kalite guvencesi ile ilgili EK-IV’de belirtilen AT uygunluk beyani ile
ilgili islemi takip eder veya,

b) EK-V'te belirtilen AT Tip incelemesi ile ilgili beyan iglemleri ile birlikte,

1) AT Tip dogrulamasi ile ilgili EK-VI'da agiklanan iglemi veya,

2) Uretim kalite giivencesi ile ilgili olarak, AT uygunluk beyani ile ilgili EK-
VIl'de agiklanan islemi takip eder.

C) Uretici, performans degerlendirme cihazlari igin, EK-VIII'de belirtilen is-
lemi takip eder ve bu cihazlar piyasaya sunmadan énce EK-VIII'de be-
lirtilen beyani hazirlar.

Bu hikum, dokular veya insan orijinli maddeler kullanilarak yapilan perfor-
mans degerlendirmesi ile ilgili ¢alismalarin ylUratiimesini etik agidan
dizenleyen ulusal mevzuatin uygulanmasini engellemez.

D) Uygunluk degerlendirme islemi sirasinda Uretici ve egder katilmigsa o-
naylanmis kurulug, Uretimin ara asamasinda, bu Ydnetmelige uygun o-
larak yapilan deneme ve dogrulama sonuglarinin tamamini géz éninde
bulundurur.
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E) Uretici, EK-IIl, EK-V, EK-VI ve EK-VIII'de belirtilen isleme baslama ko-
nusunda Ulke icindeki yetkili temsilcisine talimat verebilir.

F) Uretici, onaylanmis kurulus tarafindan olusturulan EK-llI'den EK-VIIl'e
kadar olan eklerde belirtilen teknik dokiimanlari, uygunluk beyanini, ka-
rarlari, raporlari ve sertifikalari en son Grindn dretilmesinden itibaren
bes yil slre ile Bakanlk tarafindan yapilacak denetimler i¢in muhafaza
eder. Ureticinin Tlrkiye diginda bulunmasi durumunda, bu dokiimanlari
yetkili temsilcisi hazir bulundurur ve ayni sireyle muhafaza eder.

G) Uygunluk degerlendirme isleminde onaylanmis kurulusun da yer almasi
gerektigi durumlarda, Uretici veya yetkili temsilcisi bu is icin onaylanmis
kuruluglardan birisini secger.

H) Onaylanmis kurulus, secilen islem gergevesinde uygunlugu onaylamak
icin gerekli olan bilgi ve belgeleri bagvuru sahibinden ister.

T) Onaylanmis kuruluglarca EK-IIl, EK-IV ve EK-V’e uygun olarak alinan
kararlar, en fazla bes yil stre ile gecgerlidir. Ancak, onaylanmis kurulus
ile Uretici arasinda imzalanan s6zlesmede belirlenen siire igerisinde ya-
pilan miracaat Uzerine, kararin gecerlilik stresi, sonraki bes yillik sire-
ler icin uzatilr.

i) Bu maddenin 1’den 4’e kadar olan alt bendlerinde belirtilen yontemler
ile ilgili kayitlar ve yazigsmalar, Turkce ve tercihan Ingilizce veya Fran-
sizca veyahut Almanca dillerinden birinde olmak Uzere, en az iki dilde
yazilir.

J) Bakanlik gerektiginde, bu maddenin 1'den 4’e kadar olan alt
bendlerinde belirlenen islemler uygulanmamis olan ve fakat, kullaniima-
sinin sagligin korunmasinda yardimci olacagi hakl bir talep Uzerine be-
lirrlenen munferit kullanima yonelik cihazlarin Glke icinde piyasaya arzi-
na ve hizmete sunulmasina izin verebilir.

K) Bu madde hikumleri, Yonetmelik kapsamindaki cihazlar Ureterek piya-
saya arz etmeden sadece kendi faaliyet alaninda hizmete sunup kulla-
nan gercek veya tizel kisileri de kapsar.

CE isaretlemesi
Madde 8 —CE isaretinin iligtiriimesinde, asagidaki hususlar dikkate alinir:
a) Performans degerlendirme cihazlari hari¢ olmak tzere, bu Yonetmeligin

5 inci maddesinde belirtilen sartlari yerine getirdigi distntlen cihazla-
rin, piyasaya arz edildikleri zaman CE igareti tagimalari zorunludur.

b) CE uygunluk isareti, EK-X'da belirtilen sekilde olup, bir cihazin lzerinde
ve sayet mumkiin ise kullanma talimati tzerinde goériinebilir, okunabilir,
sabit bir gsekilde ve ayni zamanda ambalaj tzerinde de olmahdir. EK- IlI,
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IV, VI ve VII'de belirtilen iglemlerin yapilmasindan sorumlu olan onay-
lanmis kurulusun kimlik numarasi da, CE isaretiyle birlikte yer alir.

c) CE isaretinin anlami veya sekli konusunda yanlis anlamaya yol acabile-
cek isaret veya ibare ilistirmek yasaktir. Baska bir isaret ancak, CE isa-
retinin goértlmesini ve okunmasini engellemeyecek bigimde, cihazin ve-
ya ambalajinin tzerine veyahut kullanim kilavuzuna konulabilir.

Ayrica, CE igaretinin iligtirilmesi ve kullaniimasi konusunda, "CE Uygunluk
Isaretinin Urlne lligtiriimesine ve Kullaniimasina Dair Yonetmelik" hikimle-
rine de uyulmasi zorunludur.

Piyasaya Arz ve Hizmete Sunmak

Madde 9 —Bakanlik, bu Yénetmelikte belirlenen gereklere uygun olan ci-
hazlarin usdline uygun olarak kurulmasi, bakiminin yapilmasi ve amacina
uygun olarak kullaniimasinin temini halinde, cihazlarin piyasaya arzina ve
hizmete sunulmasina izin verecek gerekli tedbirleri alir.

Bakanlik, performans degerlendirme cihazlari da dahil olmak Uzere, cihaz-
larin guvenligi ve kalitesini izlemekle yakumltdur.

Serbest Dolagim

Madde 10 —Bakanlik, bu Yonetmeligin 7 nci maddesi uyarinca uygunluk
degerlendirme islemlerine tabi tutularak, 8 inci madde uyarinca CE igareti
ilistirilen cihazlarin piyasaya arzini ve/veya hizmete sunulmasini engelle-
mez.

Bakanlik, EK-VIII'de talep edilen beyanda belirtildigi Gzere, listelenmis labo-
ratuarlarda ve diger kuruluslarda performans degerlendirmesi yapmak igin
tasarlanmis ve bu Yonetmeligin 7 nci maddesinin ¢ bendinde ve EK-VIII'de
belirtilen sartlari yerine getiren cihazlara herhangi bir engel olusturmaz.

Bu Ydénetmelik hikimlerine uygun olmayan cihazlarin, Yénetmelik hikim-
lerine uygunlugu saglanincaya kadar piyasaya arz edilmeyecegini ve hiz-
mete sunulmayacagini acik bir sekilde gosteren bir isaret tasimalari kaydiy-
la, ticarf fuarlar, sergiler, gosterimler, bilimsel veya teknik toplantilarda tani-
tim faaliyetleri Bakanlikga engellenmez.

Cihazin dogru ve guvenli kullanimi saglandiinda, Bakanlik¢a talep edilen,
bu maddenin besinci fikrasinda s6zu edilen Uretici tarafindan saglanan bil-
gi, Tlrkge ve tercihen ingilizce veya Fransizca veyahut Almanca dillerinden
birinde olmak Uzere en az iki dilde yazilir.

Bakanlik, bir cihaz son kullaniciya ulastigi zaman, EK-I/B’nin 8 inci bendin-
de belirtilen bilgilerin Turkge saglanmasini talep edebilir.
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Bakanlik, bu hikmun uygulanmasinda, durumun gerektirdigi olcide ve du-
ruma uygun onlemleri almak, islemleri yapmak ve asiriya kacgabilecek 6n-
lem ve islemlerden kaginmak prensibini - orantililik ilkesi — ve ayrica,

a)

b)

Gerekli bilginin, uyumlastiriimis ortak sembol, taninmis kodlar veya di-
ger tedbirlerle saglanip, saglanamayacad,

Cihazi kullanacaklarin niteligi, hususlarini géz éninde bulundurur.

UCUNCU BOLUM

Onaylanmis Kurulus ve Danisma Komisyonlari

Onaylanmis Kurulusg

Madde 11 —Onaylanmis kurulus, asagida belirtilen hususlar dogrultusunda
Bakanlik tarafindan yetkilendirilir ve faaliyette bulunur:

a)

b)

f)

Bu Yonetmeligin 7 nci maddesinde belirtilen gérevleri ve kendilerine
verilmis 6zel gorevleri yerine getirebilecek kuruluglar Bakanhda mira-
caat eder.

Onaylanmis kuruluslarin belirlenmesinde, EK-IX’'da belirtilen sartlara
uygunluk aranir. Bu konu ile ilgili olarak, Bakanlik¢ga yayimlanacak teb-
liglerde yer alan uyumlastinimig standartlarda belirtilen gartlari tasiyan
kuruluslarin da EK-IX’daki sartlara uygun oldugu kabul edilir.

Bakanlik, onaylanmis kurulusun EK IX'da belirtilen sartlara uygunlugu-
nun sarekliligini temin etmek amaciyla denetimlerde bulunur. Onaylan-
mis kurulusun bu maddenin (b) bendinde belirtilen sartlara uymadigini
tespit etmesi durumunda, Mdustesarlik araciligiyla Komisyona yapmis
oldugu bildirimi geri geker veya sinirlandirir. Ayrica, bu kararini Resmi
Gazete’de yayimlar.

Onaylanmis kurulus ile Uretici veya yetkili temsilcisi, EK llI'den EK VII
ye kadar olan eklerde belirtilen dederlendirme ve dogrulama iglemlerinin
tamamlanmasi icin gereken stireyi ortaklasa tespit eder.

iptal edilen veya askiya alinan tim sertifikalar, Onaylanmis Kurulus
tarafindan, Bakanliga ve diger onaylanmis kuruluslara bildirilir. Verilen
veya verilmesi reddedilen sertifikalarda ise, talep edilmesi halinde, Ba-
kanhda veya diger onaylanmis kuruluslara bilgi verir. Ayrica, yine talep
Uzerine gerekli tim ek bilgileri de sunar.

Onaylanmis kuruluscga, Uretici tarafindan bu Yénetmeligin ilgili hikidmle-
rine artik uyulmadiginin veya verilmemesi gereken bir sertifikanin veril-
mis oldugunun tespit edilmesi durumlarinda, dretici tarafindan uygun
dizeltici tedbirler alinincaya ve s6z konusu sartlara uygunluk temin edi-
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linceye kadar, durumun gerektirdigi dlcide ve duruma uygun 6nlemleri
almak, islemleri yapmak ve asiriya kagabilecek dnlem ve islemlerden
kaginmak prensibi -orantililik ilkesi- g6z énlinde bulundurularak verilen
belge askiya alinir veya sinirlamalara tabi tutulur yahut iptal edilir. Bel-
genin askiya alinmasi veya iptal edilmesi veyahut sinirlamalara tabi tu-
tulmasi durumunda veya Bakanhdin midahalesinin gerekli goéruldagu
hallerde, onaylanmis kurulus Bakanliga bilgi verir ve Bakanlk da duru-
mu Mustesarlik araciligi ile Komisyona bildirir.

g) Talep halinde Onaylanmis Kurulus, bltce belgeleri de dahil olmak Uze-
re, EK-IX'da 6ngorilen sartlara uygunlugun denetlemesini saglayacak
bUtln bilgi ve belgeleri Bakanlida verir.

Onaylanmis Kurulusun seciminde ve faaliyetlerinde, bu madde ve EK-IX'da
belirlenen asgari kriterler ile birlikte, Kanun ve Uygunluk Degerlendirme
Kuruluglar ile Onaylanmis Kuruluglara Dair Yénetmelik hikidmleri uygula-
nir.

Danisma Komisyonlari

Madde 12 —Bakanlik, cihazlar ve standartlar konusunda, blinyesinde bu-
lunan teknik dizenleme ve danigma komisyonlari yetersiz kaldiginda, yeni
danigsma komisyonlari olusturabilir. Danisma komisyonlarinin olusturulmasi,
calisma us(l ve esaslari ile gorev, yetki ve sorumluluklari, bu Yoénetmeligin
yayimlanmasindan itibaren bir yil icinde Bakanlikga ¢ikarilacak Ydénerge ile
belirlenir.

DORDUNCU BOLUM
Kayit ve Uyan Sistemi, Koruma Tedbirleri, Denetim ve Yaptirnmlar

Kayit Sistemi
Madde 13 —Bakanlik, asagida belirtilen esaslara gore kayitlan tutar ve
takip eder:

a) Ulke sinirlari icinde yerlesik olarak faaliyet gosterip kendi namina cihaz-
lar1 piyasaya arz eden Ureticiler,
1) lIsyeri adresini,

2) Genel teknolojik 6zellikler ve/veya analizler amaciyla kullanilan reaktif-
ler, reaktif Grtnleri, kalibrasyon ve kontrol materyallerine iligkin bilgileri,
piyasaya arzin sonlandirilmasi dahil 6nemli degisiklikler ve diger cihaz-
lar icin uygun endikasyonlari,

3) EK-I'nin kapsamindaki cihazlar ve kisisel test cihazlari tanimlanabilme-
si igin gereken bilgilerin tamamini,
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4)

EK-I/A’nin 3 Gncl bendinde belirtilen analiz ve varsa tani parametreleri,
EK- VIII' i takiben performans degerlendirme sonucu, sertifikalar ve pi-
yasaya arzin kesintiye ugramasi da dahil dnemli degisiklikleri,

Bakanliga bildirir.

b)

e)

Ek-ll kapsamindaki cihazlar ve Kisisel test cihazlari, i¢ piyasada hizmete
sunuluyor ise, Bakanlik cihazlarin etiketi ve kullanim kilavuzu ile birlikte
s6z konusu cihaz ile ilgili tanitic bilgileri talep edebilir. Ancak bu tedbir-
lerin alinmis olmasi, Yonetmelige uygun olan cihazlarin piyasaya arzi
ve/veya hizmete sunulmasi i¢in 6n sart degildir.

Uretici Tlrkiye'de ikamet etmiyor ise, yetkili temsilcisini Bakanliga bildi-
rir. Yetkili temsilci sirket yerinin adresini ve Bakanlik¢a talep edildiginde
(a) bendinde belirtilen belgeleri Bakanlhgda ibraz eder.

(a) bendinde s6zu edilen bildirimlerin beyani, buatin yeni cihazlar da
kapsar. Gerekli analizler veya diger parametreler igin bu tir bir cihaz pi-
yasada onceki t¢ yil zarfinda mevcut degilse ve Analitik teknolojiyi ice-
ren islem, piyasada dnceki U¢ yil zarfinda verilen bir analiz ile baglantili
olarak surekli olarak kullanilmamis ise cihazlar yeni cihaz kabul edilir.
Ayrica, Bakanliga bildirilen CE isareti ilistiriimis cihaz, yeni triin oldugu
takdirde uretici bu durumu Bakanhga bildirir.

Talep halinde Bakanlik, bu maddenin (a) ve (c) bentleriyle ilgili olarak
Mdastesarlik aracihgiyla Komisyon’a bilgi verir ve gerektiginde Komis-
yon’dan bilgi ister.

Uyar Sistemi

Madde 14 —Cihazin piyasaya arz edilmesinden sonra tespit edilen olum-
suzluklara iligkin asagidaki sekilde uyari sistemi olusturulur:

a)

Bakanlik asagida belirtilen olaylarla ilgili olarak bilgisine sunulan verile-
rin, bu Yonetmelik hikimlerine uygun sekilde degerlendiriimesi icin ge-
rekli tedbirleri alir.

Cihazdaki herhangi bir iglev bozuklugu, cihazin galismamasi veya 6zel-
liklerinin ve/veya performansinin koétllesmesi, etiketinde veya kullanma
talimatindaki yetersizlikler, dogrudan veya dolayli olarak hastanin, kul-
lanicinin veya Gguncu sahislarin 6limane veya sagliklarinin ciddi sekil-
de bozulmasina yol agabilecek durumlar,

(a) bendinin (1) numarali alt bendinde belirtilen durumlara iligkin olan ve
Ureticinin ayni turden cihazlar sistematik olarak geri cekmesine yol a-
¢an, cihazin performansi veya 0Ozellikleri ile ilgili her tarlG teknik veya
tibbi sebepler,
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b) Uretici veya Ureticinin Tirkiye disinda olmasi durumunda onun yetkili
temsilcisi, hekim veya saglik kurum ve kuruluslari veya dis kalite kontrol
programlari dizenleyen kuruluslar, bu maddenin (a) bendinin (1) numa-
rali alt bendinde belirtilen durumlar hakkinda Bakanlgi bilgilendirmek
zorundadir.

Bakanlik, hekim veya saglik kurum ve kuruluglarindan gelen bildirimlerle
ilgili olarak cihazin Ureticisinin veya Ureticinin Turkiye disinda olmasi duru-
munda onun yetkili temsilcisinin bu durumdan haberdar olmasi i¢in gerekli
butin tedbirleri alir.

c) Bakanlik gerekirse, Uretici veya ureticinin Turkiye disinda olmasi duru-
munda onun yetkili temsilcisi ile birlikte, konuyu yerinde inceler ve de-
gerlendirme sonucunda, piyasadan geri gekme de dahil olmak lzere,
uygun tedbirleri alir ve bu Yénetmeligin 15 inci maddesindeki hikimler
sakll kalmak kaydiyla, Mustesarlik araciligiyla Komisyona bilgi verir.

d) CE isareti tasiyan cihaz 13 tGncl maddenin (d) bendi kapsaminda olan
yeni bir cihaz ise, Uretici bu durumu bildiriminde belirtir. Bakanlk, bildi-
rimi takip eden iki yil igerisindeki herhangi bir zamanda Ureticiden, hakh
sebep gostererek cihazin piyasaya arzindan sonra kazanilan tecribeye
iliskin bir rapor sunmasini isteyebilir.

e) Bakanlik gerektiginde, bu maddede belirtilen hususlar ile ilgili olarak
Mdustesarlik araciliiyla Komisyona bilgi verir.

Korumaya iliskin Tedbirler

Madde 15 —Bakanlik; bu Yonetmeligin 10 uncu maddesinin birinci fikra-
sinda belirtilen cihazlarin dogru bir sekilde montaji ve bakimi yapildigi,
tasarlanan amag¢ igin kullanildigi ve beyan edilen amaca uygun oldugu
halde, kullanimi sebebiyle hasta, kullanici, uygulayici veya uguncl
sahislarin saglk ve glvenligi acgisindan tehlike olusturdugunu tespit
ettiginde, bu cihazlarin piyasaya arzini engellemek, piyasadan ¢ekilmesini
saglamak, hizmete sunulmasini yasaklamak veya kisittamak icin gereken
buttn tedbirleri alir ve,

a) Bu Yonetmeligin 5 inci maddesindeki temel gereklerin ihlali,

b) Bu Yonetmeligin 6 nci maddesindeki standartlarin yanhs uygulanmasi
ve,

c) Standartlarin kendisinden kaynaklanan eksiklikleri, géz éniinde bulun-
durarak alinan tedbirleri, nedenleriyle birlikte Mustegarlik aracilar ile
komisyona bildirir.

Bu Yo6netmelige uygun olmayan bir cihaz CE isareti tasidiginda Bakanlik,
isareti kullanana karsi gerekli tedbiri alir ve Mistesarlik araciligiyla Komis-
yona bilgi verir.
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Usdlsiiz Olarak ilistirilmis CE isareti

Madde 16 —CE isaretinin usQlstz olarak cihaza ilistiriimis oldugunun tespit
edilmesi halinde, 15 inci madde hukumleri sakli kalmak kaydiyla; Uretici
veya Ureticinin Turkiye diginda olmasi durumunda yetkili temsilcisi, Bakan-
likga belirlenen sartlar cercevesinde ihlale son vermek zorundadir. ihlalin
devami halinde Bakanlik, cihazin piyasaya arzini kisitlayici veya yasaklayi-
ci gerekli btin tedbirleri alir ve cihazin piyasadan ¢ekilmesini saglar.

