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TIBBI CIHAZ NEDIR?

07.06.2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Tibbi Cihaz

Y Onetmeligi’ne gore

Tibbi cihaz: Insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik,
immiinolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine
getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve insan lizerinde;

1) Hastaligin tanisi, onlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi ya da

2) Yaralanma veya sakatligin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya
magduriyetin giderilmesi ya da

3) Anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistirilmesi veya yerine
baska bir sey konulmasi veyahut

4) Dogum kontrolii

Amaciyla kullanilmak iizere imal edilmis, tek basina veya birlikte kullanilabilen,
imalatcisi tarafindan 6zellikle tan1 ve/veya tedavi amagh kullanilmak tizere imal
edilmis ve tibbi cthazin amaglanan islevini yerine getirebilmesi i¢in gerekli olan
yazilimlar da dahil, her tiirlii arag, alet, techizat, yazilim, aksesuar veya diger
malzemeleri,

Olarak tanimlanmastir,
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ISO 13485:2016 TIBBi CIHAZLAR KALITE YONETIM SiSTEMI;

Dunyaca kabul gormus medikal cihazlar endustrisi kalite yonetim sistemi standardi
olan 1SO 13485 'in final versiyonu Subat 2016’da yayinlandi. 1ISO 13485:2016
standardi iki onemli sebep icin guncellenmigtir. Endustriyel alandaki degisikliklere
uymak ve 1ISO 9001:2015 standardinda vurgulanan degisikliklere atif yapmak.

EN ISO 13485:2012 (ISO 13485:2003) standartlarindan I1SO 13485:2016
standartlarina gecis suresi 3 yil olarak belirlenmistir. Firmalar, 28 Subat 2019
tarihine kadar mevcut kalite yonetim sistemlerini 1ISO 13485:2016 sartlarina uygun
hale getirmek zorunlulugu vardir.

EN I1SO 13485:2012 TCKYS sertifikasina sahip kuruluslarin mevcut sistemlerini
yeni versiyona uyumlu hale getirmelerini takiben; gozetim denetimleri ile gegisleri
saglanilarak, belirlenen periyotta sistemlerinde igili dlzenlemeleri
gerceklestiremeyen ve gozetim denetimine giremeyen firmalarin sertifikalari 28
Subat 2019 tarihinden itibaren gegerliligini yitirecektir.
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ISO 13485:2016 TIBBi CIHAZLAR KALITE YONETIM SISTEMINE GELEN
YENILIKLER;

Madde 4- Kalite yonetim sistemi

Madde 4.1. Genel Gereksinimler

Madde 4.2. Dokuman gereksinimleri

Madde 5. Yonetimin sorumlulugu

Madde 6. Kaynak yonetimi

Madde 6.2. insan kaynagi

Madde 6.3 Altyapi

Madde 6.4 Calisma ortami

Madde-7- Uriin Gerceklestirme

Madde 7.1- Uriin Gerceklestirmenin Planlanmasi
Madde 7.2- Miisteri ile ilgili Prosesler

Madde 7.3 Tasarim Ve Gelistirme

Madde 7.4- Satin Alma

Madde 7.5- Uriin Ve Hizmet Saglama

Madde 8- Olgme, Analiz Ve lyilestirme

Madde 8.2 izleme Ve Olcme

Madde 8.3- Uygun Olmayan Uriiniin Kontrolii
Madde 8.4 Veri analizi

Madde 8.5 Gelisme
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ISO 13485 SISTEM BELGELENDIRME SARTLARI

Basvuru ile baslayan sureg, Denetim Prosesi, Denetim sonrasi Major ve Minor
uygunsuzluk degerlendirmesi sonrasi Gozlem sonugclari sonrasi belgelendirme
yaplilir.

Belgenin gecerlilik stiresince gozlem, denetim, sorumluluk sinirlandiriimasi, kapsam
daraltma, kapsam genigletme, belgenin askiya alinmasi ve belgenin iptal islemleri
belge gecerlilik sureclerinde her an gercgeklestirilebilir eylemlerdir.
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TIBBi CIHAZA AIT AVRUPA PARLAMENTOSU DIREKTIiFi VE KONSEY TUZUGU
MDR (MEDICAL DEVICES REGULATION)

2001/83/AT sayih Direktif'i, (AT) 178/2002 sayili TuzUk’'G ve (AT) 1223/2009 sayili
Tuzuk’'u degistiren ve 90/385/AET ve 93/42/AET sayili Konsey Direktiflerini yururlUkten
kaldiran, tibbi cihazlara iliskin 5 Nisan 2017 tarihli ve (AB) 2017/745 sayih AVRUPA
PARLAMENTOSU VE KONSEY TUZUGU Kokli degisiklikler getirmistir. Mevcut
90/385 /| EEC ve 93/42 | EEC sayili Direktifler 26 Mayis 2020 tarihinde Direktiflerini
122. maddede belirtilen bazi istisnalar diginda yururlukten kaldiriimis ve yeni tuzuk AB’
de 25 Mayis 2017 tarihinde yururlige girmistir ve 26 Mayis 2020'den itibaren
uygulamaya alinmistir.

Yenilenen bu tuzukle getirilen yenilikler; Tibbi cihazlarin ve aksesuarlarinin insan
kullanimi amaciyla piyasaya arzi, piyasada bulundurulmasi ve hizmete sunulmasina
yonelik kurallar bu tuzuk ile gincellenmistir.

Tuzuk, AB iginde bu urunler ve aksesuarlarinin nasil bir degerlendirmeye tabii
tutulacagina iligskin kurallari belirlemektedir.

Bu tlzuk ile birlikte piyasada guvenli olmayan ve uygunsuz Urunlere son verecek daha
siki bir uygunluk degerlendirme proseduru ongorulmus piyasaya arz sonrasi gozetimi
vasitasiyla da hasta guvenligini saglamak amaclanmistir.
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TIBBI CIHAZLARA AiT AVRUPA PARLAMENTOSU DIREKTIFi VE KONSEY
TUZUGU OLAN MDR ILE IVDR ‘DAKI YENILIKLERI

1.

2.

YT o)

Renkli lensler, liposuction, IPL cihazlari gibi tibbi amagl olmayan bazi urun
gruplari tizuk kapsamina alindi ( detayli bilgi i¢cin bknz. Tuzuk EK XVI ).

