ONAYLANMIS KURULUS TIBBi CIHAZ DENETCI KRITERLERI
HAKKINDA KILAVUZ

Bu belge igerisinde kullanilan ‘denetci’ terimi, tibbi cihaz ydonetmelikleri kapsaminda faaliyet
gOsteren Kalite Yonetimi Sistem denetgilerini, teknik uzmanlarini ve onaylanmis kurulus
blinyesinde uygunluk degerlendirme faaliyetlerine katkida bulunan tiim personeli kapsar.

1. Temel Bilgiler

1.1. Tibbi Cihaz Ydnetmelikleri, Onaylanmig Kurulusun gdrevlerini yerine getirebilmesi i¢in
yeterli uzmanliga sahip personel istihdamini sart kosar. Bu belge, Onaylanmig
Kuruluglara, her bir tibbi cihaz denetgisiyle ilgili olarak tutmasi gereken kayitlarin
hazirlanmasi ve tibbi cihaz denetgilerinin sahip olmasi gereken bilgi ve tecribe
konusunda rehberlik eder.

1.2 S6z konusu kayitlar Onaylanmis Kurulusun atadigi kisinin yiritecegdi goérevin
kapsamina uygun olacak sekilde hazirlanir.

1.3. Tibbi cihaz denetcileri tarafindan hazirlanan 6zgecmisler EK A'da yer alan formata
uygun olarak hazirlanir.

1.4. Tibbi cihaz denetgisi uygunluk degerlendirme siirecinde asagida belirtilen gérevlerde

yer alir:
> Ureticinin kalite sistemini denetleyen ekibin bir iyesi olarak;
> Denetim ekibine, Ureticinin tasarim ve Uretim slreglerine yénelik tavsiyelerde
bulunan teknik uzman olarak;
> Ureticinin teknik dosyalarini ya da tasarim dosyalarini dederlendiren uzman
olarak.
2. Genel ilkeler

Denetgiler, belirli tibbi cihazlarin ve/veya sireglerin degerlendiriimesi amaciyla
istihdam edileceginden, denetgilerin ilgili mevzuat konusunda vyeterli oldugunu
gOsteren kayitlar; egitim, yetkinlik ve is deneyimi ile ilgili gereklilikleri icerir. Bu
gereklilikler tibbi cihazlarin Uretimi, galismasi ve kullanim seklini de iceren guvenlik ve
performans konularini kapsar.

3. Egitim ve nitelik

3.1 Denetginin egitim ve nitelikleri arasinda asagidaki alanlardan bir ya da daha fazlasi
yer almalidir:

Biyomuhendislik, biyoloji ya da mikrobiyoloji;
Kimya mihendisligi, kimya ya da biyokimya;
Fizik muhendisligi, fizik ya da biyofizik;
Bilgisayar ve yazilim teknolojisi, programlama;
Elektrik, elektronik, makine ya da biyomedikal mihendisligi;
Fizyoloji;

Tip, dis hekimligi;

Eczacilik, farmakoloji;

Malzeme ya da biyomalzeme bilimi;
Mekatronik ya da metallirji;

Endistri muhendisligi
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3.2.

4.1.

4.2.

4.3.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.1.

Yukarida belirlenen egitim ve nitelikler igin en az lisans seviyesinde bir mezuniyet ya
da dengi bir seviye aranmaktadir.

is deneyimi
Denetgilerin is deneyimleri asagidakilerden en az birini igerir.

Onaylanmis Kurulus’ta asgari 3 yil uygunluk degerlendirme deneyimi;

Tibbi cihaz teknolojileri ile ilgili arastirma - gelistirme ya da uretim gibi ilgili
endustri alanlarinda 4 yil is deneyimi,

Tibbi cihaz uygulama ve kullaniminda 4 yil is deneyimi,

Tibbi cihazlarin, ilgili ulusal ya da uluslararasi standartlara uygunlugunun test
edilmesi konusunda 4 yil is deneyimi,

Cihazlarin performans testleri, degerlendirme galismalari ya da klinik testlerini
asgari 4 yil gerceklestirmis olma,

Belgelendirme kurulusu, sektérel danismanhk kuruluglari ve duzenleyici
kurumlarda asgari 3 yil calismis olma.

