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Tibbi Cihaz Yonetmeligi Kapsamindaki Uriinlerin Teknik Belgeleri Ile Tlgili Hususlar
Hakkindaki Duyuru

Bilindigi iizere tibbi cihazlar: 07/06/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi ile 09/01/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicut
Disinda Kullamlan (In Vitro) Tibbi Tam Cihazlar1 Yonetmelikleri hiikiimlerine tabidir.

Bir {irliniin tibb1 cihaz yonetmelikleri kapsaminda olup olmadigina ilgili
yonetmeliklerde yer alan tibbi cihaz tanimi, cihazin kullanim amaci, etki mekanizmasi ve
iireticisinin  iirlin  hakkinda beyani ¢ercevesinde karar verilmekte olup, Tibbi Cihaz
Yonetmeliginde Tibbi cihaz: Insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik,
immiinolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu
etkiler tarafindan desteklenebilen ve insan iizerinde;

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

3) Yaralanma veya sakathigin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya

magduriyetin giderilmesi ya da

4) Anatomik veya fizyolojik bir islevin aragtirilmasi, degistirilmesi veya yerine

baska bir sey konulmasi veyahut,

5) Dogum kontrolii

amaciyla kullanilmak iizere imal edilmis, tek basina veya birlikte kullanilabilen,
imalatcist tarafindan 6zellikle tan1 ve/veya tedavi amaclh kullanilmak iizere imal edilmis ve
tibbi cihazin amaglanan islevini yerine getirebilmesi igin gerekli olan yazilimlar da dahil, her
tiirlli arag, alet, techizat, yazilim, aksesuar veya diger malzemeler olarak tanimlanmaktadir.

Bu dogrultuda Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda degerlendirilen cihazlara ait
teknik belgeler ilgili cihazlarin uygunlugunun degerlendirilmesini saglamaktadir. Bu belgeler
asagidaki hususlar1 igermektedir:

e Uretici ad1 ve adresi, iiretim sahasmnin ve tasarim yerinin adresi
Uygunluk Beyannamesi
Avrupa Temsilcisi
GMDN kodu
Uretim Akis Semas1
Uretimde kullanilan makinelerin listesi
Hammadde tedarikgileri ISO Sertifikalar1
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e Uriiniin acik bir sekilde tamimi, varsa alt tip ve modellerinin, aksesuarlarmin
agiklanmasi
e Uriiniin kullanim amac1
e  Uriin etiketi
e Kullanim Kilavuzu
e Uriiniin stmiflandirmasi ve gerekcelendirmeleri
Kullanilan standartlarin listesi
Tibbi Cihazlar Yonetmeligi / Temel Gereksinimler (93/42/EEC, Ek-1)
Risk analizleri
On Klinik degerlendirmesi
Uriin 6mrii, stabilite calismalar1, paketleme validasyonlari
Uriiniin teknik 6zellikleri
o Komponentlerin listesi, Kullanilan malzemelerin standartlara uygunluk
belgeleri,
o Gerektiginde Teknik Cizimleri
Uriin iiretimi hakkinda bilgi, 6zel prosesler, akis semalari, kullanilan kayitlar
vb.
Gerektiginde Sterilizasyon ve Validasyon
Tasarim faaliyetleri
Spesifikasyonlari (sertifika, test raporu, datasheet vb)
Kritik tedarikgiler hakkinda bilgi
Gerektiginde Biyouyumluluk Test Raporlar1 (ISO 10993 standartina uygun)
o Uriin test raporlar
o Kilinik veriler
o Es deger iiriin verileri
o Bilimsel literatiir verileri ve degerlendirilmesi
o Klinik arastirma sonuglarinin degerlendirilmesi
o Raporlayan kisilerin yetkinligi (dosya icerisinde CV si bulunmalidir.)
e Klinik Degerlendirme Raporu

(@)

O O O O O

Bu baglamda ilgili yonetmeliklerde tibbi cihaz olarak degerlendirilen iiriinler igin
Tibbi Cihaz Yonetmeligi Ek II'te “Imalatei yukaridaki hususlari iceren teknik belgeyi
hazirlamalidir. Imalatg1 veya yetkili temsilcisi uygunluk beyanini igeren bu teknik belgeyi en
son tibbi cihazin imal edildigi tarihten itibaren en az 5 (bes) yil siireyle yetkililerin denetimi
icin saklar. Viicuda yerlestirilebilir cihazlar i¢in s6z konusu saklama siiresi son tibbi cihazin
imalatindan itibaren en az 15 (onbes) yildir.” hiikmii c¢ercevesinde teknik belgenin
bulundurulma zorunlulugu ifade edilmistir.
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Bilindigi iizere 4703 sayili Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmas1 ve
Uygulanmasina Dair Kanun Ikinci Boliim Madde 5 geregince de “Uretici, ilgili teknik
diizenlemede belirtilen tiim belgeleri; bu belgeler kapsamindaki son {iriinlin yurt iginde
tiretiliyor ise tretildigi, ithal ise ithal edildigi tarihten itibaren ilgili teknik diizenlemede
belirtilen siire, bu siirenin belirtilmemesi halinde yetkili kurulusca belirlenecek siire boyunca
muhafaza etmek ve istenilmesi halinde yetkili kuruluslara ibraz etmekle yiikiimlidiir.” ifadesi
yer almaktadir.

Yukaridaki bilgiler 1s1gimda Kurumumuzca teknik belge talep edilmesi halinde
imalatc1 ve/veya ithalat¢1 firmalarin Tebligati almasini miiteakip 30 giin siire taninir. Taninan
siire zarfinda teknik belge halen iletilmedi ise TITUBB kayit bildirimleri iptal edilir. Teknik
belge talebi i¢in TITUBB firma kayit ekraninda goriilen firma adresine gonderilen tebligat
adresinin hatali/eksik olmasi durumunda TITUBB firma adres bilgileri giincellenmemis
oldugundan firma kayit bildirimi iptal edilir.

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

Prof. Dr. Ozkan UNAL
Kurum Bagkani
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