Tibbi cihazlar kullanim amagclari ve igerdikleri dogal riskler dikkate alinarak
siniflandiniimigtir (sinif 1, lla, lib ve 1l - detayh bilgi igin bknz. Tazuk Ek VIII).
Onaylanmis Kuruluslarin faaliyetleri ile ilgili kurallar agirlastiriimistir.

Tibbi Cihazlarla ilgili Klinik verilerinin elde edilmesinin yontemleri belirlenmistir.
Imalatginin Yikimldlukleri daha belirgin kurallara baglanilimistir.

Tibbi Cihazlarin UDI (Unique Device ldentification) kayit sistemi ile
izlenebilirligi saglanmigtir.

7. Tek kullanimlik Tibbi Cihazlarin yeniden kazanilmasinin kurallari belirlenmistir.
8.
9.
1

Tibbi Cihazlarda olumsuz olay raporlamalar tesvik edilmistir.
Uretim sonrasi Piyasa gozetimin yapilmasi sorumlulugu getirilmistir.

0. Tibbi Cihazlara yonelik Avrupa Tibbi Cihazlar Veri Tabani (EUDAMED-

European Databank On Medical Devices) olusturulmustur.

11. Tibbi Cihazlarda implant Kart Uygulamasi zorunlu kilinmistir.
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TIBBI CIHAZA AIT AVRUPA PARLAMENTOSU DIREKTIFi VE KONSEY TUZUGU
IVDR (INVITRO DEVICES REGULATION)

98/79/AT sayil Direktifi ve 2010/227/AB sayili Komisyon Kararini yuarurlikten
kaldiran, vucut digsinda kullanilan (in vitro) tani tibbi cihazlarina iliskin (AB) 2017/746
saylli Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tuzugu 5 Nisan 2017 tarihli kabul edilmis ve
26 Mayis 2020 tarihinde yurarluge girmigtir.

Yenilenen bu tuzukle getirilen yenilikler; MDR Tuzugunde oldugu gibi InvitroTibbi
cihazlarin ve aksesuarlarinin insan kullanimi amaciyla piyasaya arzi, piyasada
bulundurulmasi ve hizmete sunulmasina yonelik kurallar bu tuzuk ile gincellenmistir.
Tlzuk, AB igcinde bu urUnler ve aksesuarlarinin nasil bir degerlendirmeye tabii
tutulacagina iligskin kurallari belirlemektedir.

Bu tuzuk ile birlikte piyasada guvenli olmayan ve uygunsuz Urunlere son verecek daha
siki bir uygunluk degerlendirme proseduru ongorulmus piyasaya arz sonrasi gozetimi
vasitasiyla da hasta guvenligini saglamak amaclanmistir.
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TIBBI CIHAZLARDA RISK ANALIZI (1ISO 14971)

Risk: Belirlenmis tehlikeli bir olayin olusma ihtimali ve sonuglarinin
kombinasyonudur.

Risk Yonetimi: Tehlikenin tanimlanmasi, risklerin analizi, riskin degerlendiriimesi,
onlemlerin uygun sekilde kullanilmasi ve sonuclarin degerlendirilmesini de
kapsayacak toplam yontemi ifade eder.

Risk Analizinde Kullanilacak Kilavuzlar

« EP23-A™[Laboratory Quality Control Based on Risk Management; Approved
Guideline (CLSI)

« EP18-A2 Risk Management Techniques to Identifyand Control Laboratory Error
Sources; Approved Guideline—SecondEdition (CLSI)

« TS EN ISO 15189-"TibbiLaboratuvarlar-Kalite ve Yeterlilik icin 6zel sartlar”
Standardi

* |SO 14971 Tibbi Cihazlarda Risk Yonetimi

« Saglikta Kalite Standartlari Hastane

10
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O S AN TP & CAL N KN OO SR AN IRy & UL G L T St A TP 2 a2 G R St A Y TP 2 G N X O SR AN PP & CAL N R D St

Risk YOnetimi Sureci

Risk degerlendirme

ilave risk 6nleme /

l kontrol dlcimleri

Hatanin
siddeti

Hatanin Risk :
tanimlanmasi tahmini :

Hatanin

ihtimali

yetersizlik

T } tetkiki

EP23-A™ Laboratory Quality Control Based on Risk Management;
Approved Guideline
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TIBBI CIHAZLARDA RISK ANALIZI (1ISO 14971)

Risk Yonetimi 4 soruya cevap vermeye ¢ahlisir. (EP18-A2 Kilavuza gore )

1.
2.
3.

4.

Ne yanlis gidebilir? (surec¢ haritalama, beyin firtinasi)

Ne kadar kotu? (ozellikle alt olaylarla birlikte zararin ciddiyeti)

Ne siklikla? (potansiyel hatalar icin meydana gelme olasiligi, gozlemlenen
hatalar icin meydana gelme siklig)

Riski azaltmak icin ne yapilmali? (risklerin onceliklendirilmesi)

12
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Hata Raporlama, Analiz ve Duzeltici Faaliyet Sistemi (HRADFS)

Failure Reporting And Corrective Action System (FRACAS)

FRACAS'ta, potansiyel hata kaynaklari listelenmez; gobzlemlenen hatalar
listelenir. Bu basit gibi gorinse de zordur; gunku bu asamaya yeterince dikkat
edilmezse, hatalar eksik sayilir. Tum hatalarin Onem derecelerine
bakilmaksizin rapor edilmesi gereklidir.

Pareto analizi

Tablo veya grafikle temsil edilen pareto analizi, en onemli problemleri
gostermenin bir yoludur. Pareto analizi onemlidir, cunku hem ureticiler hem de
Klinik laboratuvarlar sinirli kaynaklara sahiptir ve bunlar en onemli sorunlara
odaklanmalidir ve gercgekte risk yonetimi yuzlerce olayi igerir.

13
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7223 SAYILI URUN GUVENLIGi VE TEKNiIK DUZENLEMELER KANUNU
29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Urlinlere Iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi
ve Uygulanmasina Dair Kanun 12 Mart 2020 tarih ve 31066 sayili Resmi
Gazete 7223 sayili kanunla yururlukten kaldiriimistir.

Bu yeni Kanunla, Grunlerin guvenli ve ilgili teknik diuzenlemelere uygun olmasini
saglamak; piyasa gozetimi ve denetiminin esaslari ile yetkili kuruluglarin
gorevlerini ve iktisadi isletmeciler ile uygunluk degerlendirme kuruluglarinin
yukumltltklerini belirlemektedir.