Bu Yoénetmelik kapsaminda olmadigi halde, bu Ydnetmelik’'teki gerekleri
yerine getirerek CE isareti iligtirilen diger Urdnler igin de bu maddede belirti-
len hikdmler uygulanir.

Red veya Sinirlama ile ilgili Kararlar

Madde 17 —Bakanlikga, bu Yonetmeligin uygulanmasi sirasinda cihazin
piyasaya arzina, hizmete sunulmasina yonelik red veya sinirlayici nitelikteki
veyahut cihazlarin piyasadan gekilmesine iliskin olarak alinan herhangi bir
kararda, karara esas alinan gerekgeler agik¢a belirtilir ve basvurabilecegi
hukuki yollar ve bunlarla ilgili streler, gecikmeksizin ilgili taraflara bildirilir.

Birinci fikrada belirtilen bitlin kararlar icin alinacak tedbirin aciliyeti, fikir
aligverisi suretiyle dederlendirme yapilmasina imkan veriyor ise, Uretici ve-
ya ureticinin Turkiye disinda olmasi durumunda yetkili temsilcisi, gérisini
Onceden belirtme hakkina sahiptir.

Cihaz veya cihazlara iliskin red veya sinirlama veyahut piyasadan gekilmesi
is ve islemleri ile ilgili olarak ayrica, Urlinlerin Piyasa Gézetimi ve Denetimi-
ne Dair Yonetmelik hukimleri de uygulanir.

Avrupa Veri Bankasi

Madde 18 —Bu Ydnetmelik ile ilgili dizenleyici veriler Avrupa Veri Banka-
sinda saklanir. Bu Bankada;

a) Ureticinin ve cihazin kaydyla ilgili verilerin,

b) EK-lIl'den EK-VII'ye kadar olan eklerde 6ngérilen ydntemlere uygun
olarak verilen, degistirilen, ilave edilen, askiya alinan, iptal edilen veya
reddedilen belgeler ile ilgili verilerin,

c) Madde 14 de belirtilen uyari sistemiyle elde edilen verilerin, kaydi tutu-
lur.

Saghigin Korunmasi ile ilgili Ozel Tedbirler

Madde 19 —Bakanlik, kamu sagliginin korunmasi amaciyla, bir cihaz veya
cihaz grubunun piyasaya arzinin yasaklanmasi, sinirlanmasi veya oOzel
kosullara tabi tutulmasi gerektiginde, gerekli batin tedbirleri alir ve konu ile
ilgili MUstegarlik aracihgiyla Komisyona bilgi verir.
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BESINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

istisnai Durumlar

Madde 20 —Bakanlik; EK-II'deki cihaz listelerinin degistiriimesi veya bu
listeler ile ilgili olarak 7 nci maddedeki uygunluk degerlendirme islemleri
sartlarinin hafifletimesi veya degisiklige ugratiimasi gerektigini tespit ettigi
takdirde, durumu Mustesarlik araciligiyla Komisyona bildirir. Bu beyan, uya-
ri sistemi ve kalite kontrol programlarindan elde edilen bilgiler 1s1§inda;

a) Belirli bir cihazdan elde edilen sonuglara tamamen itimat edilip edilme-
yecedi ve bu sonucun, devam eden tibbi bir faaliyeti dogrudan etkileyip
etkilemedigi,

b) Ozellikle yanhs pozitif test sonuglari veya yanlis negatif test sonuglari
sebebiyle, belirli bir cihaz kullanilarak elde edilen yanhs bir sonuca goére
alinan tedbirin, hastalar, kullanicilar, Gglincl sahislar veya kamu sagligi
acisindan tehlike olusturup olusturmayacagi,

c) Cihazin uygunlugunun tespitine, onaylanmig kurulusu dahil etmenin is-
leme katki saglayip saglamayacagi,

Kriterlerine uygun olarak yapilir.

Gizlilik

Madde 21 —Bakanlik, onaylanmis kurulus ve bu Ydnetmeligin uygulanma-
sina katilan batin taraflar, gorevlerini yerine getirirken temin ettikleri buttn
bilgilerin gizliligini saglarlar. Ancak, gizlilik mahiyetini haiz bu bilgiler, kamu
sagliginin ve duzeninin gerektirdigi hallerde, adli ve ilgili Gst mercilerin tale-
bi Gzerine ve Bakanliga bilgi verilmek suretiyle agiklanabilir.

isbirligi

Madde 22 —Bakanlik, bu Yonetmeligin uygulamasinda gerekli bilgi akisini

saglamak ve isbirligi zeminini olusturmak tzere Avrupa Birligi Gyesi Ulkele-
rin yetkili organlari ile Mustesarlik araciligiyla isbirligi yapar.

Hikiim Bulunmayan Haller

Madde 23 —Bu Yonetmelikte hikim bulunmayan hallerde, Kanunun ve
ilgili diger mevzuatin huktmleri uygulanir.

Aykir Davraniglar Hakkinda Uygulanacak Hiikiimler

Madde 24 —Bu Ydnetmelik hikimlerine aykiri davranan ve faaliyet gOste-
renler hakkinda Kanun, 1/3/1926 tarihli ve 765 sayili Turk Ceza Kanunu ve
ilgili diger mevzuat hukumleri uygulanir.
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Uyumlastirilan Avrupa Birligi Mevzuat

Madde 25 —Bu Ydnetmelik, Avrupa Birliginin viicut disinda kullanilan tibbi
tani cihazlar ile ilgili mevzuatina uyum saglanmasi amaciyla, 98/79/EEC
sayili Vicut Disinda Tani Amach Kullanilan Tibbi Cihazlar Direktifine para-
lel olarak hazirlanmistir.

Gegici Madde 1 —Bakanlik, CE igareti iligtirimemis fakat Vicut Disinda
Kullanilan Tibbi Tani Urdnleri Yonetmeligi hakUimlerine uygun cihazlarin
hizmete sunulmasini 31/12/2005 tarihine kadar engellemez.

Yurirliikten Kaldinlan Hiikiimler

Madde 26 —Bu Yonetmeligin yururluge girdigi tarihten itibaren, Vicut Di-
sinda Kullanilan Tibbi Tani Urtnleri Yonetmelidi ek ve degisiklikleri ile bir-
likte yararlukten kalkar.

Yurirluk

Madde 27 —Bu Yonetmelik, yayimi tarihinden itibaren 18 ay sonra yurarlu-
de girer.

Yuratme

Madde 28 —Bu Ydnetmelik hikidmlerini Saglik Bakani yuratar.

176



EK-I
TEMEL GEREKLER

A) GENEL GEREKLER:

1)

Cihazlar, tasarlanan amaglar ve sartlara uygun olarak kullanildiginda,
dogrudan veya dolayli olarak, hastalarin klinik durumunu veya guvenli-
dini, kullanicilarin saghgdini veya guvenligini veya diger sahislarin veya
mallarin guvenligini tehlikeye duslirmeyecek sekilde tasarlanmali ve U-
retilmelidir.

Cihazlarin kullanimlari ile ilgili riskler, hastaya olan faydalari ile kiyaslandi-
ginda kabul edilebilir olmali ve saglik ve glvenligin yiksek dizeyde korun-
masini saglamalidir.

2)

Uretici, cihazlarin tasarim ve (retiminde, genel kabul géren teknolojik
yontemleri ve ¢ézumleri g6z dnunde bulundurarak, guvenlik ilkelerine
uymall ve agagida belirtilen hususlari uygulamalidir:

Tehlikeleri mimkin oldugu kadar azaltmak veya ortadan kaldirmak igin
glvenli tasarim ve Uretim yapmalidir,

Tehlikelerin 6nlenememesi halinde, alarm, ikaz ve tim koruma tedbirleri
alinmalidir.

Belirtilen koruma tedbirlerinin yetersizligine bagl olarak kalan tehlikeler
kullaniciya bildirilmelidir.

Cihazlar, genel kabul goéren teknolojik yéntemler géz dnlinde bulunduru-
larak Yoénetmeligin 4 Gncl maddesinin (i) bendinde belirtilen amaglara
uygun olarak Uretici tarafindan tasarlanmali ve Uretilmelidir. Cihazlar,
uretici tarafindan belirlenen, ozellikle analitik duyarlilik, tanisal duyarli-
lik, analitik 6zgullik, tanisal 6zgullik, kesinlik, tekrarlanabilirlik, bilinen
interferansa iliskin kontrol de dahil saptama limitleri gibi belirtilen per-
formans 6zelliklerini karsilamalidir. Kalibratérler ve/veya kontrol mater-
yalleri icin belirlenen degerler, mevcut referans olgim islemleri ve/veya
daha ylksek dizeyde mevcut referans materyalleri aracihigiyla dogru-
lanmalidir.

Cihazin Uretici tarafindan belirtilen kullanim siresi boyunca, normal
sartlar altinda kullanimi sirasinda ortaya c¢ikabilecek olumsuzluklar; ci-
hazin bu EK’in 1 inci ve 3 lincl bendlerinde belirtilen performansi ve
Ozellikleri degistirecek, hastanin, kullanicinin ve diger sahislarin sagli-
gini ve glvenligini bozacak nitelikte olmamalidir. Cihazin kullanim stire-
si belirtiimedigi takdirde, cihazin beyan edilen amaci da dikkate alina-
rak, bu tirdeki cihazlarin beklenen ortalama kullanim sireleri esas ali-
nir.
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5) Cihazlar, Ureticiden temin edilen kullanim kilavuzunda verilen bilgilere
(1s1 derecesi ve nem gibi) uygun bir sekilde nakledildiginde ve depolan-
diginda 6ngorulen kullanim suresince 6zellikleri ve performansi olum-
suz yonde etkilemeyecek sekilde tasarlanmis, Uretilmis ve paketlenmis
olmaldir.

B) TASARIM VE URETiIM GEREKLERI:
1) Kimyasal ve fiziksel 6zellikler:

1.1) Cihazlar, hasta, kullanici ve Gglincl sahislarda olusabilecek enfeksiyon
riskini ortadan kaldiracak veya azaltacak sekilde tasarlanmali ve Uretiimeli-
dir. Tasarim, kullanimi kolaylastiracak sekilde yapilmali, gerekli hallerde
cihazin hasta tarafindan veya hastanin cihaz tarafindan kontaminasyonunu
ve numune kabi kullaniimasi durumunda kontaminasyon riskini azaltacak
sekilde olmalidir. Uretim siregleri de bu amaglara uygun olmalidir.

1.2) Cihazlar, cihazlar taglyan, muhafaza eden ve kullanan sahislar igin,
sizinti, kontaminantlar ve kalinti ydéntnden riski mimkin oldugu kadar azal-
tacak sekilde ve cihazin kullanim amacina uygun olarak tasarlanmali, Ure-
tilmeli ve paketlenmelidir.

2) Enfeksiyon ve mikrobiyolojik kontaminasyon:

2.1) Cihazlar ve uretim sureci, kullanici veya Uglincl sahislar igin enfeksi-
yon riskini mumkun oldugunca azaltacak veya ortadan kaldiracak sekilde
dizenlenmelidir. Tasarim, kullanimi kolaylastiracak sekilde yapilmali ve
kullanim sirasinda cihazin kontaminasyonunu veya cihazdan kaynaklanan
sizintilari ve gerekli hallerde numune kabi kullaniimasi durumunda
kontaminasyon riskini mimkin oldugunca azaltacak sekilde olmalidir. Ure-
tim surecleri de bu amaglara uygun olmalidir.

2.2) Biyolojik maddelerin kullanildigi cihazlarda enfeksiyon riski, uygun do-
ndrler ve maddeler secilerek ve uygun inaktivasyon, koruma, test ve kontrol
yontemleri kullanilarak mimkun oldugunca azaltiimalidir.

2.3) ‘STERIL’ etiketli veya 6zel mikrobiyolojik durumu oldugunu belirten
etiket tasiyan cihazlar piyasaya arz edildiklerinde, Uretici tarafindan belirti-
len tasima ve saklama kosullarinda koruyucu ambalaj agilana veya bozula-
na kadar etiketlerinde belirtilen mikrobiyolojik durumlarini korumalarini sag-
layacak sekilde tasarlanmali, Uretilmeli ve paketlenmelidir.

2.4) ‘STERIL’ veya 6zel mikrobiyolojik bir muhtevasi olduguna dair etiket
tasiyan cihaz, uygun ve gecerli bir ydonteme tabi tutulmus olmalidir.

2.5) Bu EK’in 2.3 Uncu sikkinda belirtilen cihazlarin disinda kalan cihaz
ambalajlama sistemleri; Uretici tarafindan belirtilen Grin temizlik duzeyini
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koruyacak sekilde; sayet cihazlar kullanimdan 6nce sterilize edilecek ise,
mikrobik kontaminasyon riskini asgariye indirecek sekilde olmalidir.

Cihazin performansini olumsuz etkileyebilecek olan hammadde secimi ve
kullanimi, Uretimi, depolanmasi ve dagitimi sirasinda olusabilecek mikrobik
kontaminasyonu azaltmak icin gerekli tedbirler alinmalidir.

2.6) Sterilizasyona tabi tutulacak cihazlar, uygun ve kontrol edilmis sartlar-
da ( gevre gartlari gibi ) Gretilmelidir.

2.7) Steril olmayan cihazlar icin ambalajlama sistemleri, cihazi herhangi bir
bozulmaya sebep olmaksizin 6ngorilen temizlik dizeyinde tutmali ve sa-
yet, cihazlar kullanimdan ©o6nce sterilize edilecek ise, mikrobik
kontaminasyon riskini asgariye indirmelidir. Ambalajlama sistemi, Uretici
tarafindan belirtilen sterilizasyon metoduna uygun olmalidir.

3) Uretim 6zellikleri ve gevresel dzellikler:

3.1) Cihaz, bagka cihaz veya ekipmanla birlikte kullaniimak Uzere tasar-
lanmis ise, baglanti sistemi de dahil olmak lzere, bitin sistem gulvenli ol-
malidir ve cihazlarin belirlenmis performanslarini bozmamalidir. Kullanima
yonelik kisittamalar etiket ve/veya kullanim kilavuzunda belirtiimelidir.

3.2) Cihazlar, normal kullanim kosullarinda temas edebilecekleri malzeme,
madde ve gazlarla birlikte kullanildiklarinda olusabilecek riskleri mimkiin
oldugunca azaltacak sekilde tasarlanmali ve Uretilmelidir.

3.3) Cihazlar, asagidaki hususlari miimkin oldugunca azaltacak veya orta-
dan kaldiracak sekilde tasarlanmali ve Uretilmelidir:

- Fiziksel 6zelliklere (6zellikle hacim x basing, boyut ve ergonomik 6zellik-
ler) bagh yaralanma riski,

- Manyetik alanlar, harici elektriksel etkiler, elektrostatik desarj, basing,
maddelerin kazaen cihaza nifuz etmesi, 1sI, nem veya basing ve ivme-
de degisiklikler gibi 6nceden dngdrulebilen dis etkilere bagh olan riskler.

Cihazlar, tasarim amaglarina uygun olarak calismalarini saglamak icin o-
lumsuz elektromanyetik etkilerden uygun diizeyde kendini koruyacak ve
kendiliginden dirence sahip olacak sekilde tasarlanmali ve Uretilmelidir.

3.4) Cihazlar, tek hata durumunda ve normal kullanimlari esnasinda yangin
veya patlama risklerini mimkin oldugunca azaltacak sekilde tasarlanmali
ve Uretilmelidir. Yanici veya yanmaya sebep olan maddeler ile birlikte kul-
laniimak Uzere tasarlanan cihazlara 6zellikle dikkat edilmelidir.

3.5) Cihazlar, atiklarin glvenilir sekilde ortadan kaldiriimasini kolaylastira-
cak sekilde tasarlanmali ve Uretilmelidir.
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3.6) Olcme, izleme ve gosterge skalasi (renk degisimi ve diger gérsel gos-
tergeler de dahil), cihazin kullanim amacina uygun ergonomik ilkelere gore
tasarlanmali ve Uretilmelidir.

4) Olgiim fonksiyonu olan cihazlar:

4.1) Primer analitik 6lgim fonksiyonlu cihazlar, cihazin beyan edilen amaci,
mevcut veya uygun referans 6lgim yodntemleri ve materyalleri géz dnliinde
bulundurularak, uygun stabilite ve dogruluk sinirlari i¢inde él¢iim dogrulugu
saglayacak sekilde tasarlanmali ve Uretilmelidir. Dogruluk sinirlari, Uretici
tarafindan belirlenmelidir.

4.2) Degerler sayisal olarak ifade ediliyor ise, "Olgi Birimlerine Dair Yonet-
melik " te belirtilen hikimlere uyan 6l¢u birimleri ile ifade edilmelidir.

5) Radyasyona karsi korunma:

5.1) Cihazlar, kullanicilarin ve tguncu sahislarin yayilan radyasyona maruz
kalmalarini mimkin oldugunca azaltacak sekilde tasarlanmali, Uretilmeli ve
paketlenmelidir.

5.2) Cihaz, potansiyel olarak zararl, gézle goérulebilir ve/veya gorilemez
radyasyon yayacak sekilde tasarlanmis ise;

- Yayilan radyasyonun niteligi ve miktari kontrol edilebilir ve/veya ayarla-
nabilir sekilde tasarlanmali ve Gretilmelidir.

- Radyasyon yayilimini bildiren gdstergeler ve/veya sesli uyari sistemleri
ile donatiimalidir.

5.3) Radyasyon yayan cihazin kullanim kilavuzu, yayilan radyasyonun taru,
kullanicinin korunma yollari, yanhs kullanimi énlemenin yollari ve cihazi
kurarken kargilasilabilecek riskleri bertaraf etme konularinda detayh bilgi
vermelidir.

6) Bir enerji kaynagi ile donatilmis veya baglantili cihazlar icin sartlar:

6.1) Yazilmi da iceren programlanabilir elektronik sistemi olan cihazlar,
kullanim amaglarina gore, bu sistemin tekrarlanabilirligini, gtvenilirligini ve
performansini emniyete alacak sekilde tasarlanmalidir.

6.2) Cihazlar, ¢cevredeki diger cihaz veya ekipmanlarin ¢alismasini bozabi-
lecek elektromanyetik alan olusturma riskini en aza indirecek sekilde tasar-
lanmali ve Uretilmelidir.

6.3) Cihazlar, dogru olarak kurulup bakimi yapilmak sartiyla, normal kulla-
nim sirasinda ve tek hata durumunda olusabilecek elektrik soku risklerini
muUmkin oldugunca dnleyecek sekilde tasarlanmali ve Uretilmelidir.

6.4) Mekanik ve termal risklere kargi korunma:
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6.4.1) Cihazlar, kullaniciyi mekanik risklere karsi koruyacak sekilde tasar-
lanmali ve Uretilmelidir. Cihazlar, éngérilen g¢alisma sartlarinda yeterince
stabil olmalidir. Ongériilen galisma ortamindaki basinca dayanikli olmali ve
bu dayanikhlik, cihazin kullanim émri boyunca, Uretici tarafindan belirtilen
bakim ve gbzetim sartlarina bagli olarak devam etmelidir.

Hareketli boélimlere, parganin yerinden ayrilmasina, bozulmasina veya
madde sizintisina bagli risklerin dnlenmesine yonelik, uygun koruyucular
eklenmelidir.

Ozellikle hareketli parcalara karsi, koruma saglamak igin cihaza eklenen
koruyucular ve diger araglar givenli olmali, cihazin normal olarak ¢alisma-
sini etkilememeli ve cihazin Uretici tarafindan belirlenen rutin bakimini sinir-
lamamalidir.

6.4.2) Cihazlar, titresimleri belirlenmis performansin bir par¢asi olmadikga,
Ozellikle kaynakta, titresimleri sinirlayici araglar ve teknik gelismeler g6z
onlne alinarak, cihazin titresimlerinden kaynaklanan tehlikeleri asgariye
indirecek sekilde tasarlanmali ve Uretilmelidir.