YV V VV VYV

is deneyimi, ilgili tibbi cihazin performans ve giivenlik konularini igermelidir.
is deneyimi ile ilgili bilgiler agagidakileri kapsamalidir:

Deneyimin kazanildigi sirketler ya da kurumlart;

Denetginin uzmanlhk alaniyla ilgili deneyim kazandigi faaliyetlerin tarihleri;
Gorevleri ve sorumluluklarr;

Degerlendirmesinde dogrudan yer aldigi tibbi cihazlar (6zel ya da jenerik
turler), surecler ya da teknolojiler.

YV VYV

Alinan kurslar ya da mesleki gelisim

Denetginin asil is tecribesinin farkl, ancak ilgili bir endistriyel sektérden oldugu
durumlarda (6zellikle tibbi cihazlar olmadigi durumlarda) ya da tibbi cihaz
uzmanhginin 3 yil 6nce edinildigi ve guncellenmedigi durumlarda, denetginin 6zel bir
egitimden gegmis olmasi zorunludur. Kurum tarafindan belirlenecek bu egitimlerle;
denetginin, tibbi cihazlarin ya da teknolgjilerinin Uretilmesi, guivenligi, performansi ve
kullanimi hakkindaki bilgi ve kavrama eksiklikleri giderilir.

Kurum tarafindan belirlenen genel egitimlerin yani sira, ISO standartlari (6rnegin: 1ISO
13485) ile mevzuata uygunluk bakimindan Ureticilerin denetlenmesi, tibbi cihazlar, bu
cihazlarin dretimi, gtvenligi, kullanimi alanlarinda gtincel i¢ egitimler alinir.

Ozellikle denetginin uzmanhginin gelismesine katkida bulunan her tiirli egitim (egitimi
veren kurulus, uzman, egitimin hedefleri, tarihleri ve yapilmissa sinav tarihi ile sonucu
de yer almak Uzere) belirtiimelidir.

Denetginin alacagdi egitimler, Kurumca, kamu kurumlari ve Universiteler arasindan
yetkilendirilmis egitim kuruluslari tarafindan veya bu kurum ile kuruluglardan
alinamadidi taktirde, bu durumun belgelenmesi halinde, Onaylanmig Kuruluglarla
baglantisi olmayan Ozel Egitim Kuruluglarinca verilir. Kurumun uygun gordiigi egitim
kurumlarindan gerekli egitimleri alan denetcilere basari sertifikasi dizenlenir. Basari
sertifikalarinda denetcinin aldigi egitimler agikga belirtilir.  Sertifikalarinin gecerliligi
alindid1 tarihten itibaren 3 (tg) yildir.

Mevzuat Gereklilikleri

Tdm denetgilerin Tibbi Cihaz Yo6netmelikleri, ilgili diger mevzuat ve bunlarin
uygulamalari hakkinda bilgi sahibi olmasi ve ilgili egitimleri her yil glincellemesi
gerekmektedir. Bu egitimler Kurum tarafindan, belirlenen tarihlerde verilir. Gerekli
egitimleri alan denetgilere Kurum tarafindan basari sertifikasi dizenlenir. Basari
sertifikalarinda denetginin aldidi egitimler acikga belirtilir.



6.2.

7.1.

7.2.

7.2.1.

7.2.2

7.3

7.3.1

iigili egitimin alindigina dair kanitlar personel dosyasinda muhafaza edilir. Ayni
zamanda pratikte mevzuat gerekliliklerinin uygulanmasi konusunda edinilen bilgi ve
deneyim de personel dosyasinda bulundurulur.