Ayrica bu yeni Kanun, piyasaya arz edilmesi hedeflenen, arz edilen (ihrac edilen
urun dahil), piyasada bulundurulan veya hizmete sunulan tim Urlnleri kapsar.

15
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TIBBi CIHAZLARDA BiYOUYUMLULUK (1SO_10993 1 2018 EN )
Bir tibbi cihazdan, amaclandigi gibi kullanildiginda ve hastanin vicuduyla
temas ettiginde hastada herhangi bir biyolojik tepki uyandirmamasi
beklenmektedir.
Biyolojik tepki, cinazin vucutla olan temas profiline (temas eden dokuya / vucut
sivisina ve temas suresine) bagh olarak

* hdcre bazinda (sitotoksik) olabildigi gibi

lokal (6rn. Iritasyon / sensitizasyon),

sistemik (orn. akut, subakut / subkronik ya da kronik toksisite) ya da
mutajenik (orn. Genotoksisite / kanserojenlik) Olcekte gerceklesebilir.

Tibbi Cihazlarin bu tur etkilere sahip olmadigini dogrulamak amaciyla cihazlar
biyouyumluluk degerlendirme surecine tabii tutulmaktadir. Biyouyumluluk
degerlendirme sureci, 1ISO 10993 standart serisinde detaylica anlatildigi gibi
tibbi cihaz Uzerinde yapiimig biyolojik / kimyasal analiz testlerini, bilimsel
literaturler ve hayvan testlerini de igeren ¢cok boyutlu bir surectir. Tibbi Cihazin
biyouyumluluk verileri ISO 14971 standardi uyarinca risk analizinde islenir ve
mevcut Tibbi Cihaz Yonetmeligi / Regulasyonu'nca belirlenen ilgili Temel
Gereklilikler’i karsiladigina dair kanit olarak sunulur.

16
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BiYOUYUMLULUK DEGERLENDIRMESI

Bir tibbi cihazin klinik performansi, hedeflenen kullanim amacinin gerekliliklerini
yerine getirmesinin yaninda; hasta vucuduyla temas ettigi sure¢ igerisinde,
hastada minimum beklenmedik etkiye yol acmasi ve biyolojik agidan uyumliu
olmasiyla olgctlmektedir.

Buna paralel olarak biyouyumluluk kavrami; tibbi cihazin hasta vucuduyla temasi
suresince kullanim amacinda belirlenen reaksiyonlar veya calisma mekanizmasi
haricinde; yan etkisiz veya duragan kalmasi olarak tanimlanmaktadir.

Tibbi cihazlarin biyouyumluluk performanslari ve testleri ISO 10993 Tibbi
Cihazlarin Biyolojik Degerlendiriimesi standart serisine tabiidir. ISO 10993 standart
serisi, genel olarak tim dinyada en fazla kabul goren biyouyumluluk test referansi
olsa da; bazi spesifik tlkelerde (orn. Cin, Amerika, Kanada gibi) biyouyumluluk test
gereklilikleri birtakim farkliliklar gosterebilmektedir.

17



TIBBI CIHAZ SEKTORUNDE URETIM VE BELGELENDIRME

BIYOUYUMLULUK TESTLERI

Dunyanin her bolgesinde, tibbi cihaz Udreticileri Urunlerinin  biyouyumluluk
performansini kanitlamakla yukamluddr. Coklukla, 1SO 10993-1: 2009 Bolum 1: Bir
risk yonetim sdrecinde degerlendirme ve deney standardinda belirlenen cihaz
siniflandirmasina uygun olarak segilmekte ve en genel anlamda agagidaki biyolojik
etkilere gore degerlendirilmektedir:

1. Genotoksisite testi; ISO 10993-3

Kan uyumlulugu Testi; ISO 10993-4.

Sitotoksisite testi: 1ISO10993-5

Implantasyon Testi: 1SO 10993-6

Iritasyon ve cilt sensitizasyonu testi: 1ISO 10993-10

Sistemik Toksisite testleri; ISO 10993-11

Malzeme ve kimyasal karakterizasyon testi; 1SO 10993-18

e R

Yukarida belirtiien en yaygin testler disinda, tibbi cihazin siniflandirmasina gore ek
testler de gerekebilir.

1. Biyobozunur tibbi cihazlar igin ISO 10993-16

2. Polimerik tibbi cihazlar icin spesifik olarak belirlenmis ISO 10993-13:

3. Seramik tibbi cihazlar icin; ISO 10993-14:

4. Hammaddesi metal ve alasimlarr olan tibbi cihazlar icin 1ISO10993-15:

18
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TIBBi CIHAZ TASARIMI VE KULLANILABILIRLIK ILKELERI

Tibbi cihaz sektoru, Ulkemizde buyuyen ve desteklenen bir sektor olmasina
ragmen, %85 oraninda ithalata bagimhidir. Turkiye’'de tretilen tGrinlerin gesitliginin
az ve genellikle yuksek teknoloji gerektirmeyen urtnler olmasi dikkat cekmektedir.

Tibbi cihaz tasarimcilarinin dogru yonlendirilmesine yardimci olacak “EN 62366
Medikal Cihazlar-Kullanilabilirlik Muhendisliginin Tibbi Cihazlarda Uygulanmasi”
iIsimli ve Avrupa pazari icin hazirlanmis olan standart dokiUman hazirlanmistir. Bu
standart ile Urunin beyan edilen amaci ve guvenilirligi konusunda basarili
olmasini hedeflenmisgtir.

Kullanilabilirlik; bir Grantn kullanici araytzunun etkinlik, verimlilik, kullaniminin
kolay ogrenilebilirligi ve kullanici memnuniyeti acisindan karakteristigi olarak
tanimlanmistir. Kullanilabilirlik, 6zellikle tibbi cihazlar acisindan oldukca onemli ve
giderek daha cok dikkat ceken bir unsur haline gelmistir. Cunkld gunumuzde
bircok hasta ne yazik ki tibbi cihazlarin kullanim sorunlarindan dolayi hayatlarini
yitirmektedir.
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TIBBi CIHAZ TASARIMI VE KULLANILABILIRLIK iLKELERI

Bu durum, tibbi cihazlar ile ilgili mevzuati da etkilemis ve Avrupa Komisyonu'nun
ve Konseyin yayinladigi yayinladigi 2017/745 MDR ve 2017/746 IVDR tuzuk ile
direktifleri ile birlikte, Ulkemiz Tibbi Cihazlar Yonetmeligi'nde de degisikliklere
neden olmustur. Sonug olarak yonetmeligin ‘Ek | - Temel Gerekler’ boliUmune su
ibare eklenmistir:

“Tibbi cihazin tasariminda; cihazi kullanmasi dusunulen kigilerin teknik
bilgisi, deneyimi, ogrenim durumu ve mumkunse tibbi ve fiziksel
durumunun goz onune alinmasi (profesyonel, engelli veya diger
kullanicilara yonelik tasarim) gerekir”. hukmu getirilmigtir.