6.4.3) Cihazlarin ¢ikardiklari sesler belirlenmis performansin bir parcasi
degil ise, 6zellikle kaynakta ¢ikardigi sesi sinirlayici araglar ve teknik ge-
lismeler g6z 6niine alinarak, cihazin ¢ikardigi sesten kaynaklanan tehlikele-
ri asgariye indirecek sekilde tasarlanmali ve Uretilmelidir.

6.4.4) Kullanici tarafindan manuel kullaniimasi gereken terminaller ile elekt-
rik, gaz, hidrolik ve pnématik enerji kaynaklarina baglantilar, muhtemel
riskleri asgariye indirecek sekilde tasarlanmali ve Uretilmelidir.

6.4.5) IsI saglayan veya belirli sicaklija ulasmasi amaglanan parcgalari harig
olmak Uzere, cihazin erigilebilir pargalari ve bunlarin ¢evresi, normal kulla-
nim kosullarinda potansiyel olarak tehlikeli sicaklik diizeyine gikmamalidir.

7) Kisisel test cihazlari icin gerekler: Kisisel test cihazlari, kullanicinin be-
cerileri, kullaniciya sunulan araclar, kullanicinin teknigi ve c¢evredeki
degisikliklerden kaynaklanan etkiler géz 6ninde bulundurularak, tasa-
rim amaglarina uygun ¢alismalarini saglayacak sekilde tasarlanmali ve
uretilmelidir. Ureticinin verdigi bilgi ve talimatlar kullanicilar tarafindan
anlasilabilir ve uygulanabilir olmahdir.

7.1) Kisisel test cihazlari:

- Prosedurun tum agamalarinda siradan kullanicinin kolaylikla kullanabi-
lecegi ve,

- Cihazin kullanilmasi veya sonuglarin yorumlanmasinda kullanici hata
riskini olabildigince azaltacak sekilde, tasarlanmali ve Uretilmelidir;
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7.2) Kisisel test cihazlari, mimkinse kullanicinin kullanim sirasinda, ciha-
zin beyan edilen amacina uygun olarak c¢alisip ¢alismadigini denetleyecegi
bir kullanici kontrol yontemini de icermelidir.

8) Uretici tarafindan saglanan bilgiler:

8.1) Her bir cihazin beraberinde, kullanicinin egitim diizeyi ve bilgi seviyesi
g6z 6nune alinarak, guvenli bir kullanimi saglayan bilgiler ile Greticinin kim-
lik bilgileri yer almalidir.

Bu bilgiler, kullanim kilavuzunda ve etiket Uzerinde detayli olarak verilmeli-
dir.

Cihazin guvenli ve uygun kullanimini saglamak i¢in gereken bilgiler uygun
ve uygulanabilir oldugu takdirde, cihazin ve/veya uygunsa ticari ambalajinin
Uzerine konulmalidir. Cihazin her bir parcasinin ayri ayri etiketlenmesi
muamkin degilse, bu bilgiler, ambalajin tUzerinde ve/veya bir veya daha faz-
la cihaz i¢in verilen kullanim kilavuzunda yer almaldir.

Kullanim kilavuzu, bir veya daha fazla cihazin bulundugu ambalaj icerisinde
yer almahdir.

Hakli bir sebebe dayanan istisnai durumlarda, kullanim kilavuzu olmaksizin
uygun ve guvenli bir sekilde kullanilabilecek cihazlar igin bu tar kilavuzlar
gerekmez.

Kullanim kilavuzu ve etiketi, Tiirkge ve tercihen ingilizce veya Fransizca
veyahut Almanca dillerinden birinde olmak Uzere en az iki dilde olmaldir.

8.2) Bu bilgiler gerektiginde sembol seklinde olabilir. Sembol ve tanitici
renkler uyumlastiriimis standartlara uygun olmalhdir. Standardi bulunmay-
anlar icin sembol ve renkler, cihazla birlikte verilen dokiimanlarda agiklan-
malidir.

8.3) Cihazi olusturan pargalar ve cihazin yapisi g6z éniinde bulunduruldu-
gunda, tehlikeli oldugu dusinilen maddeleri veya preparatlari igeren cihaz-
lar s6z konusu oldugunda, Tehlikeli Kimyasallar Yénetmeligi'nde belirtilen
sartlara uygun tehlike sembolleri ve etiketleme sartlari uygulanir. Tim bilgi-
leri, cihazin kendisinin Ustline veya etiketine koyacak yeterli yer olmamasi
durumunda, uygun tehlike sembolleri ve ilgili Avrupa Birligi Direktiflerinin
gerektirdigi diger bilgilere kullanim kilavuzunda yer verilir. Batin bilgiler,
kullanim kilavuzunda uygun sekilde yer aliyor ise guvenlik veri formunda da
ilgili Yonetmeliklerin hukumleri uygulanir.

8.4) Etiket, uygun oldugunda, sembol ile de ifade edilebilecek asagidaki
Ozellikleri icermelidir;

a) Ureticinin adi veya ticari unvani ve adresi; Avrupa Birligi (yesi lkeler
hari¢ diger Ulkelerden ithal edilen cihazlar icin, etiket, dis ambalaj veya
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kullanma kilavuzu, ek olarak ureticinin yetkili temsilcisinin de adi veya
ticar? unvani ve adresini icermelidir,

Kullanicinin cihazi ve ambalaj igerigini tam olarak bilebilmesi i¢in gerekli
olan btln ayrintilar,

Gerektiginde, "STERIL" ibaresi veya herhangi bir 6zel mikrobiyolojik
durum veyahut hijyen durumunu belirten ifade,

"LOT" ibaresinden sonra parti kodu veya seri numarasi,

Gerektiginde cihazin veya bir boélimuandn glvenli olarak kullaniimasi
acisindan, yil, ay ve gerekirse gun olarak son kullanma tarihi,

Performans degerlendirme cihazi i¢in "sadece performans degerlendir-
mesi i¢in" ibaresi,

Gerektiginde cihazin "vicut disinda kullanimi"ni gésteren bir ifade,

Ozel depolama ve/veya tasima sartlari,

Varsa 6zel kullanim talimatlari,

Alinmasi gereken tedbirler ve/veya uyarilar,

Cihaz, kisisel test cihazi olarak tasarlanmis ise acgik bir bicimde belirtil-
mesi.

8.5) Cihazin kullanim amaci, kullanici igin acik degil ise, Uretici kullanim
amacini, kullanim kilavuzunda ve uygunsa etikette de acgikgca ifade et-
melidir.

8.6) Gerektiginde ve mumkiinse cihazlar ve ayrilabilir parcgalari her bir parti
icin, cihazlar ve ayrilabilir pargalardan kaynaklanabilecek herhangi bir po-
tansiyel riski tespit etmek amaciyla yapilabilecekleri de gosterecek sekilde
tanimlanmahdir.

8.7) Gerektiginde, kullanim kilavuzu asagidaki 6zellikleri icermelidir:

a)

b)

Bu EK’in 8.4 Gncu sikkinin (d) ve (e) bendleri hari¢g olmak Gzere bu sikta
belirtilen detaylar,

Reaktif bilesenlerinin ve kit'in veya reaktifin aktif iceriginin ve/veya
iceriklerinin miktar veya konsantrasyonunun yani sira gerektiginde ci-
hazin élcimuanu etkileyen diger iceriklerini belirten bir ifade,

Saklama sartlari ve her reaktifin ambalajinin ilk agilmasindan sonraki
raf dmri ile ¢calisan reaktiflerin saklama kosullari ve stabilitesi,

Bu EK’in (A) Kisminin 3 Gncu bendinde belirtilen performanslar,

Gerekli 6zel ekipmanlarin gdsteriimesi ve bunlarin dogru kullanimi igin
gerekli bilgilerin verilmesi;
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f)

Kullanillacak numunenin tard, varsa 6zel numune alma yodntemi, 6n
islemler ve sayet gerekli ise saklama sartlari ve hastanin hazirlanmasi
icin gerekli olan talimatlar;

Cihazin kullanimi sirasinda takip edilecek islemin detayli tanimi;
Cihazla izlenmesi gereken 6lglim islemi, gerekli oldugunda asagidakileri
icermelidir:

Yéntemin prensibi,

Ozgiil analitik performans ézellikleri (duyarlilik, dzguilliik, dogruluk, tek-
rarlanabilirlik, yeniden Uretilebilirlik, tespit sinirlari ve 6lgim aralidi, bi-
linen etkenlerin kontrolune iligkin bilgi dahil), yontemin sinirlamalar ve

kullanicinin uygulayabilecegi referans 6lgim yéntemlerinin ve matery-
allerinin kullanimi hakkinda bilgi,

Cihazin kullanimindan énce yapilmasi gereken baska islemlerin detay-
lari (yeniden kullanima hazir hale getirmek, inkibasyon, sulandirma ve
alet kontrolleri gibi),

Ozel bir egitimin gerekip gerekmedigini belirtir bir ifade,

Analitik sonucun hesaplanmasinin yapildigi matematiksel yaklagim,

Cihazin analitik performansinda degisiklik olmasi durumunda alinmasi
gereken tedbirler,

Kullanicilara asagidaki hususlar hakkinda gerekli bilgi;
Spesifik onaylama iglemlerini de iceren i¢ kalite kontrol(;
Cihazin kalibrasyonunun izlenebilirligi;

Uygun bir referans populasyonu tanimi dahil, élgilen miktarlar igin ref-
erans araliklarr;

Cihazin beyan edilen amacina uygun calisabilmesi icin bagka tibbi arag
ve gere¢ veya ekipmanla birlikte veyahut baglantili olmasi gerekiyor ise,
dogru arag ve gereg veya ekipmani kullanabilmek, glvenli ve uygun bir
kombinasyon elde etmek icin cihazin dzellikleri hakkinda detayl bilgi,

Cihazin uygun bir sekilde kuruldugunu, dogru ve guvenilir ¢alistigini
dogrulamak icin gerekli tim bilgi. Cihazin glvenli ve uygun bir sekilde
calismasini saglayacak olan kalibrasyon ve bakimin siklhigi ve turu
konusunda detaylar ile atiklarin glvenilir bir sekilde ortadan kaldiriimasi
hakkinda bilgi,

Cihaz kullaniimadan 6nce, yapilacak ilave iglemler (sterilizasyon, cihaz
parcalarinin birlestiriimesi gibi) ile ilgili daha detayh bilgi.
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t)

Koruyucu ambalajin zarar gérmesi durumunda gerekli talimatlar ve
yeniden sterilizasyon veya dekontaminasyon igin uygun yontemlerin ay-
rintilari,

Cihaz yeniden kullanilabilir nitelikte ise, temizleme, dezenfeksiyon, am-
balajlama, yeniden sterilizasyon veya dekontaminasyon gibi tekrar kul-
lanim igin gerekli islemler ve cihazin ka¢ defa tekrar kullanilabilecegine
iliskin bilgi,

Manyetik alanlarda, harici elektriksel etkilerde, elektrostatik desarjda,
basing veya basin¢g degisimlerinde, ivme ve termik atesleme kaynak-
larinda, 6nceden tahmin edilebilen ¢evre sartlarinda meydana gelebile-
cek degisikliklere maruz kalma durumunda alinacak tedbirler,

Cihazin kullanilmasi veya atilmasina iligskin 6zel ve olagandigi risklere
karsi alinmasi gereken tedbirler, cihazin insan veya hayvan orijinli
maddeler igermesi durumunda, bunlarin potansiyel bulasici 6zellik-
lerinin géz dnlinde bulundurulmasi gerektigine iliskin ifade;

Kisisel test cihazlarinin 6zellikleri:

Sonuclar, siradan bir insanin kolayca anlayabilecegi sekilde ifade edil-
meli ve sunulmalidir. Pozitif, negatif ve belirsiz sonuglar ¢cikmasi duru-
munda yanlis pozitif ve yanlis negatif sonug ihtimali hakkinda bilgi ver-
ilmeli, bu durumda kullaniciya nasil hareket etmesi gerektigi tavsiye
seklinde agiklanmahdir,

Uretici tarafindan verilen bilgiler; kullanicinin cihazi kullanmasi ve ¢ikan
sonuglari anlamasi yoninden yeterli olmasi sartiyla 6zel hususlar
g6zardi edilebilir,

Test sonuglarina gore, kullanicinin hekimine danismadan tibbi 6éneme
haiz bir karar almamasi gerektigini agik¢a belirten bir ifade icermelidir,

Verilen bilgiler kisisel test cihazinin mevcut bir hastaligin takibi igin kul-
lanildiginda, hastanin tedavisine iligkin bir degisikligin mudavi hekime
danismadan yapilmamasi gerektigini de igcermelidir;

Kullanim kilavuzunun en son degistirme ve yayinlanma tarihi.
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EK-II
RiSK DUZEYi YUKSEK OLAN
iN VITRO TIBBi TANI CIHAZLARININ LIiSTESI

a) A Listesi:

Kan gruplarini belirlemek igin kullanilan reaktifler ve reaktif Grlnleri ile
ilgili kalibratorler ve kontrol materyalleri dahil:

ABO sistemi, Rh (C,c,D,E,e) anti-Kell, insan érneklerindeki, HIV (HIV 1
ve 2), HTLV | ve Il ve hepatit B, C ve D enfeksiyon markerlarini aramak,
dogrulamak ve miktar belirlemek icin reaktifler ve reaktif Grtnleri ile ilgili
kalibratorler ve kontrol materyalleri de dahil.

b) B Listesi:

Anti-Duffy ve anti-Kidd kan gruplarini belirlemek igin kullanilan, reaktifler ve
reaktif Urlnleri ile ilgili kalibratdr ve kontrol materyalleri de dahil,

Duzensiz anti-eritrosit antikorlari belirlemek igin kullanilan reaktifler ve
reaktif Grnleri ile ilgili kalibratér ve kontrol materyalleri de dahil,

insan numunelerinde; konjenital enfeksiyonlardan rubella, toksoplaz-
manin arastiriimasi ve miktarinin belirlenmesi icin kullanilan reaktifler
ve reaktif Grdnleri ile ilgili kalibratér ve kontrol materyalleri de dahil,

Fenilketoniri hastaligina teshis konulabilmesi icin kullanilan reaktifler ve
reaktif Grlnleri ile ilgili kalibratér ve kontrol materyalleri de dahil,

Sitomegalovirus ve klamidya enfeksiyonlarini belirlemek icin kullanilan
reaktifler ve reaktif Grlnleri ile ilgili kalibratér ve kontrol materyalleri de
dahil,

HLA doku gruplari DR, A, B'yi belirlemek icin kullanilan reaktifler ve
reaktif Grlnleri ile ilgili kalibratér ve kontrol materyalleri de dahil,

PSA timér markerlarini belirlemek icin kullanilan reaktifler ve reaktif
artnleri ile ilgili kalibratér ve kontrol materyalleri de dahil,

Trisomy 21 riskini degerlendirmek icin 6zel olarak tasarlanmis reaktifler
ve reaktif Grdnleri ile ilgili kalibrator, kontrol materyalleri ve yazilim da
dahil,

Kalibratorler ve kontrol materyalleri de dahil, kisisel test icin kullanilan
kan sekeri 6lgim cihazi.
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1)

EK-III
AT UYGUNLUK BEYANI

AT Uygunluk beyani; bu EK’in 2 nci ila 5 inci bendinde belirtilen zorunlu-
luklari ve kisisel test cihazlari icin ilave olarak bu EK'in 6 nci bendinde
belirtilen zorunluluklari yerine getiren Uretici ve yetkili temsilcisinin ci-
hazlarini bu Yonetmelik'te dngdrtilen sartlari karsiladigini temin ve bey-
an etme iglemidir. Buna gore uretici CE isaretini bu Yénetmeligin 8 inci
maddesine uygun olarak ilistirmelidir.

Uretici, bu EK’in 3 {incii bendinde tanimlanan teknik dokiimanlari hazir-
lamali ve Uretim slrecinin 4 Uncu sikta belirtilen kalite givencesi ilkele-
rine gore yuratiimesini saglamalidir.

Teknik dokimanlar, Yénetmelik’'te belirtilen uyulmasi gereken sartlari
tasiyan cihazin uygunlugunun degerlendirilmesini saglamalidir. Bilhas-
sa asagidakileri icermelidir:

Cihazin, planlanan her tirlt degisikligi de kapsayan genel bir tanimi,
Kalite sisteminin belgeleri,

Temel malzemelerin &zelliklerini, cihazin performansinin ézellikleri ve
sinirlarini, Uretim yontemini ve aletler iginse, tasarim cizimleri, bilesen
diyagramlari, alt-pargalari, devreleri dahil olmak izere, tasarim bilgileri,

insan orijinli doku veya bunun tiirevi maddeler igeren cihazlar igin, bu
materyalin kaynagina ve hangi sartlarda elde edildigine iligkin bilgiler,

Yukarida belirtilen 6zelliklerin, gizimlerin, diyagramlarin ve cihazin nasil
calistiginin anlagiimasini saglayacak tanimlar ve aciklamalar,

Risk analizi sonuglari ve gerekirse bu Ydnetmeligin 6 nci maddesinde
belirtilen standartlardan tamamen ve kismen uygulananlarin bir listesi
ve bu standartlar tamamen uygulanmadi§i taktirde, bu Y&énetmeligin
temel gerekleriyle uyumlu ¢ézidmlerin tanimlart;

Steril cihazlar veya 6zel mikrobiyolojik veya hijyen durumu belirtilen
cihazlar igin, kullanilan islemlerin agiklanmasi,

Tasarim hesaplamalari ve denetim sonuglari;

Cihazin amacina uygun olarak isleyebilmesi igin, baska bir ciha-
za/cihazlara baglanmasi gerekiyorsa, uretici tarafindan belirtilen 6zel-
likleri tasiyan bu cihaz/cihazlarin bagka bir cihaza baglanmasi duru-
munda temel gereklere uygun oldugunun kaniti;

Test raporlart;
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Uretici tarafindan iddia edilen ve varsa bir referans 8lgiim sistemi ile
desteklenen yeterli performans degerlendirme verileri; referans yontem-
leri, malzemeleri, bilinen referans degerleri, kullanilan élgiim birimleri ve
kesinlik hakkinda bilgiler (veriler klinik ve diger uygun ortamlarda yapi-
lan ¢alismalardan veya ilgili biyografik referanslardan) saglanmalidir,

Etiket ve kullanim kilavuzu,
Stabilite calismalarinin sonuglari.

Uretici, Uretim asamasinin Uretilen cihazlar icin uygun olan kalite gii-
vence ilkelerini izledigini garanti edecek énlemleri almalidir.

Sistem asagidaki hususlari igerir:

6)

Organizasyon yapisi ve sorumluluklar,
Uretim stireci ve Uretimin sistematik kalite kontroli,
Kalite sisteminin igleyisini takip etmeye yarayacak araclar.

Uretici, Gretim sonrasi asamasinda cihazdan kazanilan tecriibeyi goz-
den gecgirmek ve cihazin yapisini ve risklerini de dikkate alarak gerekli
olan duzeltici faaliyetleri uygulamak igin sistematik bir prosedur olustu-
rur ve bunu gincellestirir. Uretici agagidaki olaylari 6grendigi zaman
derhal Bakanliga bildirmelidir:

Dogrudan veya dolayli olarak hastanin veya kullanicinin veyahut tgin-
cu sahislarin élumine veya saglhiginda ciddi bir bozulmaya yol agmis
veyahut acabilecek olan, bir cihazin 6zellikleri ve/veya performansinda-
ki herhangi bir aksaklik, sapma ve bozukluk durumlarinin yani sira eti-
ketleme ve kullanma kilavuzundaki herhangi bir eksiklik,

(i) alt paragrafinda belirtilen hususlarda, ayni tip cihazin Ureticisi tara-
findan sistematik olarak geri cekiimesine yol acan ve cihazin
performansina veya 6zelliklerine bagli tibbT ve teknik sebepler.

Kisisel test cihazlar igin Uretici, tasarimin incelenmesi amaciyla bir o-
naylanmis kurulusa basvurur.

6.1) Basvuru cihaz tasariminin anlasiimasini ve Yoénetmeligin tasarima
iliskin gereklerine uygunlugun degerlendiriimesini saglayacak sekilde ya-
piimahdir. Bu uygulama:

Uygunsa, siradan insanlarla yapilan galismalarin sonugclarini da igeren
test raporlari;

Kisisel test cihazi olarak tasarlanmis cihazin kullaniminin uygunlugunu
gOsteren verileri;
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- Cihaz ile birlikte verilen etiket ve kullanim kilavuzu hakkindaki bilgiyi,
kapsamalidir.