Ozel siiregler

Ozel siiregler 1ISO 13485'te belirtilmis olan sireclerdir. (drnegin, yaziim ve kaynak
gibi) Buradaki kayitlar denetginin kullanim, dogrulama, tasarim ve spesifikasyon ile
ilgili tecriibe ve/veya egitime sahip olup olmadigini agik¢a ortaya koyar.

Sterilizasyon icin 6zel gereklilikler

Sterilizasyon surecleri ve gevresel kontrol alanindaki denetgiler hakkindaki kayitlar,
mikrobiyoloji, cevre kontrol prensipleri ve mikrobiyal inaktivasyon metotlari hakkinda

denetgcilerin yeterli bilgiye sahip olduklarini géstermek zorundadir.

Genel gevre ve sterilizasyon sireglerinin degerlendiriimesi igcin atanan denetgilerin
asagidaki 6zelliklere sahip olmasi gerekir:

> Kalite sistemlerinin denetlenmesi alaninda egitim ve uzmanlik,

> Degerlendirilen sterilizasyon metotlari ile ilgili mevcut sterilizasyon
standartlarinin (EN 55X serisi) uygulanmasi konusunda egitim,

> Degerlendirilen  sterilizasyon metotlari ile ilgili sterilizasyon
sureglerinin denetlenmesi hakkinda yeterli pratik deneyim,

> Mevcut c¢evresel kontrol standartlarinin uygulanmasi hakkinda
egitim,

> Kontrolll gevre alanlarinin denetlenmesi konusunda pratik deneyim.

Sterilizasyon sireclerinin etkinliginin degerlendiriimesi icin atanan denetgilerin
asagida belirtilen 6zelliklere sahip olmasi gerekmektedir:

» 7.2.1de listelenen sartlar tasimasi,

» Degerlendirilen  sterilizasyon yOntemleri ile ilgili  sterilizasyon
standartlarinda (EN 55X serisi) tanimlanan mikrobiyal inaktivasyon
kinetikleri ve validasyon metotlari temelindeki prensipler konusunda
kanitlanabilir deneyim,

> Hijyen, mikrobiyoloji (bu slUrenin en az bir yili direkt olarak sterilizasyon
teknolojileri alaninda olmalidir), temiz oda teknolojileri, bioburden test
yontemi, temizlik ve dezenfeksiyon etkinliginin dogrulamasi, sterilizasyon
proseslerinin validasyonu ve steril paketleme konularinda egitim ve/veya
deneyim,

» Kimyasal reaksiyon/deformasyon konusunda deneyim,

» Yukarida belirtiimis olan vyeterliliklerin; tibbi cihaz sterilizasyon
teknolojilerinde alinan 6zel egitime ve uzun yillar boyunca edinilen
deneyime dayanmasi beklenmektedir.

Hayvan dokular 6zel sartlar.

Hayvan kaynakli dokular ya da turevleri kullanilarak imal edilen tibbi cihazlarin
denetcileri hakkindaki bilgiler, bu denetgilerin ilgili kaynak kontrolleri ve inaktivasyon
surecleri konusunda hangi egitim ve/veya deneyime sahip olduklarini acik¢a ortaya
koymak zorundadir.

Denetginin egitim ve nitelikleri arasinda asagidaki alanlardan bir ya da daha fazlasi
yer almalidir:

Biyoloji ya da mikrobiyoloji;

Kimya ya da biyokimya;

Eczacilik, farmakoloji;

Biyolojik bilimleri;

Veterinerlik;

Genetik muhendisligi dallarinda egitim;
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7.3.2

8.1.

8.2.

9.1.