EN 62366 Avrupa Standardi ile kullanilabilirlik muhendisliginin sistematik ve
denetlenebilir bir sekilde tibbi cihaz gelistirme slrecine entegre edilebilmesini
saglamasi, Urln gelistirme slrecinde bu standarttan faydalaniimasi, Grinin
araylz tasarimindan kaynaklanabilecek kullanim  sorunlarinin  ortadan
kaldirilmasini veya olabildigince azaltilabilmesi amaclanarak kesin kurallara
baglanmistir.

20



TIBBI CIHAZ SEKTORUNDE URETIM VE BELGELENDIRME

TIBBI CIHAZ TASARIMI VE KULLANILABILIRLIK ILKELERI

GENEL IiCERIK

Kapsam ve Standardin kapsami ve
Tanimmiliamalar genel tanimilamalar

Tibbi cihazlar acisindan
Genel kullanilabilirlik muahendislisi

Prenm Sipler uygulamas: ile ilgili genel ilkelerin
tanimianmas:

'

. _ _ Tibbi cihaz=z gelistirme sarecinde
Uwvgulama Sarecinin kullanilabilirlik muahendisliginin

Tanimmlanmas: uygulanmas: ile ilgili sGrecin

OSzetlenmesi

Beraberimdeki Urun ile birlikte temin edilecek

dokumanlar ve (eger gerekliyse)

Dokuamanlar / Egiti' M egitim ile ilgili aciklamalar
Aciklamalar Ornekler Dokumanlar
Uygulama aciklamalan - Aciklamalarile ilgili - Yardimcr dokamanlar
ve ilgili yonlendirmeler oSrneklendirmeler (vaka ve referanslar

Srnekleri, uygulama
Srmekleri, vbl)
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TIBBI CIHAZ SEKTORUNDE URETIM VE BELGELENDIRME

STERLIZASYON VE TEMiZ ODA

Hava ile tasinan partikul kontaminasyonunun, hassas aktivitelerde kabul edilen
kontaminasyon sinirlarinda kalmasinin kontrolu igin temiz odalar ve bu odalarla
birlikte kontrol edilen ortamlar icin TS EN ISO 14644 standardi hazirlanmistir.
Havayla kontaminasyonun kontrolinden faydalanan arin ve islemlere; uzay,
mikroelektronik, farmasotik, tibbi cihaz, gida ve tibbi bakim gibi endustri kollari
icerisindeki urun ve iglemler de dahil edilmistir.

Bu standard; temiz odalar ve birlikte kontrol edilen ortamlardaki havanin
temizliginin tanimlanmasinda kullanilan ISO siniflandirma sinirlarina ayriimistir.
Hava ile tasinan partikllerin konsantrasyonunun tayini isleminin yani sira standard
deneme ve olcum metodunu da tarif etmektedir.
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TIBBI CIHAZ SEKTORUNDE URETIM VE BELGELENDIRME

STERLIiZASYON VE TEMiZ ODA

1.

i

St O O

ISO 14644-1: Bolum 1: Hava Temizliginin Siniflandiriimasi (Classification of air
cleanliness)

ISO 14644-2: Bolum 2: ISO 14644-1 'e surekli uygunlugunun sinanmasi igin
deney ve izleme sartlari (Specifications for testing and monitoring to prove
continued compliance with ISO 14644-1)

ISO 14644-3: Bolium 3: Deney Metotlar (Test Methods)

ISO 14644-4: Bolum 4: Tasarim, insaat ve ilk ¢alistirma (Design, Construction,
and Start-up)

ISO 14644-5: B6lim 5: Isletme (Operations)

ISO 14644-6: Bolum 6: Terimler ve tarifler (Vocabulary)

ISO 14644-7: Bolum 7: Ayirici cihazlar (temiz hava davlumbazlari, eldivenli
kutular, yaliticilar ve mini ortamlar) [Separative devices (clean air hoods,
gloveboxes, isolators and minienvironments)]

ISO 14644-8: Bolum 8: Hava kaynakli molekuler kirlenmenin siniflandiriimasi
(Classification of airborne molecular contamination)

ISO 14644-9: Bolum 9: Yuzey partikul temizliginin siniflandiriimasi (
Classification of surface patrticle cleanliness)
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TIBBI CIHAZ SEKTORUNDE URETIM VE BELGELENDIRME

STERLIZASYON VE TEMIZ ODA
Bu standartta, hava ile taGinan partikillerin temizlik siniflandirmasi N numarasi ile
tespit edilmektedir. Her bir partikulin boyutu (D) igin musaade edilen en yuksek

partikul konsantrasyonu (Cn) standartta Gu Gekilde verilmektedir;
Cn = 10N x (0.1/D)2,08

Burada N, 9"u gegmeyen ISO siniflandirma sayisidir.

150 Sumf Maksimum konsantrasyon limitlen {pﬂl‘liki’lb’ﬂi"‘ : havada)

No (N) 0.1 pm 0.2 pm 0.3 pm 0.5 pm I pm S um
ISO Simf 1 10 2 - - - -

IS0 Simf 2 100 24 10 4 - -

IS0 Sumf 3 | 000 237 102 35 b -

150 Simf 4 10 000 2370 1 020 352 83 -

IS0 Simf 5 100 000 23 700 10 200 3520 832 29
ISO Sumf 6 | OO0 000 237 000 102 000 35 200 8320 293
IS0 Simf 7 - 352 000 83 200 2930
IS0 Sumf 8 - 3 520 000 832 000 29 300
IS0 Simf 9 - 35 200 000 8 320 000 293 000
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TIBBI CIHAZ SEKTORUNDE URETIM VE BELGELENDIRME

BiYOKONTAMINASYON KONTROLU , DEGERLENDIRME VE VERILERININ
YORUMLANMASI

ISO 14698° in standardi Tibbi Cihaz uretim Temiz Oda ve bagh ortak

alanlardan toplanan biyokontaminasyon verilerinin degerlendirilme kurallarini

icermeketedir. ISO 14698-1'de bu verilerin toplanma ilkeler ve yontemlerini

kapsamaktadir.