6.2) Onaylanmis kurulus basvuruyu inceler ve tasarim bu Yénetmeligin ilgili
hidkimlerine uygun ise, basvuru sahibine tasarim-inceleme sertifikasi verir.
Onaylanmis kurulus, Yonetmeligin tasarimla ilgili gereklerinin degerlendi-
rilmesini saglayacak bagka testler veya kanitlar isteyebilir. Sertifika; deger-
lendirme sonuglarini, gegerlilik sartlarini, onaylanmis tasarima iligkin kimlik
verileri ve gerekiyorsa cihazin beyan edilen amacinin acgiklanmasini da
icermelidir.

6.3) Uretici, onaylanan tasarimda yapilan bitin 6nemli degisiklikleri tasa-
rim-inceleme sertifikasi veren onaylanmis kurulusa bildirir. Yénetmeligin
temel gereklerine uygunlugunu veya cihazin beyan edilen amacina uygun-
lugunu etkileyebilecedi durumlarda yapilan degisikliklerin, tasarim-inceleme
sertifikasini veren onaylanmis kurulug tarafindan onaylanmasi gerekir. Bu
Ek onay, tasarim-inceleme sertifikasina ilaveten yer almalidir.
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1)

3)

EK-IV
AT UYGUNLUK BEYANI
(TAM KALITE GUVENCE SISTEMI)

Uretici, s6z konusu cihazlarin tasarim, tretim ve nihai kontrolleri icin bu
EK’in 3 Uncu bendinde belirtilen, onaylanan kalite sistemini uygular ve
ayrica bu EK’in 3.3 Uncu sikkinda 6ngdérulen denetimlere 5 inci bend-
inde belirtilen gézetime tabidir. Uretici bunlara ilaveten, EK-II'nin (A)
Listesinde yer alan cihazlar icin bu EK’ in 4 (ncl ve 6 nci bendlerinde
belirtilen islemleri takip eder.

Uygunluk beyani; bu EK’in 1 inci bendinde belirtilen hikimleri yerine
getiren Ureticinin, s6z konusu cihazlarin, bu Yénetmelik hikimlerine
uygunlugunu garanti ve beyan ettigini gosteren islemdir. Uretici, bu
Yénetmeligin 8 inci maddesine uygun olarak CE isaretini basar, yazil
bir uygunluk beyani hazirlar.

Kalite sistemi:

3.1) Uretici, kalite sisteminin degerlendiriimesi icin onaylanmis kurulusa
bagvurur. Bagvuru asagidakileri igerir:

Ureticinin adi ve adresi ve kalite sistemi iginde yer alan diger bitin ure-
tim yerlerinin adi1 ve adresleri,

isleme esas cihaz veya cihaz sinifi ile ilgili yeterli bilgiler,

Ayni cihaz ile ilgili kalite sistemi igin baska herhangi bir onaylanmis ku-
rulusa basvuru yapilmadigina dair yazil bir beyan,

Kalite sistemi hakkindaki dokiimanlar,

Ureticinin onaylanan kalite sisteminin gereklerini yerine getirme taahhu-
da,

Onaylanan kalite sisteminin eksiksiz ve etkili olarak surdurulecegine
dair Uretici taahhuda,

Ureticinin, (retim sonrasi asamasinda cihazlardan elde edilen tecriibeyi
degerlendirmek ve EK-III'Gn 5 inci sikkinda belirtilen sekilde bildirimde
bulunmak ve gerekli duzeltici tedbirleri almak amaciyla dizenli bir sis-
tem olusturmak ve bunu glncellestirmek taahhidu.

3.2) Kalite sistemi uygulamasi; tasarimdan nihai kontrole kadar bitin asa-
malarda, cihazlarin bu Yonetmelik hikimlerine uygun oldugunu garanti
etmelidir. Kalite sistemi igin, Uretici tarafindan benimsenen butin sartlar,
gerekler ve unsurlar, kaliteye iliskin kayitlar, yapilan igler, planlar, program-
lar, yazili, sirali ve sistematik bir sekilde bir belgede yer almalidir.
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Bu belgeler asagidakileri kapsar;
a) Ureticinin kalite hedeflerini,

b) lIsletmenin organizasyon yapisi, cihazin tasarimi ve kalitesi konusunda
yetkililerin ve galisanlarin sorumluluklari ve yetkileri,

Uygun olmayan cihazlarin kontroli dahil, cihazlarin ve tasarimlarinin is-
tenen kalitede olmasi icin kalite sisteminin etkin isleyigini kontrol etmeyi
saglayan yéntemler.

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

- Ongoriilen degisiklikler dahil, cihazin genel tanimi,

- EK-III'Gn 3 Gncl maddesinin 3 Uncd ild 13 Uncu alt bendleri dahil olmak
Uzere tim ara bendlerinde belirtilen bitin belgeler,

- Kisisel test cihazlarinda, EK-III'iin 6.1 inci sikkinda belirtilen bilgiler,

- Tasarim ve iglemleri kontrol etmek ve dogrulamak igin kullanilan teknik-
ler ve cihazlarin tasarlanmasinda kullanilan sistematik lgtimler.

d) Uretim agsamasinda denetim ve kalite glivencesi teknikleri ve dzellikleri;
- Sterilizasyonla ilgili kullanilacak islem ve yontemler,
- Satinalma islemleri,

- Uretimin her asamasinda, cizimlerden, 6zelliklerden ve ilgili diger
dokimanlardan hazirlanan ve guncellestirilen cihazin tanimlanmasi
islemleri;

- Uretimden énce, Uretim sirasinda ve Uretimden sonra yapilan deney ve
incelemeler ile ilgili bilgilerin, bunlarin hangi sikhkla yapilacagi, kul-
lanilan test cihazlari ve test cihazlarinin kalibrasyonu ile ilgili kayitlarin
geriye dogru izlenmesi mimkin olmalidir.

e) Uretici, en son teknolojik gelismeler 1s1§inda gerekli kontrol ve testleri
yapar. Kontroller ve testler, ham materyal ve Kigisel test cihazlarinin
veya Uretilen cihazlarin her bir partinin tanimlanmasini da igeren Uretim
surecini kapsar.

Uretici, EK-I'nin (A) Listesinde belirtilen cihazlari test ederken, 6zellikle s6z
konusu cihazla test edilecek numunelerin biyolojik karmasikligina ve de-
giskenligine iliskin son bilgileri dikkate alir.

3.3) Onaylanmis kurulus, kalite sisteminin bu EK’in 3.2 nci sikkinda belir-
tilen sartlara uygun olup olmadigini belirlemek igin denetim yapar. ilgili uy-
umlastinimis standartlari uygulayan kalite sistemlerinin, bu Ydnetmeligin
sartlarina uygun oldugu kabul edilir. Degerlendirme ekibi, ilgili teknolojinin
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degerlendiriimesine iliskin tecribeye sahip olmalidir. Degerlendirme igle-
minde Uretim islemlerinin denetlenmesi igin Uretici ve gerektiginde Ureticinin
tedarikgisi ve/veya ureticinin taseronu da yerinde denetlenir. Karar, denetim
sonuglari ve agiklamali degerlendirme ile birlikte Ureticiye teblig edilir.

3.4) Uretici, kalite sisteminin ve cihaz ¢esidinin dnemli degisikliklerine iliskin
bltin tasarilari hakkinda, kalite sistemini tasdik eden onaylanmis kurulusa
bilgi verir. Onaylanmis kurulus, teklif edilen degisiklikleri degerlendirir ve
kalite sistemindeki bu degisikliklerin bu EK'in 3.2 nci sikkinda belirtilen ge-
reklere uyup uymadigini inceler ve kararini Ureticiye teblig eder. Bu karar,
denetimin sonugclarini ve agiklamali degerlendirmeyi de kapsar.

4) Cihaz tasariminin incelenmesi:

4.1) Uretici, EK-I'nin (A) Listesinde belirtilen cihazlar igin, bu EK’in 3 Gncii
bendinde belirtilen yukumlaliklere ilave olarak, Uretimi planlanan ve bu
EK’in 3.1 inci sikkinda belirtilen kategoriye giren cihazla ilgili dosyayi, ta-
sarim dosyasinin incelenmesi amaciyla ilgili onaylanmis kurulusa bagvur-
malhdir.

4.2) Basvuru, sdzkonusu cihazin tasarimini, Uretimini ve performansini
tanimlamalidir. Basvuru, cihazin bu EK’in 3.2 nci sikkinin (c) alt paragraf-
Inda belirtilen sekilde bu Yonetmeligin gereklerine uygunlugunu degerlendi-
recek dokimanlari icermelidir.

4.3) Onaylanmis kurulugs basvuruyu inceler ve cihazin bu Yo&netmelikte
ongorilen sartlara uymasi durumunda tasarim-incelemesi sertifikasi verir.
Onaylanmis kurulug, bu Ydénetmeligin tasarimla ilgili gereklerinin deger-
lendirilmesini saglayacak olan diger test veya kanitlari da isteyebilir. Serti-
fika; inceleme sonuglarini, gegerlilik sartlarini, onaylanan tasarimin tanim-
lanmasi igin gerekli verileri ve gerektiginde cihazin tretim kullanim amacina
iliskin aciklamalari igermelidir.

4.4) Onaylanmis kurulus, tasarimda yapilan degisikliklerin, bu Yénetmeligin
temel gereklerine veya cihazin belirtilen kullanim kosullarina uygunlugunu
etkilemesi durumunda, bu degisikliklerin de tasarim-incelemesi sertifikasini
veren onaylanmis kurulus tarafindan yeniden tasdik edilmesi gerekir. Bas-
vuru sahibi, onaylanmis tasarimda yaptid1 bu gibi degisiklikleri, tasarim-
inceleme sertifikasi veren onaylanmis kurulusa bildirir. Bu degisiklik onayi
tasarim-incelemesi sertifikasina ek olarak diizenlenir.

4.5) Uretici, test edilecek enfeksiyon patojen ve markerlarinda, ézellikle
biyolojik karmasiklik ve degiskenligin neticesinde ortaya ¢ikan degisiklikler
ile ilgili bilgi edindigi takdirde, vakit kaybetmeden onaylanmis kurulusu hab-
erdar eder. Uretici ayrica, bu degisikligin ilgili cihazin performansini et-
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kileme ihtimalinin olup olmadidi konusunda da onaylanmis kurulusa bilgi
verir.

5) Gozetim:

5.1) Gobzetimin amaci, Ureticinin onaylanmis kalite sisteminin gereklerini
eksiksiz olarak yerine getirmesini saglamaktir.

5.2) Uretici, onaylanmis kurulugu, gerekli bitiin denetimleri yapmasi igin
yetkilendirir ve kurulusa Ozellikle asagidaki bilgiler de dahil olmak Uzere
gerekli batln bilgileri sunar. Bunlar;

- Kalite sistemine iligskin belgeler,

- Kalite sisteminin tasarima iliskin béliminde 6ngérilen deney, test, he-
saplama ve analiz sonuglari gibi veriler,

- Kalite sisteminin Uretime iligkin béliminde dngdrilen denetim raporlari,
test verileri, kalibrasyon verileri, ilgili personelin nitelikleri hakkindaki
raporlar gibi veriler.

5.3) Onaylanmis kurulus, Ureticinin onaylanmis kalite sistemine uymasini
saglamak amaciyla, periyodik olarak denetim ve degerlendirme yapar ve
Ureticiye degderlendirme raporu verir.

5.4) Ayrica, ilgili onaylanmis kurulusca, Ureticiye beklenmeyen zamanlarda
ziyaretler yapilabilir. Bu ziyaretlerde de gerekli gorulir ise, kalite sisteminin
iyi isledigini denetlemek igin deneyler yapilabilir veya yaptirilabilir. Ureticiye,
bir denetim raporu ve sayet deney yapilmissa deney raporu verilir.

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

6.1) EK-II'nin (A) Listesinde belirtilen cihazlarda Uretici, Uretilmis cihazlar
veya cihazin her bir partisi icin yapilan testlerin raporlarini, kontrollerin ve
testlerin sonuglanmasindan sonra gecikmeksizin onaylanmis kurulusa iletir.
Ayrica Uretici, Uretilen cihazlar veya cihaz parti numunelerini 6nceden
kararlagtirilan sartlara uygun olarak onaylanmis kurulus i¢in hazir bulundu-
rur.

6.2) Onaylanmis kurulus, soOzlesilmis sure igerisinde fakat numunelerin
alinmasindan itibaren otuz gini gegmemek sartiyla, 6zellikle verilmis serti-
fikanin gecerliligine iliskin baska bir karar iletmedikce, Uretici cihazlar pi-
yasaya arz edebilir.
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EK-V
TiP INCELEMESI

1) AT Tip incelemesi, onaylanmis kurulug tarafindan Ureticinin Gretim nu-
munesinin bu Yoénetmelik hidkimlerine uygunlugunun belgelenmesi
islemidir.

2) AT Tip incelemesi i¢in basvuru, Uretici veya yetkili temsilcisi tarafindan
onaylanmig kurulusa sunulur. Basvuru dilekgesi su hususlari igerir:

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

- Bu Yonetmelik hikimlerinde "tip" olarak tanimlanan cihazin tanitici
numunesinin uygunluk degerlendirmesi igin, bu EK’in 3 Uncl bendinde
istenilen belgeler gerekir. Bagvuru sahibi onaylanmis kurulusa vermek
Uzere bir tip numunesi hazirlar. Onaylanmis kurulug gerektiginde baska
numuneler de isteyebilir.

- Baska bir onaylanmis kurulusa ayni tipe iliskin basvuru yapiimadigina
dair yazili beyan.

3) Verilen belgeler; tasarim, Uretim ve cihaz performanslarinin anlagiima-
sini saglamali ve asagidaki hususlari icermelidir:

- Planlanan degisiklikleri de iceren, tipin genel bir tanimi,

- EK-IIdn 3 Uncd bendinin 3 Gncl ild 13 Uncd alt bendleri arasinda yer
alan ( 3 Uincu ve 13 Uncu alt bendleri dahil ) bitlin belgeler,

- Kisisel test cihazlari icin, EK-III'UGn 6.1 inci sikkinda belirtilen bilgiler.
4) Onaylanmis kurulus;

4.1) ibraz edilen belgelerin, tipe uygunlugunu ve tipin de belgelere uygun
olarak Uretilip Uretilmedigini, bu Yoénetmeligin 6 nci maddesinde belirtilen
standartlarin uygulanabilir hikimlerine uyulup uyulmadigini inceler, deger-
lendirir ve degerlendirme sonuglarini kaydeder.

4.2) Bu Yonetmeligin 6 nci maddesinde belirtilen standartlarin uygulan-
madigi cihazlar icin Ureticinin tavsiye ettigi ¢ézlimlerin ve bu Ydnetmeligin
temel gereklerinin yerine getirilip getirilmedigini dogrulamak igin uygun
incelemeleri ve testleri yapar veya yaptirir. Sayet, cihazin kullanim amacina
uygun olarak igsleyebilmesi icin baska cihaz veya cihazlara bagdlanmasi
gerekiyor ise, dUretici tarafindan belirtilen 6zelliklere sahip cihazlara
baglandiginda temel gereklere uygunlugunu da kanitlamahdir.

194



4.3) Ureticinin ilgili standartlari secmesi halinde, bu standartlarin gercekten
uygulanip uygulanmadigini degerlendirmek icin gerekli inceleme ve testleri
yapar veya yaptirir.

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

5) Onaylanmis kurulug, bu Yonetmelik hikimlerini yerine getiren Ureticiye
AT tip-inceleme sertifikasini verir. Sertifika, Greticinin adi ve adresini,
teftis sonuclarini, gecerlilik sartlarini ve onaylanan tip tanimlanmasi igin
gerekli verileri icerir. Belgenin ilgili bélimleri sertifikaya eklenir ve bir
kopyasi onaylanmis kurulus tarafindan saklanir.

6) Uretici, test edilecek enfeksiyon patojen ve markerlarinda, 6zellikle bi-
yolojik karmasiklik ve degiskenligin sonucu olarak ortaya g¢ikan degisik-
likler ile ilgili bilgi edindigi takdirde, vakit kaybetmeden onaylanmis kuru-
lusu bilgilendirir. Uretici, bu degisikligin ilgili cihazin performansini et-
kileme ihtimalinin olup olmadigi konusunda onaylanmis kurulusa bilgi
verir.

6.1) Cihazda yapilan degigikliklerin, bu Y6netmeligin temel gereklerine veya
cihazin belirtilen kullanim sartlarina uygunlugunu etkilemesi durumunda, bu
degisikliklerin de AT tip-inceleme sertifikasini veren onaylanmis kurulus
tarafindan yeniden onaylanmasi gerekir. Bagvuru sahibi, onaylanmis olan
cihazda yaptigi bu gibi degisiklikleri, AT tip-inceleme sertifikasi veren onay-
lanmis kurulusa bildirir. Bu degisiklik onayl AT tip-inceleme sertifikasina
ilave olarak duizenlenir.

7) idari hikimler: Diger onaylanmis kuruluslar, AT tip-inceleme sertifi-
kalari ve/veya bunlarin eklerinden bir suret alabilirler. Sertifikanin ekleri,
gerekeeli talep Uzerine ve Ureticinin bilgisi dahilinde, diger onaylanmig
kuruluglara verilir.
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EK-VI
AT TiP DOGRULAMASI

1) AT Tip dogrulamasi; ureticinin veya yetkili temsilcinin, bu EK’in 4 Gncu
bendinde aciklanan islemlere tabi olan cihazlarin AT tip-inceleme serti-
fikasinda tanimlanan tipe uydugunu ve bunlarla ilgili Yénetmelik hikim-
lerine uygun oldugunu beyan ve garanti ettigi islemdir.

2.1) Uretici, Uretilen cihazlarin, bu Yénetmelik hikimlerine ve AT tip-
inceleme sertifikasinda tanimlanan tipin tim oOzelliklerine tamamen uygun
olarak Uretiimesi igin, tretim yéntemiyle ilgili gerekli tedbirleri alr.Uretici
Uretime baslamadan once, Uretim islemlerini aciklayan belgeleri, 6zellikle
sterilizasyon ve baslangi¢c maddelerinin uygunlugu basta olmak tzere, Ure-
tim islemlerini ve gerekirse mevcut teknik normlara gére gerekli test islem-
lerini tanimlamalidir. Uretimin homojen oldugundan emin olmak, cihazlarin
AT tip-inceleme sertifikasinda belirtilen tipe ve bu Yonetmeligin ilgili hukim-
lerine uygunlugunu saglamak Uzere, 6nceden olusturulmus tim rutin islem-
ler uygulanmalidir.

2.2) Nihat testin bu EK’in 6.3 Unci sikkina gbre yapilmasinin uygun ol-
madigl durumlarda Uretici, onaylanmis kurulusun onayini alarak strecin
test edilmesi, izlenmesi ve kontroliine yoénelik yeterli yéntemleri belirler.
Yukarida belirtilen iglemlerle ilgili olarak EK-IV’Un 5 inci bendi uygulanir.

3) Uretici, Uretim sonrasi asamasinda cihazlardan elde edilen tecriibeyi
g6zden gecgirmek ve EK-III'lin 5 inci bendinde belirtilen gerekli dizeltici
tedbirleri almak ve bildirimleri yapmak icin gerekli vasitalari uygulamak
amaciyla dizenli bir sistem olusturmali ve giincellestirmelidir.