>
>

Enfeksiyon

Tip fakiltesi;
Histoloji, Patoloji

riskini en aza indirgemek igin kullanilan sistemleri degerlendiren

denetcilerin asagidaki 6zelliklere sahip olmasi gerekmektedir:

>

YV VYV

>
>
>

Transmissible Spongiform Encephalopathy-TSE egilimli tirlerin hayvan
dokularini iceren tibbi cihazlar ya da bu tir dokulardan elde edilmis
maddeler hakkinda egitim ve/veya deneyim,

EN12442-1/2/3 - Hayvan dokulari ve tlrevlerini kullanan medikal cihazlar
ile ilgili egitim ve/veya deneyim,

EN12442 standardinin uygulanmasi alaninda egitim ve/veya deneyim,
ilgili konularda giincel bilginin saglanmasina yénelik prosediirlerin kaniti,
Bu alandaki Komisyon Kararlari da dahil olmak Uzere Tibbi Cihazlar
Yonetmeliklerinin  gereklilikleri ve yorumlanmasi hakkindaki gtincel
bilginin saglandiginin kaniti,

Risk analizi/yonetimi (ISO 14971) bilgisi,

Temel ve 6zel mikrobiyoloji alaninda yeterli egitim ve/veya deneyim,
Viroloji, Helmitoloji alaninda yeterli egitim,

7.3.3 Denetciler, risklerin 6nlenmesi/azaltiimasi amaciyla alinan &nlemleri
degerlendirmek igin asagida belirtilen deneyim ve niteliklerin en az Ulglne sahip

olmalidir.

>

>

Hayvan kaynakl dokular ve turevleri kullanilarak imal edilen tibbi cihaz
teknolojileri alaninda endustriyel deneyim;

EN12442 standardinda belirtilen kaynak kontrolleri ve inaktivasyon
metotlarinin validasyon metotlari temelindeki prensipler konusunda
kanitlanabilir deneyim,

Saglik sektérinde bulunan biyolojik malzemeler hakkinda kurum
tarafindan verilen egitimleri almis olma;

Hayvan kaynakl dokular ve tirevleri kullanilarak imal edilen tibbi cihazlar
konusunda yeterli denetim tecribesi,

iigili standartlarin  gelistirimesi ile ilgili toplantilara ya da yonetim
kurullarina katilim,

Standartlar / CTS

Denetginin,

ilgili Avrupa, ulusal ya da uluslararasi standartlar hakkindaki bilgi ve

deneyim kapsami belirlenmelidir.

In-vitro tibbi tani cihazlar konusunda g¢alisan denetgilerin, ortak teknik o&zellikler

hakkindaki

bilgi ve deneyimini destekleyen bilgiler yer almalidir.

Diger destekleyici bilgiler

Spesifik bir uzmanlik ya da akademik bilgiler arasindaki baglantiyr gésteren ek bilgiler
mevcut ise Ozellikle belirtiimelidir. (6rnedin, kamu raporlari ya da makaleler).

Denetginin

dogrudan katihmda bulundugu c¢alismalarin ya da test faaliyetlerinin

yayinlanmig belgeleri ya da raporlari listelenmelidir.



Ek A

ONAYLANMIS KURULUS TIBBIi CiIHAZ DENETCIi KRITERLERI
HAKKINDA KILAVUZ

Personelin Nitelikleri:

Onaylanmis Kurulus Tibbi Cihaz Denetgileri

Bu form Onaylanmig Kuruluslar tarafindan istihdam edilen her bir denetgi igin
sunulmahdir.

Bu formun oncelikle tibbi cihaz turleri, teknolojileri ve denetginin egitim ve
deneyimi hakkindaki bilgiler ile denetginin bu bilgileri edindigini deneyimi
ortaya koyan ikinci bolumundn doldurulmasi tavsiye edilmektedir.

Daha sonra Onaylanmis Kurulus tarafindan denetgiye verilen faaliyetlerin
kapsami g0z Onunde tutularak ikinci bolumde, Ozellikle besinci kisimda,
verilen bilgilerin burada desteklenmesiyle birinci kismi doldurulmalidir.

Turkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu, bu formda verilen tiim bilgilerin yalnizca
atama ve izleme sureci ile ilgili olarak kullanilacagini beyan eder.