ISO 14698 standardi mikrobiyolojik verilerin degerlendirilmesi i¢in yontemler ve
biyokontaminasyon kontrolu igin riskli bolgelerdeki canl pargaciklar igin
orneklemeden elde edilen sonuglarin tahmini hakkinda rehberlik saglar. Bu
veriler uygun degerlendirme durumunda ISO 14698-1 ile birlikte kullaniimasi
ongorulmaustar.
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TIBBI CIHAZ SEKTORUNDE URETIM VE BELGELENDIRME

1 Establish sampling points and sampling plan — ldentification of data to be collected (as described in
IS 14698-1)
= astablish data collection parameters
e establish sampling plan
= establish/prepare data collection/recording shests
e set preliminary limits
R =
2 Preliminary measurement phase (as described in 1S5S0 146898-1)
= determine the presence of biocontamination
= select methods
= conduct sampling and microbiological examinations
L
3 Analysis and monitoring of data
= tabulate data, e.g. in evaluation table/matrix
= stratify (sort'steamline) preliminary data
= axpress resulis
= apply statistical evaluation procedures with the determination of precision and accuracy
= establish control charts
b
4 Dhata evaluation
= avaluate nitial imits at control points
= assign target’alertfaction levels from preliminary measurements
= consider out-of-specificaton results
b
Tl Standardization and validation
= sampling, measuring methods
= electronic data processing
= personnel training
b %
[ Diata storage/Documentation/Archive

iZLEME ASAMASINDAN VERILERIN TAHMINi VE DEGERLENDIRILMESI

Figure 1 — Estimation and evaluation of data from initial monitoring phase




TIBBI CIHAZ SEKTORUNDE URETIM VE BELGELENDIRME

TIBBi CIHAZ YAZILIM VE VALIDASYONU;

Guncellenen ISO 13485 standardinin 2016 revizyonunda, Yazilim Validasyonu
zorunlulugu kritik degisikliklerin basinda gelmektedir.

Tibbi cihaz Ureticileri mevcut yasalara uyumu; surekli olarak gelisime acik ve
proaktif sekilde isleyen bir sorumlulugun benimsenmesi ile gerceklesir.
Sure¢ ve urunlerinizin kurallara uygunlugu ise mevcut sisteminizin belirlenen
kriterleri sagladigint ve bu dogrultuda ciktilar Urettigini dogrulayan validasyon
proseddrleri ile saglanir. Bu dogrultuda, kullandiginiz yazilimlarin dogru sonuglar
urettigi  Yazilim Validasyonu ile test edilmelidir.

Diger validasyon sureclerinde oldugu Uzere yazilim validasyonu ile gerceklestirilen
kontrollerle; Urunlerinizde saglayacaginiz performans ve guvenlik artisi sayesinde
hata oraniniz ve geri c¢agirmalardan dolayr yasanacak sorunlarin onutne
gecilecektir. Bundan da onemlisi hastalara ve kullanicilara yansiyacak olumsuz
etkiler minimuma indirilecektir.

ISO 13485 de belirtildigi uzere; urettiginiz medikal cihazlarin bir pargasi olan
donanim yaziliminiza ek olarak; tasarim, uUretim ve satis sonrasi takip surecini
kapsayan, hatta sistem bakiminda kullanilanlar da dahil olmak Uzere bilgisayar
yazilim sistemlerinin belirlenen kriterleri sagladigini ve bu kriterlere uygun ciktilar
urettigini ispat etmek gerekir. Yazilim Validasyonu da temel olarak bunu saglar.
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TIBI‘ CIHAZ SKTOR [7NE URETI' VE BELGEENDIRME |

Tasarim
r—Q Siireci ﬁ

Tasarim = Tasarim

Girdisi LD L CIktist
Kullanic . Nihai Urlin
Intiyaclar: VALIDASYON Tibbi Cinaz
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TIBBI CIHAZ SEKTORUNDE URETIM VE BELGELENDIRME

TIBBI CIHAZ YAZILIM VE VALIDASYONU

Tibbi cihazlarin da performansi ve guvenligini yukseltmek agisindan, Uretim
asamasinda ve Kalite Yonetim Sisteminde kullanilan yazilim igeren
sistemlerin degerlendirilmesi gerekir.

Bu amacgla EN I1SO 13485:2016, IEC 62304:2006+AMD1:2015, IEC/TR 80002-
1:2009, ISO TR 80002-2:2017, IEC TR 80002-3:2014, IEC 82304-1:2016, FDA'in
21 CFR Part 11, GMP gibi standart ve regulasyonlari bize rehberlik eder.

Yazilim digaridan aliniyorsa satin alimdan, kendiniz geligtiriyorsaniz tasarimdan
baslayarak, planlanma, kodlama ve testleri; Yazilim Gelistirme Yasam Dongusu
sureglerindeki adimlarin kullanilarak belgelendirilmesi yoluyla gerceklestirilebilir.

SO0z konusu sistem ne olursa olsun, hastalar ve kullanicilara gutvenli Urunler
uretmek icin sistem kullanicilarinin intiyaclari gergevesinde belirlenmis istekler,
fonksiyonel ve tasarim spesifikasyonlari, veri guvenligi, Urunun operasyonel,
fonksiyonel, cevresel ozellikleri, kullanici arayulzleri, alarmlar ve mesajlar ele
alinirken, her konu risk bazli yaklagim gozetilerek ele alinmalidir.
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TIBBI CIHAZ SEKTORUNDE URETIM VE BELGELENDIRME
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TIBBI CIHAZ SEKTORUNDE URETIM VE BELGELENDIRME

TIBBi CIHAZLARDA SATIS SONRASI GOZETIM (SSG) VE KLINiK ARASTIRMA

Tibbi Cihazlar Yonetmeligi'ne gore ureticiler asagidakilerden sorumludur:

1. Imalatgi, piyasaya arz ettigi cihazlardan edindigi deneyimleri gézden gecirmek ve
her tlr gerekli dizeltici faaliyeti uygulamak icin uygun araclari olusturmak tzere
sistematik bir prosedur olusturmali ve guncel tutmalidir.