4 ) Onaylanmis Kurulus, cihazin Yonetmelik sartlarina uygunlugunu dogru-
lamak icin 2.2 nci sikkinda belirtilen hususlari géz éninde bulundura-
rak, Ureticinin tercihine bagh olarak, ya 5 inci bendinde belirtildigi se-
kilde her bir cihaz icin ya da 6 nci bendinde tanimlandi§i sekilde ista-
tistiksel temelde gerekli incelemeleri ve testleri yapar. 6 nci bendi
cercevesinde istatistiksel dogrulamanin yapilmasi durumunda, Onay-
lanmis Kurulus, hangi durumlarda her bir "lot"un denetlenecegi ista-
tistiksel dogrulama prosedurinin uygulanacagina ve hangi durumlarda
izole edilmis "lot" denetiminin yapilmasi gerektigine karar vermek
zorundadir. Bu tur bir karar Uretici ile yapilacak gorugmeler neticesinde
alinmahdir.

inceleme ve testlerin istatistiksel temelde yapilmasinin uygun olmamasi
durumunda, inceleme ve testler rasgele temelde yapilabilir; yalniz, boyle bir
proseduriin 2.2 nci sikkinda belirtilen 6nlemlerle birlikte esit dizeyde bir
uygunluk saglamasi gerekmektedir.
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5) Her bir cihazin test ve kontroller ile dogrulanmasi:

5.1) Her cihaz ayri ayri incelenir ve cihazlarin tip-inceleme sertifikasinda
tanimlanan tipe ve bu Yonetmelik hikimlerine uygunlugunu dogrulamak
icin Yonetmeligin 6 nci maddesinde belirtilen ilgili standartlarda tanimlanan
uygun testler veya esdeger testler yapilir.

5.2) Onaylanmis kurulus, onaylanan her bir cihaza kendi kimlik numarasini
basar veya bastirir ve gerceklestirilen tum testler ile ilgili uygunluk sertifi-
kasi duzenler.

6) istatistiksel dogrulama:
6.1) Uretici, tretilen cihazlari homojen partiler seklinde sunmalidir.

6.2) Gerektiginde, her bir partiden rastgele bir veya birden daha fazla nu-
mune segilir. Numuneler incelenir ve partinin kabul veya reddedildigini tes-
pit etmek amaciyla bu Yoénetmeligin hukumleri ve AT tip-inceleme sertifi-
kasinda tanimlanan tipe uygunlugunu dogrulamak icin Yonetmeligin 6 nci
maddesinde ongorilen ilgili standartlarda tanimlanan uygun testler veya
esdeger testler yapilir.

6.3) Cihazin istatistiksel kontroll, Uretim sisteminin durumuna goére ylksek
dizeyde performans ve glivenlik saglamak Uzere, islevsel 6zellikleri olan
drnekleme planlari gerektiren, mevcut normlara dayandirilir. Ornekleme
plani, ilgili cihaz gruplarinin spesifik yapisi dikkate alinarak, uyumlastiriimig
standartlara goére olusturulur.

6.4) Sayet parti uygun bulunur ise, onaylanmis kurulus her bir cihazin tz-
erine kendi kimlik numarasini basar veya bastirir ve gerceklestirilen testler
ile ilgili uygunluk sertifikasi duzenler. Uygun parti cihazlar, uygun olmayan
ornekleme cihazlari hari¢ olmak Uzere, piyasaya arz edilebilir. Sayet parti
reddedilir ise, yetkili onaylanmis kurulus bu partinin piyasaya arzini
engellemek icin gerekli tedbirleri alir. Partinin siklikla reddedilmesi duru-
munda, onaylanmis kurulus istatistiksel dogrulamaya ara verebilir.

Uretici, onaylanmis kurulusun sorumlulugu altinda, Uretim islemleri siras-
Inda onaylanmis kurulugsun kimlik numarasini basabilir.
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EK-VII
AT UYGUNLUK BEYANI
(URETIM KALITE GUVENCESI )

1) Uretici, Uretim icin onaylanan kalite sistemini uygulayarak sdz konusu
cihazlarin nihai kontrollerini bu EK’in 3 Gncl bendinde belirtilen sekilde
yapar; ayrica Uuretici, bu EK’in 4 Unclu bendinde belirtilen gbzetime
tabidir.

2) Uygunluk beyani; bu EK’in 1 inci bendinde belirtilen gerekleri yerine
getiren Ureticinin, s6z konusu cihazlarinin AT tip-inceleme sertifikasinda
belirtilen tipe ve bu Yoénetmelik hukimlerine uygunlugunu garanti ve
beyan eden islemdir. Uretici, bu Yénetmeligin 8 inci maddesine uygun
olarak CE isareti ilistirir ve uygunluk beyani diizenler.

3) Kalite sistemi:

3.1) Uretici, kalite sisteminin degerlendiriimesi igin onaylanmis kurulusa
basvurur. Basvuru asagidaki hususlari igerir;

- EK-IV’Un 3.1 inci sikkinda belirtilen bitlin belgeler ve Ustlenilen gbrevler
ve,

- Onaylanan tip hakkindaki teknik belgeler ve AT tip inceleme sertifikasi-
nin bir sureti.

3.2) Kalite sisteminin uygulanmasi, cihazlarin AT tip inceleme sertifikasinda
belirtilen tipe uygunlugunu saglamaldir.

Kalite sistemi igin Uretici tarafindan benimsenen bitin hiktumler, gerekler
ve unsurlar, kaliteye iliskin kayitlar, yapilan igler, planlar, programlar gibi
belgeler, yazili, sirali ve sistematik sekilde belgelendiriimeli ve kalite
konusunda yontemlerin ve politikalarin ayni tarzda yorumlanmasina imkan
vermelidir.

Bu belgeler 6zellikle asadidaki tanimlari igerir:
a) Ureticinin kalite hedefleri,

b) isletmenin organizasyon yapisi, cihazin Uretimi konusunda organizas-
yon yetkililerinin ve c¢alisanlarinin sorumluluk ve yetkileri, kalite sis-
teminin etkili sekilde islemesini kontrol etmek icin yontemler ve uygun
olmayan cihazlarin engellenmesi dahil, istenen kalitede Grlin elde etme
kapasitesi,

c) Uretim agamasinda kalite glivencesi ve kontrol teknikleri:

- Sterilizasyon konusunda uygulanacak islemler, yontemler ve ilgili belge-
ler,
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- Satinalma ile ilgili yontemler

- Uretimin her asamasinda kullanilan cizimlerden, uygulanan 6zellikler-
den veya diger ilgili belgelerden yararlanarak cihazin tanimlanmasi
islemi,

d) Uretimden énce, Uretim sirasinda ve Uretimden sonra yapilan deney ve
incelemeler ile ilgili bilgiler ve bunlarin hangi siklikla yapilacagi, kul-
lanilan test cihazlari ve test cihazlarinin kalibrasyonu ile ilgili kayitlarin
geriye dogru izlenmesi mimkin olmalidir.

3.3) Onaylanmis kurulus, kalite sisteminin bu EK’in 3.2 nci sikkinda belir-
tilen gereklere uygun olup olmadigini tespit etmek icin denetim yapar. ilgili
uyumlastirilmis standartlari uygulayan kalite sistemlerinin bu sartlara uygun
oldugunu kabul eder.

Degerlendirme ekibi, ilgili teknolojinin dederlendiriimesinde tecribeli ol-
malidir. Degerlendirme igleminde Uretim yontemini kontrol etmek igin Uretici
ve gerektiginde, Ureticinin tedarikgisi ve/veya taseronu da vyerinde
denetlenir. Karar, denetim sonuglari ve agiklamali degerlendirme ile birlikte
Ureticiye teblig edilir.

3.4) Uretici, kalite sisteminin dnemli degisikliklerine iliskin bitlin tasarilarin-
dan, kalite sistemini onaylayan onaylanmis kurulusa bilgi verir.

Onaylanmis kurulus teklif edilen degisiklikleri degerlendirir ve kalite sis-
temindeki bu dedisikliklerin bu EK’in 3.2 nci sikkinda belirtilen gereklere
uyup uymadigini inceler ve kontrol sonuglari ile agiklamali degerlendir-
melerin de yer aldigi karari, Ureticiye teblig eder.

4) Gozetim: EK-IV’Un 5 inci bendindeki hukimler uygulanir.
5) EK-II'nin (A) Listesinde belirtilen cihazlarin dogrulanmasi:

5.1) Ek-II'nin (A) Listesinde belirtilen cihazlarda Uretici, uretilen cihaz veya
cihazlarin her bir partisinde yurutulen testlerle ilgili raporlari, kontroller ve
testler tamamlandiktan sonra gecikmeksizin onaylanmis kurulusa iletir. Ay-
rica uretici, Uretilen cihazlar veya cihaz partilerinin numunelerini dnceden
belirlenen sartlarda onaylanmis kurulus i¢in saklar.

5.2) Onaylanmis kurulus, belirlenen bir zaman ¢ergevesinde, ancak numu-
nelerin alinmasindan itibaren otuz giini gegmemek sartiyla, verilen sertifi-
kanin gegerlilik kosullari da dahil olmak (zere herhangi bir karar Ureticiye
bildirmedigi takdirde, Uretici cihazlari piyasaya arz edebilir.
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1)

EK-VIII
PERFORMANS DEGERLENDIRME CiHAZLARI iLE iLGILI
BELGELER VE iSLEMLER

Uretici veya Ureticinin Tlrkiye disinda olmasi durumunda yetkili temsil-
cisi, performans degerlendirme cihazlari icin bu EK’in 2 nci bendinde
belirtilen bilgileri iceren bir belge dizenler ve bu Yénetmelik hiikimlerini
karsiladigini garanti eder.

Bu belge asadidaki bilgileri icerir;
So6zkonusu cihazi tanimlayan veriler,

Soézkonusu cihazin, amacini, bilimsel, teknik veya tibbi temellerini, de-
gerlendirme kapsamini ve cihazlarin sayisini belirten bir degerlendirme
plani,

Degerlendirme calismalarinda yer alan laboratuar veya diger kuru-
luslarin listesi,

Degerlendirmelerin baslama tarihi ve zaman gizelgesi; kisisel test cihazi
olmasi durumunda rastgele secilmis kullanicilarin sayisi ve bulunduklari
yerler,

Ozellikle belirtilen hususlar haricinde degerlendirme kapsamindaki s6z
konusu cihazin bu Yénetmelige uyduguna ve hasta, kullanici ve tglincu
sahislarin sagligini ve guvenligini korumak icin her tarli tedbirin alin-
digina dair taahhit.

Uretici, bu Yoénetmelik hikimlerine uygunlugun saglanip saglan-
madiginin degerlendirilebilmesi icin, tasarim, Uretim ve cihaz perfor-
mansi ile beklenen performanslari igceren dokUmanlari, gerektiginde
yetkili ulusal kuruluslara sunmak Uzere hazir bulundurur. Bu
dokiimanlar, performans degerlendirmesinin sonuglandiriimasindan iti-
baren en az bes yil sire ile saklanmalidir.

Uretici, cihazlarin bu EK’in 1 inci bendinde belirtilen belgelere uygun re-
tildigini temin etmek amaciyla Uretim slrecine yonelik gerekli bitin ted-
birleri alir.

4)

Bu Yo6netmeligin 13 lncld maddesinin (a), (c) ve (e) numarali bendleri
performans degerlendirme cihazlarina uygulanir.
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EK-IX
ONAYLANMIS KURULUSLARIN SECIMINE ILISKIN OZELLIKLER

Onaylanmis kurulusun sec¢iminde, Kanun, Uygunluk Degerlendirme Kuru-
luslari ile Onaylanmis Kuruluglara Dair Yonetmelik ve bu Yonetmelik hiku-
mlerinin yaninda ayrica, asagida belirtilen asgari 6zellikler goézetilir:

1) Onaylanmis Kkurulusun yoneticisi ile degerlendirme ve dogrulama
islemini yuraten elemanlari, ayni zamanda denetimlerini yaptiklari ci-
hazlar tasarlayan, Ureten, temin eden, yerlestiren veya kullanan sahis-
lar veya bu sahislarin yetkili temsilcileri olamazlar. Bu sahislar ci-
hazlarin tasarimina, pazarlanmasina, temin edilmesine dogrudan katil-
mamali veya bu faaliyetlerde gorev alan taraflari temsil etmemelidir. Bu
hususlar uretici ile kurum arasindaki teknik bilgi alisverisini engellemez.

2) Onaylanmig kurulus ve ilgili elemanlari, cihazlar alaninda yeterli bilgiye
sahip olmali, degerlendirme ve dogrulama islemlerini mesleki etik kural-
lar icinde gerceklestirmeli ve 6zellikle dogrulama sonuglarindan cikar
saglayacak sahislarin ve gruplarin denetim sonugclarini etkileyebilecek
tum baskilarindan ve parasal yonlendirmelerden uzak olmalidirlar.

Onaylanmis kurulus bazi hususlarin tespiti ve dogrulanmasina iligkin belirli
gOrevleri bir taseron firmaya yaptirdiginda, éncelikle taseron firmanin bu
Yonetmelik hikimlerine uygunlugunu garanti etmelidir. Onaylanmis kuru-
lus, taseron firmanin niteliklerini ve bu Yonetmelije gore yaptigi islemlere
iliskin belgeleri Bakanhgin denetimleri icin muhafaza eder.

3) Onaylanmis kurulug EK-III il& EK-VII arasindaki eklerden birine gore
kendisine verilen gérevi yapmaya veya kendi sorumlulugu altinda yap-
tirmaya ehil olmalidir.

Onaylanmig kurulug, degerlendirme ve onaylama faaliyetlerinin gerektirdigi
teknik ve idari iglemleri yUrGtmesi i¢in gerekli personel ve teknik imkanlara
sahip olmalidir. Ayrica, kurulusun istenen dogrulama islemi igin gereken
donanima da sahip ve bu Yonetmelik hiikiimlerini, 6zellikle EK-I'de diizen-
lenen sartlari géz énidnde bulundurarak, kurum icerisinde, bildirdigi cihazin
biyolojik ve tibbi islevini ve performansini degerlendirebilecek yeterli de-
neyime ve bilgiye sahip, yeterli sayida uzman personelin olmasi gerekir.
Ayrica onaylanmig kurulug, dogrulama iglemleri icin gerekli donanima da
sahip olmalidir.

4) Onaylanmis kurulusun ilgili personeli:

- Tayin edildigi degerlendirme ve dogrulama islemlerinin tamamini kap-
sayan meslekTi egitime,

- Yaptigi denetimlerle ilgili kurallar hakkinda yeterli bilgi ve tecriibeye,
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- Yapmis oldugu denetimleri gosteren sertifikalari, kayitlari ve raporlari
dizenleme becerisine,

sahip olmalidir.

5) Onaylanmig kurulus, denetim elemaninin tarafsizhigini garanti etmelidir.
Ucretler, yapilan denetimlerin sayisina veya sonuglarina bagli ol-
mamalidir.

6) Onaylanmis kurulug, kendisine verilen yetkilere istinaden yaptigi her
tarld islem ile ilgili olarak hukuki sorumlulugu Ustlenmelidir.

7) Bu Yoénetmelik hikimlerine goére, onaylanmis kurulusun personeli,
gOrevi sebebiyle 6grendigi her tarll bilgileri, yetkili idari ve adli mercil-
erin talepleri olmasi hali disinda, mesleki sir olarak saklamalidir.
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EK-X
CE UYGUNLUK iSARETI
CE uygunluk isareti "CE" harflerinden olusur.

- Eger isaret buyultilir veya kucultilir ise, yukaridaki c¢izim iginde
gOsterilen oranlar degismemelidir.

- CE igareti harfleri, ayni tarz ve dikey boyutlarda olmalidir. Dikey boyut,
5 milimetreden kiglk olamaz. Bu minimal boyut, kligik boyutlu cihazlar
icin zorunlu degildir.

- CE isaretinin iligtirimesinde, Kanun ve "CE" Uygunluk isaretinin ilistiril-
mesine ve Kullaniimasina Dair Yénetmelik hiktmleri uygulanir.
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Viicut Diginda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari igin
Ortak Teknik Ozellikler Tebligi
(TEBLIG NO: 2005/1)

Yayimlandigi R. Gazete Tarihi : 07.04.2005 R. Gazete Sayisi : 25779

Amag

Madde 1 — Bu Tebligin amaci; vicut disinda (in-vitro) kullanilan tibbi tani
cihazlarinin, temel 6zellikleri ile uyum igerisinde tasarimi ve imal edilmesi
ile Ureticilerin bu temel 6zellikleri kargilamalarina yardimci olmak ve Avrupa
Birligi Uye Ulkeleri arasinda yeniden g6zden gegirme faaliyetlerinin tutarlli-
gini saglamak icin, ortak teknik 6zelliklerini belirlemektir.

Kapsam

Madde 2 — Vicut Diginda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari Yénetmeliginin,
ureticilerin genel kural olarak ortak teknik 6zelliklere uymalari gerektigini,
hakli sebeplerden dolayi Ureticilerin bu &zelliklere uyamamalari durumunda
en azindan buna esdeger ¢ézimler benimsemek zorunda olduklarini belirt-
tiginden, Yonetmeligin 6 nci maddesinin Gglincu fikrasi uyarinca bu Teblig;

a) Uygun performans degerlendirmesi ve yeniden degerlendirme kriterleri,
b) Uriin serisi (batch) serbest birakma kriterleri,

c) Referans gereg ve yontemleri,

d) Ortak Teknik Ozellikler Yénetmeligin EK-II/A Listesi ile ilgili,

i) Performans degerlendirme kriterlerini,

i) Uretici icin Griin serisi serbest birakma kriterlerini, kapsar.

Hukuki dayanak

Madde 3 — Bu Teblig, 14/10/2003 tarih ve 25259 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan Vicut Diginda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari Yoénetmeliginin 6
ncl maddesine dayanilarak hazirlanmigtir.

Tanimlar
Madde 4 — Bu Tebligde gecen,;

a) Yonetmelik: Vicut Diginda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari Yénetmeligi-
ni,

b) Tanisal duyarlihk: Aranan test hedefinin (marker) varliginda cihazin
pozitif sonu¢ verme ihtimalini,
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c) Dogru pozitif: Aranan test hedefi icin gergek pozitif olan ve cihaz tara-
findan da dogru olarak belirlenen 6rnegi,

d) Yalanci negatif: Aranan test hedefi i¢in gergek pozitif olan ve cihaz tara-
findan ise negatif belirlenen ornegi,

e) Tanisal 6zgullik: Aranan test hedefinin yoklugunda cihazin negatif so-
nu¢ verme ihtimalini,

f) Yalanci pozitif: Aranan test hedefi igin gergcek negatif olan ve cihaz tara-
findan ise pozitif belirlenen ornegi,

g) Dogru negatif: Aranan test hedefi igin gergcek negatif olan ve cihaz tara-
findan da dogru olarak belirlenen érnegi,

h) Analitik duyarhlik: Ortak Teknik Ozellikler kapsaminda, saptama limitini;
aranan test hedefinin kesin olarak tespit edilebildigi en kiigik miktari,

i) Analitik 6zgulluk: Yontemin sadece aranan test hedefini belirleme yete-
negini,

i) Nukleik asit cogaltma teknikleri (NAT): Bir hedef dizisinin veya sinyalin
¢ogaltilmasi veya hibridizasyon ile nikleik asitlerin saptanmasi ve/veya
miktar belirleme amacli deneyleri,

k) Hizh test: Bu kapsamdaki hizl test terimi, tek olarak veya kiigik bir se-
ride kullanilabilen, kalitatif veya yari kantitatif hizli sonu¢ vermek tzere
tasarlanmig, otomatik bir alete gereksinim duymayan testleri,

[) Tutarhlik (robustness): Analitik bir islemin yontem parametrelerindeki
kiguk, fakat ongorilen degisikliklerden etkilenmeme kapasitesinin bir
Olgumu ve normal kullanimi sirasindaki guvenilirliginin gdstergesini,

m) Tum sistem hata orani: Test isleminin tamaminin Uretici tarafindan tarif
edildigi sekilde yapilmasina ragmen meydana gelen hatalarin sikligini,
ifade eder.

Yoénetmeligin EK-II/A listesindeki Urunler igin ortak teknik 6zellikler

Madde 5 — A) HIV enfeksiyonu (HIV 1 ve 2), HTLV | ve Il ve Hepatit B, C,
D’nin marker’larinin insan érneklerinde saptanmasi, dogrulanmasi ve mik-
tar tayini icin kullanilan reaktif ve reaktif Grinlerinin performans degerlen-
dirmesi icin ortak teknik &zelliklerde belirlenen genel prensipler sunlar-
dir:

1) Virls enfeksiyonlarinin taranmasi veya tanisi amaciyla piyasada bulu-
nan cihazlar, duyarlilik ve 6zgullik icin ayni gereklilikleri kargilamahdir
(bknz. Tablo-1).