Bolim |
Personelin Nitelikleri:

Onaylanmis Kurulus Tibbi Cihaz Denetgileri

| Genel bilgiler

Unvan, Ad,
Soyad
Uyruk

Bildigi Diller

Revizyon/tarih

2 g alani

a) Genel
Yukarida adi gegen kisi

[ ] tam zamanli/yari zamanli ¢alisan
[ ] serbest ¢calisan

[ ] alt yiiklenici

ve (uygun olan tliim kutucuklari isaretleyiniz, isareti kullanabilmek icin c¢ift tiklayiniz)

olarak atanmistir:
[ ] denetgi
bas denetgi
denetim ekibindeki teknik uzman
‘test etme’ uzmani

NN

birlikte)

[ ] Tibbi cihazlar direktifleri uyarinca uygunluk degerlendirmesi prosediirleri

[ ] 93/42/EEC
[] 90/385/EEC
[] 98/79/EC
ve ulkemize uyumlagtirmalari

[ ] Onaylanmis Kurulus............cc.oevvneeinennnnnen,
belirtin) igin EN ISO 13485 uyarinca kalite yonetimi sistemlerinin sertifikasyonu

‘tasarim dosyasi/tip inceleme’ dederlendirmesinde uzman
‘belgelendirme’ de uzman ( sertifika verilmesini onaylama sorumlulugu ile




b) Faaliyetlerin kapsami

Yukarida adi gecgen denetgi; tibbi cihazlar, surecler ve teknolojileri ele almasi
amaciyla Onaylanmis Kurulus tarafindan atanmistir: Latfen Onaylanmig Kurulug
kapsaminda yer alan spesifik Urtnleri ve yeterlilikleri belirtiniz; 6rnegin, imalat, QMS,
Proje Dosyas! incelemesi, Teknik Dosya incelemesi.

3 a) Yuksek ogrenim

-den __ -e Universite Boliim Derece




3 b) Ek nitelikler ve alinan kurslar (6zellikle AT direktifleri No: 93/42/EEC,
90/385/EEC ve 98/79/EC uyarinca kalite yonetimi, uygun degerlendirmesi):
Lutfen kurslarin suresini belirtiniz.

-den __ -e Kursu diizenleyen Kursun bashgi Derece/Nitelik
kurum
4 llgili is deneyimi
-den _ -e is veren Boliim/Pozisyon | Uriinler/teknolojiler/kalite

yonetimi bakimindan
sorumluluklar: Lutfen
bolum 2b’de listelenen
kapsama yonelik detaylar
veriniz.




Bolim 2’de belirtilen atama kapsaminin ve Boliim 4’de verilen bilgilerin
desteklendigine iligkin kanitlar.

Burada kalite yonetim sistemleri, tibbi cihazlar, lrinler, teknolojiler,
stiregler ve 6zel siireglerde yapilan faaliyetler ile denetgi olarak kazanilan
deneyimlerin agiklamalarina yer verilmelidir. Son 2 yilda yerine getirilen
danigsmanlik faaliyetlerinin detaylari da belirtiimelidir. Bu kisimda miimkiin
oldugunca ¢ok detay verilmeye ¢alisiimalidir, yalnizca belgenin diger
kisimlarinda hali hazirda verilmis olan bilgilere deginilip gegilmemelidir.

Yukarida 2b’de listelemis oldugunuz 6geler hakkinda nasil bilgi ve deneyim
sahibi oldugunuzu belirtmeniz 6nem tagsimaktadir.




6

Diger deneyimler

6.1 ilgili standartlarla ilgili calisma detaylari (kapsami da dahil olmak iizere).

Latfen ulusal ve/veya uluslar arasi standardizasyon kuruluslarina katilim
detaylarini belirtiniz.

6.2 Diger profesyonel kuruluslara uyelik detaylari.
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6.4 AB Komisyonu, Yetkili Otorite, bilimsel topluluklar ile tibbi cihazla ve kalite
yonetimiyle ilgili diger topluluklara katilim detaylari.