2. Satis sonrasi gozetimin gereksinimleri cihazla iligkili risk ile dogru orantil
olmalidir. (NB-MED/2.12/Rec1 Rev 11 kilavuz dokumant)

3. Ureticiler, Grtnlerinin gerektirdigi SSG'nin boyutunu belirlerler. Belirlenen SSG ve
isleyisi onaylanmis kurulus tarafindan kontrol edilir.

4. Onaylanmis Kuruluslar, uygunluk degerlendirmesi sirasinda, cihazin piyasaya
arzindan sonra cihazin guvenligini ve performansini daha iyi tanimlamaya
yonelik daha ileri calismalar yapilmasini talep edebilirler.

SSG Asamalart,

SSG girdilerinin belirlenerek satis sonrasi gozetim planinin olusturulmasi,

SSG girdilerini olusturacak verilerin toplanmasi,

SSG periyodik 0zetlerinin olusturulmasi,

Periyodik 6zetlerin degerlendiriimesi

Plana gore devam edildiyse, plan donemi sonunda SSG raporunun olusturulmasi

ve dokumante edilmesi,

SSG raporu ile ele alinan SSG verilerinin gozden gegirilerek sonraki donem igin

SSG'nin planlanmasi, 32

A i el A o

o



TIBBI CIHAZ SEKTORUNDE URETIM VE BELGELENDIRME

TIBBi CIHAZLARDA KLINIK ARASTIRMA TEMEL ADIMLARI

Klinik Arastirma Protokolunun Hazirlanmasi

Protokole gore, Klinik Arastirma Butce Ve Zaman Plani olusturmak
Klinik Arastirma Dokumanlarinin hazirlanmasi

Etik Kurul ve Bakanlik basvuru dokimanlarinin hazirlanmasi
Merkez ile sozlesmelerin imzalanmasi ve Onalarin alinmasi
Etik Kurul ve Saglik Bakanligi basvuru ve odemelerin yapiimasi
Klinik Arastirmada gorev yapacak ekibin egitiimesi

Hasta alimina baslanilmasi

Veri toplama

10 Yurutulen Klinik Arastirma denetim ve kontrolu

11.Klinik Arastirmanin sonlandiriimasi

12. Toplanan dayanin istatiksel analizinin yapilmasi

13.Klinik Arastirma sonug raporunun hazirlanmasi

$0, (00 o0 OB P 0 TN 1=

33



TIBBI CIHAZ SEKTORUNDE URETIM VE BELGELENDIRME

TIBBi CIHAZLARDA UYARI (ViJILANS) SiSTEMi

Tibbi Cihazlar Uyar Sistemine lliskin Usul Ve Esaslar Hakkinda Teblig 14.07.2010 TARIHLI
27641 sayili Resmi Gazetede yayinlanmigtir.

Ayrica Saglk Bakanhgi llag ve Eczacilik Genel Midiirliiginin 23.11.2011 tarih 92738 sayili
tebligi ile konunun 6nemi bir kez daha uyariimigtir.

34



TIBBI CIHAZ SEKTORUNDE URETIM VE BELGELENDIRME

TIBBi CIHAZ VE KOZMETiIK URUNLERIN KAYDI

Tibbi Cihazlar ve Kozmetik Urtinlerin Uriin takip Sistemi kurulmasi ile ilgili Saglik
Bakanhg! Tirkiye llagc ve Tibbi Cihaz Kurumunun 30.07.2018 tarih 141559 sayili
tebligde 2018/3 nolu genelge ile 5324 sayili Kozmetik Kanunu ve Tibbi Cihaz
Yonetmeligin‘de yer alan bu hukimler dogrultusunda; Kurumumuzca Tibbi Cihaz
ve kozmetik Urunlerin glvenliginin tesisi, piyasa gozetimi ve denetiminin daha
etkin yapilmasi, guvensiz Urune daha hizli mtidahale edilmesine yonelik sistemin
kurulmasi ve izlenmenin gerceklestiriimesi, hasta ve kullanici guvenliginin
saglanmasi ile halk sagliginin korunmasi amaciyla her bir Grdnun
ureticisinden/ithalatgisindan son kullanicisina kadar tekil olarak takip edilmesi icin
Uitin Takip Sistemi (UTS) kuruldugu bildirilmistir.

Bu sayede sektore yoOnelik cok sayida faaliyet tek bir sistem Uzerinden
gerceklestiriimesi ve kontrol edilmesine UTS Uzerinden 12.06.2017 tarihinden
itibaren  saglaniimaktadir. Daha ©nce kullanilan Tirkiye llagc ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankasi (TITUB) ve Elektronik Uygulamalar Portali (EUP) kayitlari
kapatiimigtir.
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TIBBI CIHAZ SEKTORUNDE URETIM VE BELGELENDIRME

Bir Tibbi Cihaz Tasarladim
Ne Yapmaliyim?




| TIBBI CIHAZ SEKTORUNDE URETIM VE BELGELENDIRME

GELISTIRDIGINIZ CIHAZ

1- Bir hastaligin teshisi, tedavisi ya da
onlenmesinde kullaniliyor mu?

2- Kullanildigi alanlarda fiziksel ya da
mekanik bir etki mekanizmasi mi var?

Bu sorulara cevabiniz evet ise
gelistirdiginiz uGrlin bir tibbi cihaz
olabilir.




| 7IBBI CIHAZ SEKTORUNDE URETIM VE BELGELENDIRME

Tibbi Cihaz NEDIR?

Hastaligin tanisi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletiimesi ya da dogum kontrol(
amaciyla kullanilmak (zere imal edilmis ve insanda kullanildiklarinda asli
fonksiyonunu farmakolojik, immunolojik veya metabolik etkiler ile
saglamayan her tarl0 arag, alet, techizat ve vyaziima tibbi cihaz

denilmektedir.
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TIBI‘ CIHAZ SKTOR [7NE URETI' VE BELGEENDIRME |

Tibbi Cihaz MEVZUATI

Tibbi Cihaz Yonetmelikleri

* Tibbi Cihaz Yonetmeligi
07.06.2011 tarihli ve 27957 sayill Resmi Gazefe

+ Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tam Cihazlan Yonetmeligi
09.01.2007 tarihli ve 26398 sayill Resmi Gazete

* Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi
07.06.2011 tarihli ve 27957 sayill Resmi Gazefe
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TIBBI CIHAZ SEKTORUNDE URETIM VE BELGELENDIRME