2) Uretici tarafindan, serum veya plazmadan farkli sivilari (6rnegin idrar,
tikarik vb. sivilari) test etmek icin tasarlanan cihazlar, serum veya
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plazma testlerindeki duyarlilik ve 6zgulllik i¢in belirtilen ayni ortak teknik
Ozellikleri kargilamalidir. Performans degerlendirmesi, ayni bireylerden
alinan érnekleri, hem onaylanacak testlerde hem de serum veya plaz-
ma analizlerinde test etmelidir.

Uretici tarafindan, evde kullanim gibi kisisel test i¢in tasarlanan cihazlar,
profesyonel kullanim cihazlarindaki duyarlilik ve 6zgullik performansla-
riyla ayni ortak teknik ozellikleri kargsilamalidir. Performans degerlen-
dirmesinin ilgili kisimlari, cihazin ¢alisma ve kullanma talimatlarinin ge-
cerli kihnmasi i¢in, uygun son kullanicilar tarafindan yapilmali veya tek-
rarlanmalidir.

Tdm performans de@erlendirmeleri, performansi kabul edilebilir kulla-
nimda olan bir cihaz ile dogrudan karsilastirilarak yapilir. Karsilastirma
icin kullanilan cihaz, performans degerlendirmesi sirasinda piyasada
bulunuyor ise CE isaretli olmalidir.

Degerlendirme sirasinda uygunsuz sonuglar tespit edildi ise, bu sonug-
lar;

Daha baska test sistemleriyle uygunsuz érnegin degerlendiriimesi,
Alternatif yontem veya alternatif test hedefinin kullanimi,
Hastanin tanisi ve klinik durumunun yeniden gézden gegirilmesi,

izleme 6rneklerinin test edilmesi, gibi yéntemlerle mimkiin oldugunca
¢6zime kavusturulur.

Performans degerlendirmeleri Avrupa populasyonuna esdeger bir kitle
Uzerinde yapiimalidir.

Performans degerlendirmesinde kullanilan pozitif drnekler, s6z konusu
hastaliklarin farkli evreleri, farkli antikor paternleri, farkli genotipler, fark-
Il alt tipleri vb. yansitacak sekilde segilmelidir.

HBsAg testleri hari¢ olmak Uzere, kan tarama testleri igin tim dogru
pozitif drnekler, CE isareti ilistirilecek cihaz tarafindan pozitif olarak sap-
tanmalidir (Tablo-1). Bu maddenin (4) numarali bendi de dikkate alina-
rak, HBsAg testleri igin yeni cihaz, kullanimda olan cihaza en azindan
esde@erde bir toplam performansa sahip olmalidir. Erken enfeksiyon
doéneminde (serokonversiyon) tani testinin duyarhligi en mikemmel di-
zeyde olmak zorundadir. Ayni veya ek serokonversiyon panellerinin
onaylanmis kurulus veya Uretici tarafindan yuritilen test sonuglari
baslangi¢c performans degerlendirme verilerini dogrulamalidir (bknz.
Tablo-1).
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9) Performans degerlendirmesinde kullanilan negatif érnekler, testin yapi-
lacagi hedef kitleyi, 6rnegin kan vericileri, hastanede yatan hastalari,
gebe kadinlari vb. yansitacak sekilde olmalidir.

10) Tarama testlerinin (Tablo-1) performans degerlendirmeleri, kan
dondrleri en az iki kan merkezi tarafindan, ilk kez bagis yapanlar disa-
rida birakmayacak sekilde secilmis olan ardigik kan bagislarindan
meydana gelen 6rneklerden incelenerek yapiimalidir.

11) Tablolarda aksi gosteriimedikce kan dondérlerinde kullanilan cihazlarin
6zgulliglh en azindan % 99,5 olmalidir. Ozguillik, test hedefi negatif o-
lan kan dondrlerinde tekrarlayan reaktif sonug (6rnegin, yalanci pozitif-
lik) sikh@i kullanilarak hesaplanmalidir.

12) Cihazlar, performans degerlendirmesinin bir bolimU olarak, potansiyel
hata kaynaklarinin etkisini tayin etmek Gzere degerlendiriimelidir. De-
gerlendirilecek olan potansiyel hata kaynaklari bir dlglide ayiracin ya-
pisina ve analizin konfiglirasyonuna bagl olmalidir. Potansiyel hata
kaynaklari, her bir yeni cihaz igin temel gerekler agisindan gerekli risk
analizinin bir b8lUmU olarak tanimlanmalidir.

Ornegin;

a) Benzer enfeksiyonlari temsil eden tirler,

b) Multipar (birden fazla gebelik gegirmis) kadinlardan veya romatoid fak-
torl pozitif hastalardan alinan tirler,

¢) Rekombinant antijenler icin eksprese olan bilesenlere karsi olusan in-
san antikorlari (anti-E.coli veya anti-maya, vs.).

13) Uretici tarafindan serum ve plazma ile kullanilmasi tasarlanan cihazlar
icin performans degerlendirmesi serum/plazma esdegerligini gdstermeli-
dir. Bu, en az 50 bagis érnegi igin gosterilmis olmalidir.

14) Plazma ile kullaniimasi tasarlanan cihazlar igin performans degerlen-
dirmesi, Ureticinin cihaz ile birlikte kullanimini kabul etti§gi butlin
antikoagulanlarla ayni performansi dogrulamalidir. Bu, en az 50 bagis
ornegi icin gosterilmis olmahdir.

15) Yalanci negatif sonuclara yol agan tim sistem hata orani, gerekli risk
analizinin bir bolimu olarak disuk pozitif drnekler zerindeki tekrar ana-
lizlerinde belirlenmelidir.

B) Niukleik asit cogaltma teknikleri (NAT) icin ek gerekler;

1) Hedef dizi ¢cogaltma analizlerinde her bir test érneginin fonksiyon kont-
roll (i¢ kontrol) en mikemmel dizeyi yansitmalidir. Bu kontrol, mimkin
oldugunca tim sdre¢ boyunca (6rnegin ekstraksiyon, cogalt-
ma/hibridizasyon, saptama) kullaniimalidir.
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7)

NAT testleri igin analitik duyarlihk veya saptama limiti % 95 pozitif esik
degeri ile ifade edilmelidir. DSO (WHO) standardi veya kalibre edilmis
ornekler gibi uluslararasi referans materyallerinin seri dilisyonlarinin
test calismalarinda % 95 pozitif sonug verdigi durum, analit konsantras-
yondur.

Genotip saptamasi uygun primer veya prob validasyonuyla gdsterilmeli
ve ayrica karakterize edilmis genotip érnekleri test edilerek onaylanma-
lidir.

Kantitatif NAT testlerinin sonuglari, var ise uluslararasi standartlara ve-
ya kalibre edilmis referans materyallerine goére izlenebilir olmali ve belirli
uygulama alanlarinda yararlanilan uluslararasi birimlerle ifade edilmeli-
dir.

NAT testleri serokonversiyon déneminden dnceki antikor negatif érnek-
lerde viriis tespit etmek igin kullanilabilir. immiin komplekslerdeki bagl
virisler serbest virtslerle karsilastirildiginda (6rnegin santrifiij basama-
di sirasinda) farkli davranis gosterebilirler. Bu nedenle tutarlilik calisma-
larina antikor negatif (serokonversiyon éncesi) drneklerin dahil edilmesi
Onemlidir.

Tutarhlik galismalari esnasinda, olasi bulasmanin arastiriimasina yéne-
lik en az 5 kez ylksek pozitif ve negatif érnekler alternatif olarak cali-
silmalidir. Yiksek pozitif érnekler, dogal olarak yiiksek virls titreleri o-
lan oérnekleri igermelidir.

Yalanci negatif sonuglara yol agan tim sistem hata orani, disuk pozitif
ornekler test edilerek belirlenmelidir. Dusik pozitif érnekler, 3 X % 95
pozitif esik degerine esdeger bir viriis konsantrasyonu igermelidir.

NAT analizleri icin performans degerlendirme kriterleri, Tablo-2 de belirtil-
mistir.
C) insan drneklerinden HIV enfeksiyonu (HIV 1 ve 2), HTLV | ve Il, Hepatit

1)

B,C,D (sadece immunolojik testler) marker’larinin saptanmasi, dogru-
lanmasi ve miktar tayini amaciyla kullanilan reaktif ve reaktif Grlnlerinin
Uretici tarafindan serbest birakilmasi icin ortak teknik 6zellikler sunlar-
dir:

Ureticinin serbest birakma testi kriterleri, her (iriin partisinin ilgili antijen-
leri, epitoplari ve antikorlari tutarl olarak belirlemesini garanti etmelidir.

2) Ureticinin serbest birakma testi, ilgili analit icin en az 100 negatif érnek

icermelidir.

D) ABO (A,B), Rh (C,c,D,E,e) ve Kell (K) Sistemleri kan grubu antijenlerini

belirlemeye yonelik reaktif ve reaktif Grlnlerinin performans degerlen-
dirmesi igin ortak teknik 6zellikler sunlardir:
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Tdm performans deg@erlendirmeleri, performansi kabul edilebilir kulla-
nimda olan bir cihaz ile dogrudan karsilastirilarak yapiimalidir. Karsilas-
tirma igin kullanilan cihaz,performans degerlendirmesi sirasinda piya-
sada bulunuyor ise CE isaretli olmalidir.

Degerlendirme sirasinda uygunsuz sonuglar tespit edildi ise, bu sonug-
lar;

Uygunsuz 6rnek daha baska test sistemleriyle degerlendiriimeli,
Alternatif yontem kullanimiyla ¢éziime kavusturulmalidir.

Performans degerlendirmeleri Avrupa populasyonuna esdeger bir kitle
Uzerinde yapilmalidir.

Performans degerlendirmesinde kullanilan pozitif 6érnekler varyant ve
zayIf antijen sunumunu yansitmak Uzere secilmelidir.

Cihazlar, performans degerlendirmesinin bir bélimi olarak, potansiyel
hata kaynaklarinin etkisini tayin etmek Uzere degerlendiriimelidir. De-
gerlendirilecek olan potansiyel hata kaynaklari bir dl¢iide ayiracin yapi-
sina ve analizin konfiglrasyonuna bagli olmalidir. Potansiyel hata kay-
naklari her bir yeni cihaz icin temel gerekler acisindan gerekli risk anali-
zinin bir béliuma olarak tanimlanmahdir.

Plazma ile kullaniimasi tasarlanan cihazlar igin performans degerlen-
dirmesi, Ureticinin cihaz ile birlikte kullanimini kabul etti§gi butlin
antikoagulanlarla ayni performansi dogrulamalidir. Bu, en az 50 bagis
ornegi icin gosterilmis olmahdir.

ABO (A,B), Rh (C,c,D,E,e) ve Kell (K) Sistemleri kan grubu antijenlerini
belirlemek amaciyla kullanilan reaktif ve reaktif Grdnlerinin performans
degerlendirme kriterleri Tablo-9 dadir.

E) ABO (A,B), Rh (C,c,D,E,e) ve Kell (K) Sistemleri kan grubu antijenlerini

belirlemeye yonelik reaktif ve reaktif Grunlerinin Uretici tarafindan ser-
best birakilmasi igin ortak teknik 6zellik; Ureticinin serbest birakma testi
kriterleri, her Urlin partisinin ilgili antijenleri, epitoplari ve antikorlari tu-
tarli olarak belirlemesini garanti edecek sekilde olmalidir.

Ureticilerin serbest birakma testi igin dzellikler Tablo-10’da belirtiimistir.

Yurdrluk
Madde 6 — Bu Teblig, 14 Nisan 2005 tarihinde yurirlige girer.

Yurutme
Madde 7 — Bu Teblig hukimlerini Saglik Bakani yuratar.
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Tibbi Cihaz, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar ve Viicut
Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlarnn Konusunda

Faaliyet Gosterecek Onaylanmis Kuruluslara Dair Teblig

Yayimlandigi R.G. Tarihi : 14.11.2003 R.G. Sayisi : 25289

BiRINCi BOLUM

Amag, Kapsam, Hukuki Dayanak ve Tanimlar

Amag ve Kapsam

Madde 1- Bu Teblig; Tibbi Cihaz, Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz-
lar ve Vicut Diginda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari Yénetmelikleri kapsa-
minda piyasaya arz edilmesi hedeflenen cihazlarin, ilgili teknik dizenleme-
ye uygunlugunun test edilmesi, muayene edilmesi ve/veya belgelendirilme-
si amaciyla goérevlendirilecek Onaylanmis Kuruluslarin tasimasi gereken
asgari sartlari, galisma usul ve esaslarini ve faaliyetlerine iliskin hususlari
dizenler.

Hukuki Dayanak

Madde 2- Bu Teblig, 29.06.2001 tarih ve 4703 sayil Uriinlere iligkin Teknik
Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanunun 14 (ncl madde-
si uyarinca hazirlanan ve 17.01.2002 tarih ve 24643 sayili Resmi Gaze-
te’de yayimlanan Uygunluk Degerlendirme Kuruluslari ile Onaylanmis Ku-
ruluglara Dair Yonetmelik, 13.03.2002 tarih ve 24694 sayili Resmi Gazete’
de yayimlanan Tibbi Cihaz Yénetmeligi, 12.03.2002 tarih ve 24693 sayili
Resmi Gazete’ de yayimlanan Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi ve 14.10.2003 tarih ve 25259 sayili Resmi Gazete’'de yayimla-
nan Vicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari Yénetmeligi uyarinca
hazirlanmistir.

Tanimlar
Madde 3- Bu Teblig’ de gegen;

a) Kanun : 29.06.2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinler iliskin Teknik Mevzu-
atin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun'u,

b) Bakanlik : Saglik Bakanhgrni,
c) Miistesarlk : Bagbakanlk Dig Ticaret Mustesarligr'ni,
d) Komisyon : Avrupa Birligi Komisyonu’'nu,
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e) TURKAK : Tirkiye Akreditasyon Kurumu’'nu,

f) Tibbi Cihaz Yonetmelikleri : Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Vicuda Yerlesti-
rilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ve Vicut Diginda Kullanilan
Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeligi'ni ,

g) Cihaz : Tibbi Cihaz, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar ve Vu-
cut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlarr’ni,

h) Uygunluk Degerlendirme Kurulusu : Cihazlarin, ilgili teknik dizenle-
meye uygunlugunun test edilmesi, muayene edilmesi ve/veya belgelen-
dirilmesine iligkin faaliyette bulunan 6zel veya kamu kurulusunu,

i) Onaylanmis Kurulus : Test, muayene ve/veya belgelendirme kurulus-
lar arasindan, Tibbi Cihaz Yonetmelikleri cercevesinde uygunluk de-
gerlendirme faaliyetinde bulunmak lzere, Kanun’ da, Tibbi Cihaz Yo-
netmeliklerinde ve Uygunluk Degerlendirme Kuruluslari ile Onaylanmis
Kuruluglara Dair Yénetmelik’ te belirtilen esaslar gergevesinde yetkilen-
dirilen kamu veya 6zel kurulusu,

j) CE Uygunluk isareti : Ureticinin, Tibbi Cihaz Yénetmeliklerinden do-
gan yukumluldklerini yerine getirdigini ve cihaz ile aksesuarlarini ilgili
bUtlin uygunluk degerlendirme islemlerine tabi tutuldugunu gosteren i-
sareti,

k) Uygunluk Degerlendirmesi : Cihaz ve aksesuarlarinin, Tibbi Cihaz
Ydnetmelikleri hikUimlerine uygunlugunun test ve muayene edilmesini
ve/veya belgelendiriimesine iligkin her tirli faaliyeti, ifade eder.

iKiNCi BOLUM
Onaylanmis Kuruluglan Gorevlendirme Kriterleri, Bagvuru, Degerlen-
dirme ve Gorevlendirmesine lligkin Genel Hiikiimler

Gorevlendirme Kriterleri

Madde 4- Bakanlikga gorevlendirilecek Onaylanmis Kuruluglar; Mistesarlik
tarafindan yayimlanan Kanun ve Uygunluk Degerlendirme Kuruluglari ile
Onaylanmis Kuruluslara Dair Yoénetmelik ile Tibbi Cihaz Yénetmeliklerinin
ilgili htikUmleri sakli kalmak kaydiyla, asagidaki kriterleri kargilamalidir.

a) Turkiye Cumbhuriyeti sinirlari icinde faaliyette bulunan tizel bir Kisilik
olmalidir. Bu hikiim, gereken hallerde testlerin bir kisminin yurt disinda
yaptiriimasina engel teskil etmez.

b) Cihazlar ve aksesuarlari hakkinda yeterli teknik bilgi ve donanima sahip
olmali; uygunluk degerlendirme iglemleri icin gerekli olan kaynaklari
yetkin, seffaf, tarafsiz, bagimsiz ve ¢ikar disiinmeden saglamahdir. Ay-
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f)

rica, faaliyetleri sonucunda verilen sertifikalarin askiya alinmasi veya
geri ¢ekilmesi, Ureticinin dizeltici tedbirler almasi ve bakanliga rapor
edilmesi gibi yukumlulik ve sorumluluklar yerine getirebilecek olanakla-
ra sahip olmalidir.

Uygunluk Degerlendirme Kurulusunun baska bir Kurulusun yasal bir
parcasi olmasi durumunda; bu Kurulus ile Uygunluk Degerlendirme Ku-
rulusunun baglanti ve iligkileri agikga belgelendirilmelidir.

Uygunluk degerlendirmesinde kullanilacak EK’ lerin herhangi birinin
sadece bir kismini gergeklestirmek Gizere gorevlendirilemezler.

Uygunluk degerlendirmesi islemlerini ylrutmek Uzere; tibbi cihazlar ve
teknolojilerine iliskin gerekli egitime, bilgi donanimina ve bu konularda
tecrlibeye sahip yeterli sayida idareci, teknik, tibbi ve bilimsel personele
sahip olmalidir.

Faaliyetleri sonucu olusabilecek zarar ve ziyanin tazmini igin sorumluluk
sigortasina sahip olmalidir. Sorumluluk sigortasinin kapsami ve parasal
degeri, Avrupa Birligi ve Turkiye' deki faaliyetlerini kapsayacak sekilde
olmalidir. Sorumluluk sigortasinin kapsami Bakanliga ve gerektiginde
Ureticiye bildirilmelidir.

Uygunluk degerlendirmelerine iliskin bazi faaliyetlerin yiklenici labora-
tuar tarafindan yurutilmesi durumunda, gizlilik ve Bakanhigin erisebilirli-
gi hUkmUnU kapsayacak sekilde Uygunluk Degerlendirme Kurulusu ile
yuklenici laboratuar arasinda, yuklenicinin gérevini yaparken tglncu bir
kurulusa devretmesini de engelleyecek sekilde bir sézlesme yapilir. An-
cak, Uygunluk Degerlendirme Kurulugu basvuruda bulundugu uygunluk
degerlendirme faaliyetlerinin tamamini yiikleniciye devretmez.

h) Uygunluk Degerlendirme Kurulusu ile varsa yuiklenici kurulusun deger-

lendirme ve dogrulama elemanlari, yetkilendirildigi Griin grubundaki ci-
hazlarin tasarimcisi, Ureticisi, tedarikgisi, kullanicisi (klinik arastirmalar
sirasinda degerlendirme ve dogrulama elemani gibi olan, konusunda
uzman hekim ya da klinik arastirma yapmaya yetKkili kisiler hari¢ olmak
Uzere), yerlestiricisi veya bu islerin yetkili temsilcisi, pazarlayicisi, de-
netleyicisi kalite sisteminin tasarimcisi, yapimcisi, uygulayicisi ve de-
vamina dair hizmet vericisi veya bu islerin yetkili temsilcisi ile Ureticinin
ticari rakiplerine danismanlik yapmamis ve bu faaliyetlerde gérev alan
taraflari temsil etmemis olmalidir.