6.5 llgili kendi yayinlariniz

7. Denetgi olarak Faaliyetler

Asagida belirtilen alanlarda son 5 yildir yerine getirdiginiz denetimlerin sayisi belirtiniz:
(uygun olan tim kutucuklari isaretleyiniz, isareti kullanabilmek igin ¢ift tiklayiniz)

Kalite YOnetimi Sistemleri| 93/42/EEC(MDD) vel/veyg 98/79/EEC (IVDD)
13485) 90/385/EEC (AIMD)

[]o0 []o0 []o

[] 1-20 [] 1-20 [] 1-20

[ ] 20-50 [ ] 20-50 [ ] 20-50

[ ] 50-100 [ ] 50-100 [ ] 50-100

[ ] 100-300 [ ] 100-300 [ ] 100-300

[ ] 300+ [ ] 300+ [ ] 300+

Bas denetci olarak atanma tarihi (varsa). ...
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8 Son 2 yil igerisinde Teknik Dosya incelemesi, tip incelemeleri ya da testlere

katilim

(gerekli oldugunda yeni kutu ekleyiniz)

Tarih

Sirket/urun taru

Katilim
esnasindaki
pozisyon
(Ornegin:
Denetim ekibi
uyesi,
basdenetgi,
inceleyen, test
eden) ve katilim
turu (tam ya da
kismi)?

Teknik Dosya
incelemesi, tip
incelemeleri, testler
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Il Spesifik bilgiler

MDD/AIMD Alani

Bolum I

Aktif oimayan tibbi cihazlarin teknik uzmanhk kapsami

imalat Uriin/
uygulama

(uygun olan tim kutucuklari isaretleyiniz, isareti
kullanabilmek igin ¢ift tiklayiniz)

ilgili satiri | ilgili satiri
isaretleyiniz | isaretleyiniz

Implantlar

Ortopedik implantlar

Yumusak doku implantlari

Fonksiyonel implantlar

Kardio-vaskuler implantlar

Cerrahi aletler!

Anestezi cihazlari, acil durum ve yogun bakim
cihazlari?

]
]

Ortopedik ve rehabilitasyon cihazlari

Olgme fonksiyonu olan non-aktif tibbi cihazlar

Yara bakimi cihazlarn

Bandajlar ve sargi bezleri

Satar materyalleri ve klempler

Yara bakiminda kullanilan diger tibbi cihazlar

Dis cihazlari ve aksesuarlari

Dis ekipmanlari

Dis materyalleri

Dis implantlarn

Tek kullanimlik tibbi cihazlar (digerleri)

Kontraseptif cihazlar

Oftalmolojik cihazlar

Enjeksiyon, infuzyon, transfiizyon, diyaliz cihazlari

Dezenfeksiyon, temizleme, durulama cihazlari

Digerleris

Tedavi edici maddeler igeren tibbi cihazlar

Hayvan dokusundan elde edilen/yapilan tibbi
cihazlar

EREEEEEEEEEEEEEEEn
EREEEEEEEEEEEEEEEn

insan kani tiirevleri iceren tibbi cihazlar

[
[

| Aktif tibbi cihazlar icin teknik uzmanligin | Uretim

| Uriin/uygulama |

1 Tek kullanimlik olanlar dahil
2 Tek kullanimlik olanlar dahil
3 Liitfen belirtiniz
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kapsami

(uygun olan tim kutucuklari isaretleyiniz,
isareti kullanabilmek icin c¢ift tiklayiniz)