Tibbi Cihaz Yonetmeligi

1

Ekler Temel
Gerekler

Altinci Balum

L Cesith ve Son Hakamler
Besinci Bolum
. Onaylanmis CE
Klinik Arastirmalar Kuruluslar
Uciincii Boliim Uyar Sls_._t_eml Uygunlu!{ Deger_lendlnne Stﬁinllzasyn_n
(Materyovijilans) Islemilen Yontemlen
. Piyasaya Temel Serbest Uyumlastinlmis _ Korumaya
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| ‘ TIBBI CIHAZ SEKTORUNDE URETIM VE BELGELENDIRME

TIBBI CIHAZ YASAM DONGUSU
| | \ |
| |

Piyasaya > @'ﬁ TS

arz
URUN TAKIP SISTEMI

oncesi
sureg
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TIBBI CIHAZ SEKTOR URETIM VE BELGELENDIRME
Tibbi Cihazlarin Piyasaya Arzi

1. Asama 2. Asama 3. Asama 4. Asama

|
2
7

e ————

Urdinin hangi mevzuat ggm;uﬂ "l:‘b‘ cihaz - OClh%Zlf; gﬁvegl:)ligine ve Teknik dosya
g uguna karar verildi ise ngorulen performansa
:apsamma girdigine risk sinifini belirleme ve ulastigina iliskin verileri olusturuimasi
arar verme gerekgelendirme elde etme
5. Asama 6. Asama /. Asama 8. Asama
;ﬁ% C €

Kalite Yonetim Onaylanmis kurulus Uran Gzerine CE UTS kayd: ve arindan
Sistemine uygun degerlendirmesi isaretinin ilistirilmesi piyasaya arzi

olarak on uretim

yapma
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| TIBBI CIHAZ SEKTORUNDE URETIM VE BELGELENDIRME

Siif |
(Glgtim
ozelligi)

UYGUNLUK
BEYANI+EC
SERTIFIKASI

Kural 1-4: Invaziv olmayan cihazlar
Kural 5: Invaziv cihazlar

Kural 6-8: Cerrahi invaziv cihazlar
Kural 9-12: Aktif cihazlar

Kural 13: Tlac iceren tibbi cihazlar
Kural 14-18: Ozel Kurallar




TIBBI CIHAZ SEKTORUNDE URETIM VE BELGELENDIRME

Sinif I-diger veya IVD-diger siniflarindaki Grtinler de dahil
olmak Uzere, sinif ayrimi gdzetmeksizin tum tibbi cihazlarin
klinik degerlendirmesinin yapilmasi zorunludur. Klinik faydasi
ortaya konmayan hicbir tibbi cihaz piyasaya arz edilemez.

Tum tibbi cihazlarin teknik dosyasi olmasi zorunludur. Teknik
dosya; Urunle ilgili tum bilgileri iceren zaman icinde ureticisi
tarafindan guncellenen adeta vyasayan bir  dokumanlar
butunuddr.

.
ol

L v
o Orentl!,.,
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TIBBI CIHAZ SEKTORUNDE URETIM VE BELGELENDIRME

D O T D A D O A ST T D A A R ST T R A AT

TIBBI CIHAZ KLINiK ARASTIRMA SURECLERI

Piyasaya arz dncesi
siirecte ve sonrasinda

ﬁ Tibbi cihazlarin dreticileri tarafindan belirlenen perforrmans \\
hedeflerine ulasabildigini dogrulamak amacryla yapilan

ra o o calismalar
TIBBI CIHAZ KLINIK ARASTIRMASI ¥ Tibbi cihazin kullanim kilavuzunda belirtilen kullanim amacinin
Bir veya daha fazla merkezde, tibbi cihazin - disinda kullaniimasi suretiyle cihaza ait yeni dzellikleri kesfetmek
givenlilik ve/veya etkililifini degerlendirmek igin amaciyla yapilan ¢ahgmalar
génilldler Gzerinde yiratilen sistematik arastirma ¥ Tibbi cihazin hastaya beklenen faydalan sagladigini géstermek
\_ veya caligmalan ifade eder. amaciyla yapilan ¢aligmalar
¥" Normal kullanim kosullan altinda tibbi cihaza ait herhangi bir yan

\ etkiyi tespit etmek amaciyla yapilan ¢aligmalar

/ TiBBI CIHAZ KLINIK ARASTIRMALARDA BASVURU SURECI \
ve form vb. belgelerin -{ \
[ hazirlanmas: ] baswurusu olmadig nedeniyle reddi
Etik kurul onay

¥

[ Saghk Bakanligina Basvuru ]

Eksiklerin
icin dosyanin
iade edilmesi

Calismanin
\ baslatilmasi
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TIBBI CIHAZ SEKTORUNDE URETIM VE BELGELENDIRME

Piyasaya
arz oncesi Belgelendirme Uretim
surecg

Prototip Uretimi
Patent (yeni bir teknoloji ise)
Cihazin teknik dosyasi hazirlanir.

Uretici adi ve adresi, iretim sahasinin ve tasanm yerinin Kullamm Kilavuzu

adresi Uriintin siniflandirmasi ve gerekcelendirmeleri
Uygunluk Beyannamesi Kullanilan standartlanin listesi

Avrupa Temsilcisi ) Tibbi Cihazlar Yonetmeligi / Temel Gereksinimler
GMDN kodu 2017/745 MDR. VE 2017/746 IVDR

Uretim akis semasi Risk analizleri

Uretimde kullanilan makinelerin listesi On klinik degerlendirmesi

Hammadde tedarikcileri 150 Sertifikalan Uriin 6mrii, stabilite calismalan, paketleme
Uriintin agik bir sekilde taniri, varsa alt tip ve validasyonlan

modellerinin, aksesuarlarinin aciklanmasi Urtiniin teknik dzellikleri

Urtiniin kullamim amaci Klinik veriler

Uriin etiketi Klinik Degerlendirme Raporu
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TIBBI CIHAZ SEKTORUNDE URETIM VE BELGELENDIRME

Piyasaya
arz oncesi
sureg

TS B

1. Siif I-diger ve IVD-diger cihazlar hari¢ cihazlar icin Onaylanmig Kurulugsa basvurmaniz

gerekmektedir.
2. Sinif |-diger ve IVD-diger siniflarina ait driinleriniz igin bir Onaylanmis Kuruluga gitmenize
gerek yoktur. Uriintiniizii ilgili yonetmeliklere uygun iirettiginizi taahhiit ettiginizi gosteren

bir uygunluk beyani hazirlayarak tirtiniiniize CE isareti ilistirebilirsiniz.
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l TIBBI CIHAZ SEKTORUNDE URETIM VE BELGELENDIRME

28.01.2020 tarihi itibanyla

Ulkemizde faaliyet gésteren Onaylanmis
Kuruluslar;

Tirk UDEM"Sistem ve Szutest Test
Stand_ar_tlérl Llrl'_'m_ Muayene
Enstitiisii Belgelendirme Belgelendirme
Hizmetleri
Kiwa — Meyer ".z :
@}*’ ; A® NOTICE
E'EIB_EIEnd'”T'E UDEM Belgelendirme SZUTEST
Hizmetleri . VA
: notice
kiwall i

Tibbi cihaz alaninda faaliyet gosteren Onaylanmis Kuruluslarnin giincel listesine ve
kapsamlarina ec.europa.eu/growth/toolsdatabases/nando
adresinden ulasabilirsiniz.