Yonetmeliklere uydugunu gosteren glincellestiriimis sorumluluklari, ra-
porlama yapisi ve her bir degerlendirme elemaninin sorumluluk alaninin
rasyonel tanimi gibi hususlari iceren bir Kalite El Kitabina sahip olmali-
dir.
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Basvuru

Madde 5- Onaylanmis Kurulus olarak goérevlendiriimek isteyen uygunluk
degerlendirme kuruluslari asagida belirtilen belgelerle birlikte Bakanlik Te-
davi Hizmetleri Genel Mudiurligd’ ne miracaat eder: Urin Belgelendirmesi
icin:

a)

f)

Faaliyet gdsterecegi yonetmelik, cihaz, cihaz grubu ve EK veya EK’ leri
belirtir miracaat dilekgesi,

Ticaret Sicil Numarasi (Ticaret Sicil Gazetesi’'nin firma kurulusu ile ilgili
bir nishasi),

Kurulus amaci, yetki ve sorumluluklari,
Kurucu ve yetkililerin imza sirkdleri,

Uygunluk Degerlendirme Kurulusunun biyuk bir kurulusun pargasi ol-
masI durumunda; danismanlik hizmeti veren bdlimu ile belgelendirme
yapan bdlimlerinin idari ve mali agidan birbirinden bagimsiz oldugunu
gOsterir belge,

Uygunluk Degerlendirme Kurulusunun sahip oldugu makine, teghizat ve
test aletlerinin genel teknik 6zelliklerini iceren liste ile birlikte bu cihazla-
rin dizenli kontrollerinin yapildigina dair belgeler,

Yuklenici laboratuarlarin ve ekipmanlarinin listesi ve bu laboratuarlarla
yapilan anlasma/anlagsmalarin birer 6rnegi,

Personelin, uzmanlarin ve denetcilerin listesi ve 6zgec¢cmigsleri; kurulug
disindan uzman destedinin alinmasi durumunda ayrica bu uz-
man/uzmanlarin ve denefgilerin listesi ve 6zgecmisleri,

Organizasyon semasi, faaliyet alanlari ve 6zellikle cihazlarla ilgili alanda
bu faaliyetleri yurttecek sorumlularin ve ¢alisanlarin 6zgegmisleri,

Sorumluluk sigortasinin kapsamini ve parasal de@erini gosterir belge,

EN 45000 serisine uygun olarak hazirlanmig, ylklenici laboratu-
ar/laboratuarlar tarafindan ydrutilen islemlerin denetlenmesine iligkin
hususlari da igceren Kalite El Kitabi,

Tibbi Cihaz Yonetmeliklerindeki Temel Gereklere uygunlugunun ince-
lenmesi ve takibinde kullanilacak kontrol listesi,

Ureticinin denetlenmesinde kullanilan islemleri tanimlayan yapilacak
testlerin sikligi gibi gerekli detaylari iceren yazili belge,

Kullanilan standartlari, standardin mevcut olmamasi durumunda ise
kullanilan yéntemleri icerir liste,
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o) Ana test imkanlarini da gosterecek sekilde laboratuarlarin yerlesim pla-
ni,

p) Kalite belgesi veya Akreditasyon Sertifikasi,
r) Basvuru anina kadar yapilan belgelendirmelerin listesi,

s) Gorev alan personelin gizlilik prensibine uygun davranacaklarina ve
tarafsizliklarina iliskin taahhitname,

t) Uygunluk Degerlendirme Kurulusu ve varsa yuklenici laboratuar ele-
manlarinin hizmet verilecek cihaza iliskin en son bes yil 6ncesine kadar
tasarim, Uretim, tedarik, yerlestirme, pazarlama, denetlenen kalite sis-
teminin tasarimina, yapimina, uygulanmasina ve devamina dair hizmet
verilmedigine veya bu iglerin yetkili temsilcisi olmadigina ve Ureticinin ti-
cari rakiplerine danismanlik yapmamis olduguna ve bu faaliyetlerde go-
rev alan taraflari temsil etmedigine dair taahhitname,

u) Uygunluk degerlendirme islemleri sirasinda uretici teknik donaniminin
kullanilmasi halinde bu donanimin bakiminin, onariminin, kalibrasyo-
nunun dizenli yapildigina dair belgeler,

v) Bakanlik¢a istenebilecek diger belgeler.

Kalite Sistemi Belgelendirmesi icin basvuruda bulunacak uygunluk deger-
lendirme kuruluglarindan g ve | bendlerinde belirtilen belgeler istenmez.

Bakanhgin Atama Oncesi Degerlendirmesi

Madde 6- Bakanlik, belirlenen sartlari karsilayan uygunluk degerlendirme
kuruluglari arasinda ihtiyag duydugu sayida Onaylanmis Kurulusu gorev-
lendirir.

Bakanlikga gerekli gérilmesi durumunda, basvuru sahibi kurulusun gerek
Tibbi Cihaz Yénetmeliklerinde gerekse bu tebligde belirtilen kriterlere uy-
gunlugu TURKAK tarafindan degerlendirilir ve bir rapor halinde Bakanliga
sunulur. Nihai karar Bakanlik tarafindan verilir. TURKAK tarafindan yapilan
degerlendirmelere yonelik tim masraflar basvuru sahibince karsilanir.

Uygunluk degerlendirme kurulusunun, TS EN 45000 standartlar serisinin
ilgili standartlarina gére Turk Akreditasyon Kurumu veya Avrupa Akreditas-
yon Birligi (EA) ve bu Birligin karsilikli tanima anlasmasi yaptigi diger bol-
gesel akreditasyon kuruluglarina Uye kuruluslarca akredite edilmis olmasi
Bakanlik¢a yapilacak gorevlendirmede tercih sebebidir. Bu durumda detayl
bir inceleme yapilmaksizin sadece belge (zerinde degerlendirme yapllir.
Akredite olmamasi durumunda ise Uygunluk Degerlendirme Kurulusglari ile
Onaylanmis Kuruluglara Dair Yoénetmelik gereklerine ve uyumlastiriimig
standartlara uygunluk aranir.
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Gorevlendirme

Madde 7- Uygun bulunan basvuru sahibi ile Tedavi Hizmetleri Genel Mu-
dirligl arasinda bir Gorevlendirme Soézlesmesi yapilir. Gorevlendirilen
Onaylanmis Kurulus tGguncl yilin sonunda tekrar degerlendirmeye tabi tutu-
lur. Goérevlendirmenin uzatilmasi igin ilk bagvuru sirasinda sunmus oldugu
belgeleri glncellestirerek Bakanliga sunar. Goérevlendirilen Onaylanmis
Kurulusun baska bir kurulusa devredilmesi durumunda “Madde 5” ¢ergeve-
sinde yeni bir bagvuru yapllir.

Bakanlik, Gorevlendirme Sozlesmesinin ilgili taraflarca imzalanmasini taki-
ben goérevlendirdigi Onaylanmis Kurulusu, Mustesarlik araciligi ile Komis-
yon’a bildirir ve Komisyon tarafindan verilen kimlik numarasi ile birlikte Ku-
rulusun adini, faaliyet alanini ve cihaz grubunu Resmi Gazete’de yayimlar.
S6z konusu kurulug, Resmi Gazete'de yayim tarihinden itibaren gorevlendi-
rilmis sayilir ve faaliyetlerine bu tarihten itibaren basglar.

UGUNCU BOLUM

Onaylanmis Kuruluglarin Calisma Usul ve Esaslari ile Denetimlerine
iliskin Genel Hiikiimler

Onaylanmig Kurulusglarin Faaliyetleri

Madde 8- Onaylanmis Kuruluslar asagida belirtilen faaliyetlerde bulunur:

a) Ureticilerin Tibbi Cihaz Yénetmeliklerinde belirtilen gereklere uygunluk-
larini kontrol etmek Uzere uygunluk degerlendirmesi faaliyetlerini yerine
getirmek; yapmis oldugu uygunluk degerlendirmesi faaliyetlerine iliskin
her turlli kaydi tutmak ve muhafaza etmek,

b) Ureticinin Bakanlikla yapmis oldugu klinik arastirma protokoliine uyma-
diginin tespit edilmesi durumunda Bakanliga basvurmak,

c) En son denetimden sonra Ureticinin cihazinda, islemlerinde ya da kalite
degerlendirme sisteminde ortaya ¢ikan dnemli tim degisiklerin Bakanli-
da bildiriimesini temin etmek

d) Ureticinin, Uretim sonrasi safhasinda edinilen tecriibeleri gézden gegir-
mek i¢in uyguladigi proseduiri kontrol etmek,

e) Eger cihaz steril edilmesi gereken bir cihaz ise gerekli tecribe ve bilgiye
sahip bir denetci tarafindan teknik degerlendirmeyi yaptirmak,

f)  Uygunluk degerlendiriimesi islemleri sonucunda, Ureticinin cihazina
iliskin belgelendirme talebinin reddi veya cihaza iliskin onayin verilme-
mesi ya da dnceden belgelendiriimis bir cihazin belgesinin iptali veya
askiya alinmasi durumlarinda Bakanhg bilgilendirmek.

225



Denetim

Madde 9- Onaylanmis Kuruluglarin ve varsa yiklenici laboratuarlarinin ilk
denetime bir yil icerisinde, sonraki denetimler ise Bakanligin uygun gorda-
gu araliklarla yapilir. Bu denetimler Onaylanmis Kurulusun ve eger varsa
yuklenicinin tesislerinde gergeklestirilir.

Onaylanmis Kurulus Bakanhgin en son denetiminden sonra belgelendirme-
ye yonelik higbir faaliyette bulunmamigsa, Onaylanmis Kurulusun gézetim
denetimleri en az 18 ayda bir yapilir. Ancak agsagidaki durumlar s6z konusu
ise denetimler dne alinabilir:

a) Baslangi¢c veya son gozetim denetimlerinde buylk problemler ortaya
¢ikmis olmasi durumunda,

b) Gobrev kapsamin geniglemesi, yeni personel, egitim metodu ve benzeri
konularda énemli bir degisikligin s6z konusu olmasi durumunda,

c) Onaylanmis Kurulusun belgelendirdigi bir Uretici icin énemli uyari ya-
pilmasi veya yasal olarak uygunlugunun degerlendiriimesi durumlarin-
da,

d) Onaylanmis Kurulusa iligkin sikayetler olmasi durumunda.

Onaylanmis Kuruluslarin Yiikimluliikleri

Madde 10- Gorevlendirilen Onaylanmis Kuruluslarin ytukamltltkleri, Uy-
gunluk Degerlendirme Kuruluslari ile Onaylanmis Kuruluglara dair Yénet-
melik’'te, Tibbi Cihaz Yonetmeliklerinde, Goérevlendirme Soézlesmesinde ve
bu Tebligin diger ilgili maddelerinde yer alan hiikimlere ek olarak asagidaki
hususlari da igerir:

a) Gorevlendirildigi mevzuat ve uygunluk degerlendirme iglemleri kapsa-
minda gerceklestirecedi uygunluk degerlendirmesi faaliyetlerini dogru,
eksiksiz ve sureklilik arz edecek bir sekilde yerine getirmek,

b) Yaptigi tim islemleri ve verdidi belgelere iligkin gerekli tim kayitlar
tutmak ve bunlari gerekli hallerde Bakanhgin incelemesine sunmak,

c) Belirlenen prosedirler ve yetkilerinin kapsami icinde faaliyetlerini sr-
durmelerini etkileyecek her turlu degdisikligi Bakanliga bildirmek,

d) Onaylanmis Kurulus olarak gérevilendirilen kurulusun, yerine getirmesi
gereken kriterlere ve sartlara uymadiginin tespit edilmesi halinde, Ba-
kanlik yapmis oldugu goérevlendirmeyi askiya alabilir veya iptal edebilir.
S6z konusu kurulusun gdrevlendirmesinin iptali, bu kurulugsun gdérevli
oldugu sure boyunca yurittigu faaliyetlerden dogan sorumluluklarini or-
tadan kaldirmaz,

e) Basvuru sahibi gergeklestirecedi uygunluk degerlendirmesi faaliyetleri
sonucunda herhangi bir cihaza iliskin belgelendirme talebinin reddedil-
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f)

mesi veya cihaza iliskin bir onayin veriimemesi ya da dnceden belge-
lendirilmis bir cihazin belgesinin iptal edilmesi durumlarinda ortaya ¢i-
kabilecek itiraz ve sikayetleri incelemek Uzere gerekli tedbirleri almali-
dir,

Gorevlendirilen uygunluk degerlendirme kurulusu, kendisine ait kimlik
kayit numarasi ile belgelerin ve isaretlerin yanlis kullanimi yoluyla tike-
ticiyi yaniltici veya aldatici sekilde kullanimini engellemeye yonelik yon-
temleri ve yaniltici ve aldatici kullanim olmasi durumunda alinmasi ge-
rekli tedbirleri Kalite El Kitabinda belirtir,

Onaylanmig Kurulusg, yuklenici laboratuar kullanmasi halinde yukleniciy-
le yaptigi s6zlesmede yer alan tim faaliyetlerden sorumludur,

Onaylanmis Kuruluslar, hizmet verdigi Ureticilere CE isaretinden farkl
isleve sahip ek isaretlerin ilistiriimesini teklif etmekten kaginmalidir,

Her bir denetci icin agagidaki bilgileri igeren guncel bir kayit tutmalidir:
Denetginin ad,

Onaylanmis Kurulusun goérevlendirildigi sahadaki faaliyetlerin konusuna
gore yeterliligi ve sorumlulugu,

Egitim ve mesleki nitelikleri, becerileri ve bildigi yabanci diller,
is tecriibeleri (Yapilan faaliyetlere iligkin),
YurltmUs oldugu denetimler,

Tibbi cihaz ydnetmeliklerinin gereklerine iliskin egitim de dahil olmak
Uzere degerlendirme igslemlerine iliskin egitim detaylari veya uygun do-
kiimanlar,

Eger uygunluk degerlendirme iglemleri, Uretici tarafindan kullanilan tek-
nik donanimin kullanimini gerektiriyorsa, bu donanim TS EN ISO/ IEC
17025’ in sartlarini saglamalidir. Onaylanmis Kurulus, ilgili islemler su-
resince donanimin kontrolini yaptigini kanitlamalidir. Ayrica, Onay-
lanmis Kurulus s6z konusu teknik donanimin, dogrulama ve test islem-
lerinin yUrGtaldigu sirada uygun olarak bakiminin yapildigini, onarildi-
gini ve kalibre edildigini de kanitlamalidir.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli Hiikkiimler

Yurdrluk
Madde 11- Bu Teblig yayimi tarihinde yararlage girer.

Yuriitme
Madde 12- Bu Teblig hikimlerini Saglik Bakani yGrutr.
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“CE” igareti Tagimasi Gereken Uriinlerin ithalatina iliskin
Dis Ticarette Standardizasyon Tebligi
Teblig No: (2004/9)

14.2.2004 tarihli ve 25373 sayili Resmi Gazete

Madde 1- 17/1/2002 tarihli ve 24643 sayih Resmi Gazete’de yayimlanan
2001/3529 sayili Bakanlar Kurulu Karari ile yirirlige konulan Urlinlerin
Piyasa Gozetimi ve Denetimine Dair Yonetmelikin 17 nci maddesi ile
8/1/1996 tarihli ve 96/7794 sayili Bakanlar Kurulu Karari ile yururlige konu-
lan Dig Ticarette Teknik Dizenlemeler ve Standardizasyon Karari’nin 2 nci
maddesi uyarinca, ekli tabloda (Ek-1) belirtilen Yonetmelikler kapsamina
girdigi ilgili yetkili kurulus tarafindan tespit edilen Urlnlerin, serbest dolasi-
ma giris rejimine tabi tutulmasi halinde, tabi bulunduklari Yoénetmelik hu-
kiimlerine uygun olmasi zorunludur.

Yonetmelikler kapsamina girdigi ilgili yetkili kurulus tarafindan tespit edilen
drtinler, Dis Ticaret Mustesarligi (Dis Ticarette Standardizasyon Genel Mu-
dirlaga) tarafindan Gumrik Mustesarligina bildirilir.

Madde 2 — Uriinlerin ilgili Yénetmelik hiikiimlerine uygun oldugu ekli tablo-
da (Ek-1) yer alan yetkili kurulus tarafindan verilecek uygunluk yazisiyla
belirlenir.

Madde 3 — Uriinler igin ithalatgi veya temsilcisi ekli bagvuru formunu (Ek-2)
tanzim ederek, Urtine iligskin uygunluk beyani ile birlikte yetkili kurulusa bas-
vurur.

Madde 4 — Yetkili kurulus tarafindan Uriinlere ilistirilen CE isareti'nin, ilgili
Yonetmelik hikidmlerine uygun olarak ilistirilip ilistiriimedigine goére yapila-
cak degerlendirmenin olumlu olmasi halinde, ithalat¢iya veya temsilcisine
gumruk idarelerine ibraz edilmek Uzere uygunluk yazisi verilir.

Ancak, ithalat¢i veya temsilcisi tarafindan glimrik idarelerine beyan edilen
ilgili Yonetmelik kapsamina giren Urunlerin Yonetmelikte belirtilen asgari
glvenlik sartlar agisindan ciddi risk ve tehlike olusturacagi yoninde suphe-
li 6zellikler géstermesi durumunda, yetkili kurulus tarafindan ithalatgidan
Uriine dair teknik dosya istenir ve/veya urln ilgili Yénetmelik hikimlerine
g0re kontrole tabi tutulur.

Yapilan degerlendirme/kontroliin olumsuz olmasi halinde keyfiyet, red se-
beplerini iceren bir yaziyla ilgili firmaya, gimrik idaresine ve Dig Ticaret
Mustesarlig'na (Dig Ticarette Standardizasyon Genel Muduarlagu) bildirilir
ve bu uUrdnlerin ithalatina gumruk idarelerince izin veriimez. Degerlendir-
me/kontroliin yetkili kurulus adina baska bir kurulus tarafindan yapildigi
durumlarda keyfiyet, red sebeplerini iceren yaziyla yetkili kurulusa da iletilir.
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Madde 5- Avrupa Birliginde serbest dolasima girmis olan ekli tabloda (Ek-
1) belirtilen Yonetmelikler kapsami Urlnlerde 2 nci, 3 Gncl ve 4 incld mad-
de hdkimleri aranmaz ve ilgili gimrik idarelerince bu Grtnlerin ithalatina
dogrudan izin verilir. Ancak gumrik idarelerince bu Urtnlerin ilgili Yonetme-
likte belirtilen asgari glivenlik sartlari agisindan ciddi risk ve tehlike olustu-
racagl yonunde slpheli ézellikler gosterdiginin tespit edilmesi halinde 3
Uncu ve 4 Gncl madde hdkumleri uygulanir.

Madde 6- 5 inci madde kapsaminda ithal edilen Grinlere minhasiran, ilgili
gumrik idareleri, ekli aylik degerlendirme cetvelini (Ek-3) dizenleyerek, her
ayin ilk on gunu igerisinde yetkili kurulugsa ve Dig Ticaret Mistesarligr'na
(D1 Ticarette Standardizasyon Genel Mudurltgu) gonderir.

Madde 7- Yetkili kurulus ekli (Ek-4) aylik degerlendirme cetvelini dizenle-
yerek, her ayin ilk on giinl igerisinde Dis Ticaret Mustesarligi’na (Dis Tica-
rette Standardizasyon Genel MudurlGga) gonderir.  Degerlendir-
me/kontroliin yetkili kurulug adina baska bir kurulus tarafindan yapildigi
durumlarda, bu kurulus tarafindan dizenlenen aylik degerlendirme cetveli
yetkili kurulusa iletilir.

Madde 8- Bu Teblig'de yer alan hususlarla ilgili olarak uygulamaya ydnelik
Onlemleri almaya ve gerekli diizenlemeleri yapmaya Dis Ticaret Mistesar-
g (Di1s Ticarette Standardizasyon Genel Mudurlugu) yetkilidir.

Madde 9 - Bu Teblig'de yer almayan hususlarda diger ilgili mevzuat hikim-
leri uygulanir.

Madde 10- 05/12/2003 tarihli ve 25307 sayili Resmi Gazete’'de yayimlanan
Oyuncaklara lligkin Disg Ticarette Standardizasyon Tebligi (Teblig No.
2003/30) ydardrlakten kaldiriimistir.