iigili satiri
isaretleyiniz

iigili satiri
isaretleyiniz

Izleme cihazlari

Ekstrakorporal sirkiilasyon, inflizyon ve
hemaferez cihazlar

Solunum cihazlari, oksijen terapesi
cihazlari ve inhalasyon anestezisi

Cerrahi cihazlar

Gorilintiileme cihazlan

lyonize isinlardan faydalanan cihazlar

Non-iyonize 1ginlardan faydalanan
cihazlar

L0 O Ok

L0 O Ok

Radyoterapi cihazlari

lyonize isinlardan faydalanan cihazlar

Non-iyonize 1ginlardan faydalanan
cihazlar

Radyoterapi cihazlari

lyonize 1sinlardan faydalanan cihazlar

Non-iyonize 1sinlardan faydalanan
cihazlar

O O

O O

Stimiilasyon cihazlari

Oftalmolojik cihazlar

Dis cihazlari

Dezenfeksiyon ve sterilizasyon cihazlari

Rehabilitasyon cihazlar ve aktif protezier

Hasta konumlandirma ve nakil cihazlan

Tibbi tedarik tiniteleri

Aktif implant edilen tibbi cihazlar

Stimulasyon igin

llaglar ve diger maddelerin
uygulanmasi

ENEEEEEEEN

ENEEEEEEEN

Organ fonksiyonlarinin ikamesi ya da
degistiriimesi4

Digerleri®

I I

I I

ilgili satiri Kapsamla ilgili olmayan 6zel bilgi (MDD / AIMD)

isaretleyiniz

Tibbi cihazlar kanunu ve Direktifleri uyarinca uygunluk
degerlendirme prosedurleri ve ulusal devirleri:

[] 93/42/EEC

[] 90/385/EEC

4 Liitfen belirtiniz
5 Liitfen belirtiniz




Kalite yonetimi sistemleri, 6zellikle standartla: EN ISO 13485,
EN 724, EN928, EN 50103, vs

Risk analizi ve risk ydonetimi, yan etkiler dahil

Kimyasal test ve degerlendirme

Fiziksel test ve degerlendirme

Biyolojik test ve degerlendirme

Klinik test ve degerlendirme, biyometri

Tibbi Grlnler/maddeler ile etkilesim

Mikrobiyoloji, hijyen, temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyon,

Cevre kontrolu

Temiz oda imalati

Aseptik islemi

Hayvan orijinli doku, hiicre ve maddelerin islenmesi, korunmasi,
test edilmesi ve uygulanmasi

BSE/TSE

L0 OOOOOOoOods o

Insan orijinli doku, hiicre ve maddelerin iglenmesi, korunmasi,
test edilmesi ve uygulanmasi

insan kani tlrevleri

Olgum teknikleri

Telemetri

Radyasyona kargi koruma

Elektro manyetik uygunluk
Elektrik guvenligi

Elektrik / elektronik imalat
Etiketleme ve kullanim talimatlari
Uriin ve paketleme glivenirligi
Ergonomi

Bakim

Disposal

Patent isleri

Materyal ve imalat teknikleri

ince ve kalin film teknolojisi

Mekanik ve optik dogruluk

Kaynak ve baglama teknikleri

Seramikler i¢in imalat teknikleri

Polimer islemesi (extrizyon, enjeksiyon kaliplama,...)

Metal islemesi (prototiplendirme, yeniden sekillendirme, ...)

Tekstil/fiber islemesi, dokuma teknolojileri

Sureg¢ teknikleri

Paketleme teknoloijileri

Il NN

Yazihim/yazihm validasyonu
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Alan IVDMDD

In-vitro diagnostik tibbi cihazlar igin teknik
uzmanlk kapsami

Uretim

Uretim/uygulama

(uygun olan tim kutucuklari isaretleyiniz, isareti
kullanabilmek igin ¢ift tiklayiniz)

lgili satiri
isaretleyiniz

lgili satiri
isaretleyiniz

llgili kalibratérler ve kontrol materyalleri de dahil
olmak ulizere HIV enfeksiyonu (HIV 1 and 2), HTLV |
and Il, and hepatitis B, C ve D gdstergelerinin
belirlenmesi ve/veya saptanmasi, dogrulanmasi
ve sayillmasi igin reaktifler ve reaktif lirtinleri

L

L

Kan gruplari: ABO-Sistemi, Rhesus (C,c,D,E,e),
anti-Kell-, anti-Duffy- ve anti-Kidd-Sistemi

duzensiz Anti-Eritrositik Antikorlar

Doku gruplari: HLA -DR, -A, -B

Rubella, Toksoplasma, Sitomegalovirus ve
Klamidya

Fenilketoniiri

Tumor gostergeleri: PSA

Trizomi 21
(risk degerlendirmesi icin 0zel olarak tasarlanan
yazilim dahil)