Listeden size ve Giriintiiniize uygun bir onaylanmis kurulus secebilirsiniz.
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EC SERTIFIKASI Sectiginiz onaylanmis kurulus urununuz
icin uygunluk degerlendirmesini sizinle
birlikte yaptiktan sonra Griinuinuze bir EC
sertifikasi duzenleyecektir.

Uygunluk Beyani ya da EC
sertifikasina sahip uriiniinlize i
. D -
CE isaretini ilistirebilirsiniz. h RSN

III-IEIII
AN .
111
HEEEN
[TTTT]




TIBBI CIHAZ SEKTORUNDE URETIM VE BELGELENDIRME

&I > Tasanm > Belgelendirme >‘

Piyasaya
arz oncesi
sureg

Uzerine CE isareti ilistirilmis UGriinlerin seri Uretimi
yapilabilir. Bu urlnlerin piyasaya arz edilebilmesi igin
once Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi alinmali
sonrasinda da Uriin Takip Sistemi’ne kayit islemleri
gerceklestirilmelidir.
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Satis Merkezi Yetki Belgesi

————— . SATIS MERKEZLERINDE;

yetkilendirilen Egitime katilim

kuruluglarca Sorumlu midir (SM)

diizenlenen egitime Saglanir.
basvuru yapilir.

Satis tanitim elemani (STE)
Klinik destek elemani (KDE)

olmak icin yandaki islemler yapilir.

TITCK'ya e-deviet
izerinden yeterlilik
belgesi basvurusu
yapilin.

Egitim sonrasi
yapilan sinav basar
ile +famamlarnin. en az bir tane satis tanitim elemani ve

% Satis merkezlerinde bir sorumlu midiir,

faaliyetler gerektiriyor ise en az bir tane

klinik destek elemarni bulundurulmahdir.

| -
! TITCK tarafindan - Satis Merkezi Yetki Belgesi alabilmek

o - KDE'l -
ye‘l’:rllllkl b?lgﬂSl yefk;:ndirll'le:rsaﬂ; i icin 11 Saghk Miidiirliiklerine yapilan
lzenlenir.

merkezlerinde basvurularda, SM, STE ve KDE’ler igin
alisabilir. ' yetki belgesi diizenlenmis olmahidir.
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Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Kayit

.t';’r\ p ©© a . u 3
X Sistemine sirasiyla asagidaki islemler
CUUTS

URUN TAKIP SISTEMI 1. Firma kayd: yapilir.
2. Belge kayd: yapihr.

8. Uriin kayd: yapihr.
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Uriinii sattiktan sonra da uireticinin
piyasaya arz ve satis sonrasi
sorumluluklari devam etmektedir.




TIBBI CIHAZ SEKTORUNDE URETIM VE BELGELENDIRME

Piyasaya
arz sonrasi
surec

BAKIM, ONARIM, - Kuili?nllm
KALIBRASYON s ) s
irakma

Sarf niteliginde olmayan tomografi, EKG, ventilator, tansiyon aleti gibi tibbi cihazlar kurulum,
bakim, onarim, kalibrasyon veya kullanici egitimi gerektirebilir.

Bu cihazlarin kullanimlan siiresince garanti ve garanti sonrasi bakim-onarnm hizmetleri ile
kalibrasyon faaliyetlerinin yiirtitilmesi gerekmektedir.

Ureticiler gerek kendileri gerekse yetkili temsilcileri ile urettikleri cihazlarin bakim-onarim
hizmetlerini vermekle yukumlidurler. Saticidan treticiye kadar bu sorumluluk muteselsilen
devam eder.

Ureticiler, cihazlarinin bakim-onarim faaliyetleri ile
ilgili teknik servis prosediirleri, talimatlan gibi
doktimanlar hazirlamalidir.
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Piyasaya
arz sonrasi
sirecg

TEST, KONTROL,
: Satis HEK

Tibbi cihazlarin saghk hizmet sunucularindaki kullamim siliresince hasta ve kullania saghgini
korumak amaciyla Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yénetmelik
yayimlanmistir.

Tibbi Cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetleri bu Yénetmelik kapsaminda yetkilendirilmis
kuruluslarca ulusal, uluslararasi standart, protokol ve iiretici kriterlerine uygun olarak yapilmahdir.

Ureticiler, cihazlaninin test, kontrol ve kalibrasyonlarina yonelik tavsiye niteliginde prosediir,
talimat gibi dokUmanlar hazirlayabilir. Kullanim sikhgina gore hangi sikhkta bu faaliyetlerin
yapilacagina iliskin bilgilendirme yapabilirler.

Test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetleri;
ayarlama veya onarim faaliyetleri olarak
algilanmamalidir.
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Piyasaya
arz sonrasi
surecg

Kullanim
Satis Kullanim - disi
. e birakma

Tibbi cihazlar kullanim émrind tamamladiginda
kullanim disina ¢ikarilmalidir.

4
Eger atil duruma gelmis tibbi cihaz c¢evreye zarar ‘"
verebilecek bir ozellik tasiyorsa (radyasyon, zehirli ’
madde v.b.) saglk tesisi, yerel yonetim, ureticisi veya w

yetkili temsilcisi tarafindan imha edilmelidir.

Uretici, cihazinin kullanim disina birakilmasi durumunda
alinmasi gereken 6zel bir énlem var ise bu durum ile
ilgili kullaniciyi veya ilgili kisileri bilgilendirici dokimanlar
hazirlamalidir.

(=)
L
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TESEKKURLER

Once Sevdikleriniz icin sonra tiim
insanlik icin liitfen kendinize dikkat
edin.