Madde 11- Bu Teblig yayimi tarihinde yurarlage girer.

Madde 12- Bu Teblig hikimlerini Dis Ticaret Mustesarligi’'nin bagl oldugu
Bakan yurutar.
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Ek 1

URUN GRUBU YETKILI KURULUS ILGILI YONETMELIK
Oyuncaklar Saglik Bakanhgi (2 Oyuncaklar Hakkinda
nci, 3 Uncu ve 4 Utnclu | YOnetmelik
maddelerde belirtilen (Resmi Gazete Tarih
islemler Saglik Bakan- | ve Sayisi: 17.5.2002/
hgr adina Turk 24758)
Standardlari Enstitisl
tarafindan gerceklesti-
rilir.)
Tibbi Cihazlar Saglik Bakanhgi (2 Tibbi Cihaz Yénetme-

nci, 3 tncl ve 4 Unci
maddelerde belirtilen
islemler Saglik Bakan-
g adina Tark
Standardlari Enstitlisu
tarafindan gerceklesti-
rilir.)

ligi

(Resmi Gazete Tarih
ve Sayisl:
13.3.2002/24694 ve
06.09.2003/25221)

Vicuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihazlar

Saglik Bakanlhgi

(2 nci, 3 Gncu ve 4
Uncl maddelerde be-
lirtilen islemler Saglik
Bakanligi adina Tirk
Standardlari Enstitiis
tarafindan gerceklesti-
rilir.)

Vicuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihazlar
Yoénetmeligi

(Resmi Gazete Tarih
ve Sayisi: 12.3.2002/
24693 ve
06.09.2003/25221)
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Ek 2

Basvuru Formu

(Ilgili yetkili kurulusun adi yazilacaktir)

ithal etmek istedigimiz ekli belgelerde tanimlanan driinler icin UY-
GUNLUK YAZISI almak istiyoruz. Konu ile ilgili mevzuat ¢ergevesinde bu-
tin hakam ve sartlari kabul ettigimizi belirtir, geregini arz ederiz.

Firma Unvani

Yetkili imza
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Ekleri:

— Fatura veya proforma fatura fotokopisi

— Imza sirkileri veya vekaletname sureti

— Asagidaki belgelerden biri

— Tescil edilen Gumrik Beyannamesi

— Antrepo Beyannamesi

-~ Ozet Beyan

— Tasima Belgesi (Konsimento, CMR Belgesi, TIR Karnesi vb)

ITHALATGCININ

- Unvani ve adresi,

- Telefon, telefaks

- Bagh bulundugu vergi dairesinin adi

- Vergi Sicil Numarasi

iITHAL EDILECEK URUNUN:

- GUmriik Tarife Istatistik Pozisyonu
- Madde ismi (*)

- Mensei ve markasi

- Ureticisinin unvani ve adresi

- Cinsi, sinifi, modeli

- Miktan

ithalatin yapilacagi Gumrik idaresi:

(* ) Proforma faturada tek isim altinda birden fazla madde s6z konusu oldu-
dunda, bunlarin orijinal isimleri ayri ayri belirtilecektir.
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Dis Ticarette Standardizasyon Tebligi
Teblig No: (2004/24)

( 19.04.2004 Tarih ve 25438 Sayili Resmi Gazetede yayimlanmis olup; yayimlandigi
tarihten itibaren gecerli olmak lizere yirirlige girmistir)

Madde 1-

Madde 2-

Bu Teblig, 11/07/2001 tarih ve 24459 sayil Resmi Gazetede
yayimlanarak y(rirlige giren 4703 sayili “Uriinlere iligkin Tek-
nik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun”
ile bu Kanuna istinaden ¢ikarilan ve 17/01/2002 tarih ve 24643
saylli Resmi Gazete’de yayimlanarak yirirlige giren “Uriinle-
rin Piyasa Gozetimi ve Denetimine Dair Yonetmelik” uyarinca
cikarimistir.

Bu Tebligin amaci, 4703 sayili Kanun’da tanimlanan yetKkili
kuruluglar tarafindan, bir Grinln, piyasaya arz veya dagitim
asamasinda veya Urln piyasada iken ilgili teknik dizenlemeye
uygun olarak Uretilip Uretilmediginin, gtvenli olup olmadiginin
denetlenmesi veya denetlettiriimesinde kullanilacak Piyasa
Gozetimi ve Denetimi Tutanagina iliskin usul ve esaslari belir-
lemektir.

Madde 3 - Piyasa gozetimi ve denetimi, ekte (Ek 1) yer alan Piyasa Goze-

Madde 4-

Madde 5-
Madde 6-

timi ve Denetimi Tutanag! doldurulmak kaydiyla, yetkili kuru-
luglarca goérevlendirilen kigiler tarafindan gerceklestirilir. Piya-
sa gozetimi ve denetiminde, yetkili kuruluslarin gerekli gérmesi
halinde ek bilgi ve belgeler istenebilir.

Bu Tebligde yer alan hususlarla ilgili énlemleri almaya ve ge-
rekli dizenlemeleri yapmaya Dis Ticaret Mustesarligi (Dis Ti-
carette Standardizasyon Genel Miduirliga) yetkilidir.

Bu Teblig yayimi tarihinde yarurlige girer.

Bu Teblig hikdmlerini Dis Ticaret Mustesarligrnin bagh oldu-
gu Devlet Bakani yuratar.
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Ek 1

PiYASA GOZETiMi VE DENETIMi TUTANAGI

Yetkili Kurulus!”

Dosya'? No.

I. PIYASA GOZETiMi VE DENETIMININ NEDENi:

1. Olagan Denetim

2. ihbar ve Sikayetler

3. Kamu Kuruluslan Tarafindan Yapilan Bildirimler® i
4. Avrupa Birligi Tarafindan Yapilan Bildirimler® i
5. Tespit Edilen Aykirihgin izlenmesi

6. Diger (Belirtiniz)

Il. URETICI® /IDAGITICIYA® iLISKIN BILGILER:

URETICi | DAGITICI [

. Adi/Ticari Unvani:

. Vergi No. :

. Adresi

. Kayith Oldugu Oda

. Oda Kayit No.

. Ticaret Sicil No."”

. Telefon No.

. Faks No.

OQIOIN[D[ON[H[WIN|=—

. E-posta
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ll. URUNE iLiSKIiN BILGILER: iTHAL 7 YERLi i

. Ortiniin Tanimi®

_Uretim No.®

. Fatura Tarihi ve No./"®

. llgili Teknik Diizenleme'" :

. Tip Onay No."? :

OO [WIN|—

. Belgelendirme Kurulugsunu
Adi ve Kimlik No.!"? 3
i Onaylanmis Kurulus™¥

i Uygunluk Degerlendirme Kurulusu*®

7. Gumriik Beyannamesi
Tarih ve No.""®:

8. G.T.i.p.("":

9. Mense Ulke(™

10. Ihracatgi Ulke™™ :

IV. PIYASA GOZETiMi VE DENETIMINE iLISKiN TESPITLER:

I Aykirihk
Nedeni®:
Uriiniin ilgili teknik diizenlemede éngériilen isareti ve/veya belgeleri®*®
tagimadigi veya ilgili teknik dizenlemede belirtilen hukimlere uygun ol-
madiJi tespit edilmistir. Tespit edilen aykirihdin giderilmesi icin
................. sure verilmistir.

I Usulsiizliik
Nedeni :
ilgili teknik diizenlemede &ngdriilen isaretin ve/veya belgelerin!® tahrif
veya taklit edilmesi veya usulsiz olarak kullanildidi tespit edilmistir.

I Giivensizlik Siiphesi™®
Nedeni ®:
Uriiniin; ilgili teknik diizenlemede dngdriilen isareti ve/veya belgeleri®
tasimamasi veya teknik dizenlemede belirtilen hususlara uygun olma-
masl ya da anilan isaret veya belgelerin tahrif veya taklit edildigi veya
usulslz olarak kullanilmasi, trinin glvensizligine dair ciddi bir stipheye
yol agmistir.
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i Glvensizlik Belirtisi®"

Nedeni®:
Yapilan incelemelerde Uriiniin giivensiz®?? olduguna dair kesin bir belirti
tespit edilmigtir.

I Giivensizlik®
Nedeni®:
Yapilan duyusal inceleme/test/muayene sonucunda trintin givenli
olmadigi tespit edilmistir.

I Uygunluk Teyidi®:
Urln ilgili mevzuatina uygun bulunmustur.

V. NUMUNE ALIMINA iLiSKIN BILGILER®®

1. Numunenin Alindigi
Yerin Adi/Ticari Unvani

2. Numunenin Alindigi
Tarih ve Saat

3.  Numune Alma Gerekgesi

4. Numunenin AI|nd|_g| Yerde
Bulunan Toplam Uriin
Miktari :

5. Alinan Numune Miktan® :

6. Numunenin Temin Edilme

Sekli® =

isbu tutanak, 4703 sayili Kanun ve bu Kanuna istinaden yayimlanan Uriin-

lerin Piyasa Gozetimi ve Denetimine Dair Yonetmelik'te ve ilgili teknik di-
zenlemelerde belirtilen usul ve esaslar ¢ergevesinde 3 (li¢) nisha olarak
acik adi ve adresi belirtilen yerde diizenlenmis, okunarak imza altina alin-

mis ve bir 6rnegi firma yetkilisine birakilmistir.

TARIH: ...... TR
DENETCI(LER) DEMETCI(LER)  FiRma YETKiLisi
Ak Adi: Gereri
Ads Hoyad

Soyack: Soyady: T Kindik Ho
U trrata Utrvar Baba A

, . Dogum Veri ve Tariti
Kumm.u. Km_u Naﬁﬂ:: K:;tzeo 1?1;@1; Ter
Imzas: Imzas: Tkametgah Adresi

Imzawe Kage
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ACIKLAMALAR

(1) Yetkili Kurulus: Uriinlere iligkin mevzuat hazirlamaya ve ylriitmeye ya-

(2)

()
(4)

)

(6)

(7

(8)
9

(10)

(11)

sal olarak yetkili bulunan ve 4703 sayili Uriinlere iliskin Teknik Mev-
zuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun hukimlerini kendi
go6rev alanina giren Urunler itibariyle uygulayacak olan kamu kurum
veya kurulusudur.

Dosya: Bir denetime iligkin tim bilgi, belge, tutanak ve yazigmalardir.
Tespit edilen bir aykirihdin izlenmesi ile ilgili islemler bu dosyada yer
alir.

Yetkili kurulugun istemesi durumunda bildirimin denetmene ulastigi
glin ve saat belirtiimelidir.

Aykirilk Tespitini miteakip, Aykirilik izleme siireci baglamali ve her iki
tutanak da ayni dosyada tutulmalidir.

Uretici: Bir GrGinG Greten, imal eden, 1slah eden veya (riine adini, ticari
markasini veya ayirt edici isaretini koymak suretiyle kendini uretici
olarak tanitan gercek veya tuzel kisiyi; Ureticinin Turkiye diginda ol-
masi halinde, Uretici tarafindan yetkilendirilen temsilci ve/veya itha-
latciyi; ayrica, Urinun tedarik zincirinde yer alan ve faaliyetleri Grinin
guvenligine iliskin 6zelliklerini etkileyen gercek veya tlzel kisiyi ifade
eder. Ureticinin tespit edilemedigi durumlarda, Ureticiyi bildirmeyen ya
da bilmeyen dagitici, Uretici olarak kabul edilir.

Dagitici: Urlinlin tedarik zincirinde yer alan ve faaliyetleri Griniin
guvenligine iligkin 6zelliklerini etkilemeyen gergek veya tlzel kisidir.

Ticaret Sicil No.: Ticarethane, fabrika ya da ticari sekilde igletilen diger
mulesseseler ticari isletme sayildigindan, bu miesseselerin 6762 say-
ih Turk Ticaret Kanunu’nun ilgili maddeleri uyarinca almis olduklari ti-
caret sicil numarasidir.

UrGindin tanimi icin adi, markasi, cinsi, modeli, tipi v.b. arasindan uy-
gun olanlar yazilacaktir.

Uretim no. igin parti no., kod no., seri no. v.b. arasindan uygun olanlar
yazilacaktir.

Fatura bilgisi, denetimin satis noktalarinda yapilmasi durumunda,
Ureticiye ulasmak amaciyla istenmektedir. Uretim yerinde yapilan
denetimler i¢in bu bilgiye ihtiya¢ yoktur.

ilgili Teknik Diizenleme: Bir tirlintn, ilgili idari hiikkiimler de dahil olmak
uzere, ozellikleri, isleme ve Uretim yOntemleri, bunlarla ilgili termi-
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(12)
(13)

(14)

(15)

(16)

(17)
(18)

(19)

(20)

noloji, sembol, ambalajlama, isaretleme, etiketleme ve uygunluk de-
gerlendirmesi islemleri hususlarindan bir veya birkagini belirten ve
uyulmasi zorunlu olan her turli duzenlemeyi ifade eder. Teknik
duzenlemenin olmamasi hainde, ulusal veya uluslararasi standartlar;
bunlarin da olmamasi halinde s6z konusu sektérdeki iyi uygulama
kodu veya bilim ve teknoloji duzeyi ya da tuketicinin guvenlige iliskin
makul beklentisi dikkate alinir.

Tip Onay No.: Uriine iligkin bir tip onay numarasi varsa yazilir.

Belgelendirme Kurulusunun Adi ve Kimlik No.: Uriin herhangi bir
belgelendirme kurulugundan belge almig ise yazilacaktir.

Onaylanmis Kurulus: Test, muayene ve/veya belgelendirme kuru-
luglari arasindan, bir veya birden fazla teknik dizenleme
cergcevesinde uygunluk degerlendirme faaliyetinde bulunmak (zere,
yetkili kurulus tarafindan belirlenerek, bu Kanunda ve ilgili teknik
dizenlemede belirtilen esaslar ¢ergevesinde yetkilendirilen 6zel veya
kamu kurulusunu ifade eder.

Uygunluk Degerlendirme Kurulusu: Uriinln ilgili teknik diizenlemeye
uygunlugunun test edilmesi, muayene edilmesi ve/veya belgelendiril-
mesine iligkin faaliyette bulunan 6zel veya kamu kurulusunu ifade
eder.

Glumriik Beyannamesi Tarih ve No.: Uriiniin ithal Griin olmasi duru-
munda yazilir.

G.T.I.P.: Yalnizca kesin olarak bilinen durumlarda yazilr.

Uriintin uygunlugunu gésteren “CE”, “E”, “e”, “€”,“3” veya “P ” gibi her
tarld isaret, uygunluk beyani, tip onayi, teknik dosyasi gibi her turla
belgeyi ifade eder.

Guvensizlik Suphesi tek basina kullanilamaz. Bu tespitin yapilabilmesi
igin, ayni Urtnle ilgili olarak Aykirilik ya da Usulstzllik Tespiti bulun-
masi gerekir. Ayrica, Guvensizlik Stphesinin tespit edilmesi duru-
munda, ortaya ¢ikan glvensizlie dair siphenin giderilebilmesi icin
duyusal incelemenin yeterli olmadi§i durumlarda, Grinden numune
alinarak, Numune Alma Formunun da doldurulmasi ve urintn teste
gonderilmesi gerekir.

Urtinln ilgili teknik diizenlemesinde 6ngdrilen isaret ve/veya belgeleri
tasimamasi veya bunlarin teknik dizenlemede belirtilen hususlara
uygun olmamasi ya da tahrif veya taklit edilmesi veya usulsiz olarak
kullaniimasi drinin guvensizligine dair ciddi bir sipheye yol agabilir.
Guvensizlik stiphesi ile glivensizlik belirtisi arasindaki farki agiklamak
icin bir 6rnek vermek gerekirse, bir ttlinlin teknik dosyasindaki her-
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(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)
(27)

(28)

hangi bir eksiklik, Granin glvensizligi konusunda bir siphe dog-
masina yol agar. Ancak Utindn kablosunun dizgin sekilde yalitil-
madigr ya da baglantilarinin dizgun yapilmamis olmasi, utinin
guvensiz oldugu yolunda acik bir belirtidir. Herhangi bir sipheye ne-
den olan hususlar bu baslik altinda belirtilir.

Guvensizlik Belirtisi tespitinin amaci, glvensizlik konusunda siphe
bulunmasi durum ile, belirti bulunmasi durumu arasinda bir ayrima
gidiimesi geregidir. Urliniin piyasaya arzinin gegici olarak durdurul-
masi guvensizlik stiphesiyle degil, ancak kesin bir glivensizlik belirtis-
inin tespit edilmesiyle mimkinddr. Bu tutanak tutuldugu takdirde,
uriinden numune alinarak, Numune Alma Formunun da doldurulmasi
ve 24 saat icerisinde kontrollere baslanmasi gerekir. Buna uymayan
artin ise glvensiz kabul edilir.

Glvenli/Guvensiz Uriin: Kullanim siresi iginde, normal kullanma
kosullarinda risk tagsimayan veya kabul edilebilir 6l¢ilerde risk tasiyan
ve temel gerekler (Urundn insan saghgi, can ve mal givenligi, hayvan
ve bitki yasam ve saghgi, cevre ve tlketicinin korunmasi agisindan
sahip olmasi gereken asgari glvenlik kosullari) bakimindan azami
Olclide koruma saglayan Grindir.

Guvensizlik Tespiti, Guvensizlik Stphesi ya da Guvensizlik Belirtisini
mateakip, teste génderilen Grindn glvensiz olmasi halinde yaplilir.

Uriin Gzerinde yapilan duyusal inceleme/testtmuayene sonucunda,
ardndn guvensizliginin niteligi, uygulanacak cezay belirleyeceginden,
buna iligkin agiklamanin ayrintili olarak yapilmasi gerekir. S6z konusu
guvensizlik, Grinln teknik dosyasina uygun olmamasindan kaynak-
lanabilir veya ilgili teknik dizenlemesine uygun olmakla birlikte Grin
yine de guvensiz olabilir. Ayrica, glvensiz Urinde tahrif veya taklit
edilmis ya da usulline uygun olmadan kullaniimis isaret veya belge
bulunuyorsa, bu durum tutanakta belirtilir.

Uygunluk Teyidi, denetim sirasinda trindn givenli bulunmasi halinde
isaretlenir. Urlinlin giivenli oldugu ayrica el yazisi ile de tutanaga
yazilir. Eger Urlin uygun bulunmayip numune alinirsa, Numune Alma
Formu da doldurulur.

Numune alimina iligkin bilgiler, numune alinmasi halinde doldurulur.

Numunenin alindi§i yerde bulunan toplam Urin miktari, miktarin
Olcllebilir olmasi durumunda yazilir.

Sahit numune dahil olmak Gzere, alinan numune takim miktarinin
adet, uzunluk, agirlik, alan veya hacim v.b. birimlerinden biriyle ifade
edilmesi gerekir.
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(29) Numunenin temin edilme sekli, numunenin hangi yoldan temin edildigi
belirtilir (6rnegin satin alinarak, firma rizasi ile herhangi bir Ucret
0demeden v.b.).

Not 1) Tutanakta yer alan “Aykirilik Nedeni”, “Usulsizlik Nedeni”, “Glven-
sizlik Suphe Nedeni”, “Glvensizlik Belirtisi” ve “Glivensizlik Nedeni”
kisimlarina kaydedilecek bilgiler, 6zel agiklamalar gerektirebilecegin-
den, tutanaga bu amagla form eklenmesi mimkindur.

Not 2) Tutanakta yer alan “Glvensizlik Nedeni” diginda kalan piyasa gozeti-
mi ve denetimine iligkin tespitler, genel olarak teknik dizenlemede
ongorilen isaret ve/veya belgeler bakimindan yapilan denetimlerdir.
Bu nedenle ihtiyaca gore ilgili mevzuatlar kapsaminda bu tutanak di-
sinda veya bu tutanaga ek olarak tutanak dizenlenmesi mimkindur.

Not 3) Cezai mueyyideler bakimindan 4703 sayih Kanun disinda tespit
edilen duruma gore ilgili mevzuatta belirtilen sekilde yasal islemde bu-
lunulur.
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