OO O O O O

OO O O O O

Asagidakiler igin kisisel test cihazlari

Klinik kimya, Endokrinoloji dahil

Hematoloji

immiinoloji

Hamilelik ve ovilasyon

Kan sekeri 6lgumu

HEEEN

HEEEN

Numune kabuli

[

[

Digerleri®

6 please specify
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ilgili satiri
isaretleyiniz

Kapsam digi 6zel bilgi (IVDMD)

Tibbi cihazlar 98/79/EC sayili Direktif uyarinca uygunluk degerlendirmesi
prosedurleri ve ulusal devir

Kalite yonetimi sistemleri, 6zellikle standartlar: EN ISO 13485, EN 724,
EN 928, EN 50103, vs

Klinik kimya ve hematoloji

Hemostaseoloji

Seroloji

Endokrinolojik test

Toksikoloji

immiinoloji

immiinogenetik

immiinohematoloji

Histokompatibilite testi

Mikrobiyoloji, hijyen ve sterilizasyon

Enfeksiy0z hastaliklarin serolojisi

Parasitoloji

Molekuler biyoloji, molekuler biyolojik ve nukleik asit amplifikasyon
teknikleri (NAT)

Biyokimya: Proteinlerin arindirilmasi, proteinlerin etiketlenmesi,
enzimlerin enzimlerin tespiti, peptitlerin sentezi, nikleik asitlerin sentezi

Transfuzyon, 6zellikle kan grubu analizi

Genetik, 6zellikle kalitsal hastaliklar ve genetik analiz

Recombinant DNA teknolojisi

Patoloji

Adli tip

Viroloji

Virls enfeksiyonunun serolojik belirlemesi

Tumor belirteci

Hucre biyolojisi

Basarisizlik, risk ve etki analizi, risk yonetimi

Risklerin ve yan etkilerin degerlendiriimesi

Biyolojik test ve degerlendirme

Kimyasal ve fiziksel 6zellikler

Guvenirlik calismalari

Enfeksiyon ve mikrobiyal kontaminasyon

Tekniklerin dlgtimesi

Radyasyona kargi koruma

Elektromanyetik uygunluk

Ergonomi, kendi kendini test eden cihazlar i¢in aranilan sartlar

N O 0 O

IVD tibbi cihazlarin etiketleme ve kullanim talimatlarinin degerlendiriimesi
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Serilerin verifikasyonu

Seri serbest birakimi kriterleri (kabul ve ret kriterleri)

IVD tibbi cihazlarin performans degerlendirmesi

Biometri, istatistik

NN

98/79/EC sayili asagidaki kan gruplarinin tespit edilmesi, dogrulanmasi
ve belirlenmesi hakkindaki Direktif'teki Ek Il liste A’da (gerekli olan
durumlarda Liste B) belirtilen trlnler igin genel teknik ozellikler (cts)
directive 98/79/EC

Kan gruplari: ABO sistemi, rhesus (C, c, D, E, e), anti-Kell, anti-Duffy and
anti-Kidd

HIV enfeksiyon gdstergeleri HIV (1 ve 2), HTLV | ve Il, ile hepatit B, C ve
D

Yazilim validasyonu

IVD tibbi cihazlarin tasarimi ve imalati

Materyal ve Uretim teknikleri

Insan/hayvan kdkenli doku, hiicre ve maddelerin islenmesi, korunmasi,
test edilmesi ve uygulanmasi

Temiz oda imalati

Cevre kontrolu

Enfeksiy6z materyal temas

Aseptik islemi

Sterilizasyon prosedurleri

inaktivasyon prosediirleri

Uriin ve paketleme giivenirligi

Oodaooodg godd oo o

Paketleme teknolojileri
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