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Ismarlama imal edilen veya
arastirma amagl cihazlar harig
olmak tzere sinif III cihaz
imalatgilar

Ismarlama imal edilen veya
arastirma amacl cihazlar harig
olmak lzere sinif IIb cihaz
imalatgilari

Ismarlama imal edilen veya
arastirma amacl cihazlar harig
olmak (izere sinif IIa
cihazlarin imalatcilari

Ismarlama imal edilen veya
arastirma amagl cihazlar harig
olmak Uzere, piyasaya steril
durumda arz edilen, 6lgim
fonksiyonu olan veya tekrar
kullanilabilir cerrahi alet olan
sinif I cihazlarin imalatgilari

Uygunluk Degerlendirme Prosediirii

Ek IX'da belirtildigi sekilde bir uygunluk degerlendirmesine tabi olur.

Alternatif olarak imalatci, Ek XI'de belirtilen bir uygunluk degerlendirmesi
esliginde Ek X'da belirtilen bir uygunluk dederlendirmesi yapmay: tercih
edebilir.

Ek IX'un I. ve III. Bolimlerinde belirtildigi sekilde ve her jenerik cihaz
grubu icin en az bir temsili cihazin Ek IX'un 4 numarali maddesinde
belirtildigi gibi teknik dokiimantasyonun dederlendirmesini iceren bir
uygunluk degerlendirmesine tabi olur.

Ancak siturlar, zmba telleri, dental dolgular, dental braketler, dis
kronlari, vidalar, kamalar, plaklar, teller, pinler, klipsler ve konnektérler
haricindeki sinif IIb implante edilebilir cihazlar séz konusu oldugunda Ek
IX'un 4 numarall maddesinde belirtildigi sekilde teknik dokiimantasyonun
degerlendirmesi, her cihaz icin uygulanir.

Alternatif olarak imalatgi, Ek XI'de belirtilen trlin uygunluk
dogrulamasina dayali bir uygunluk dederlendirmesi eslijinde Ek X'da
belirtilen tip incelemesine dayali bir uygunluk degerlendirmesini
uygulamayi tercih edebilir.

Ek IX'un I. ve III. Bélimlerinde belirtildigi sekilde ve her cihaz kategorisi
icin en az bir temsili cihazin Ek IX'un 4 numarali maddesinde belirtildigi
gibi teknik dokiimantasyonun degerlendirmesini iceren bir uygunluk
degerlendirmesine tabi olur.

Alternatif olarak imalatgi, Ek XI'in 10 numarali maddesinde veya 18
numarali maddesinde belirtilen uygunluk degerlendirmesi esliginde Ek II
ve Ek III'te belirtilen teknik dokiimantasyonu hazirlamayi tercih edebilir.
Teknik dokiimantasyon degerlendirmesi, her cihaz kategorisinden temsili
en az bir cihaz icin uygulanir.

Ek IX'un I. ve III. Bélimlerinde veya Ek XI Kisim A’sinda belirtilen
prosedirleri uygular.

Ancak, onaylanmis kurulusun bu prosediirlere dahil olmasi;

a) Steril durumda piyasaya arz edilen cihazlar s6z konusu oldugunda,
steril kosullari olusturmak, gtivenceye almak ve sirdtirmekle ilgili
hususlarla,

b) Olgiim fonksiyonu olan cihazlar séz konusu oldugunda, cihazlarin
metrolojik gerekliliklere uygunluguyla ilgili hususlarla,

c) Tekrar kullanilabilir cerrahi aletler s6z konusu oldugunda, 6zellikle
temizlik, dezenfeksiyon, sterilizasyon, bakim, fonksiyonel testler ve ilgili
kullanim talimati bagta olmak lzere cihazin tekrar kullanimi ile ilgili
hususlarla,

sinirhdir.
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Ismarlama imal edilen veya
arastirma amagl cihazlar harig

s e Ek II ve Ek III'te belirtilen teknik dokiimantasyonu hazirladiktan sonra

28’ cﬂ‘,azlarm |ma.1Iatg|Iar| 19 uncu maddede atifta bulunulan AB uygunluk beyanini diizenlemek
g | GUeEmm S et el suretiyle Griinlerinin uygunlugunu beyan eder
= edilen, dlciim fonksiyonu olan Y ¥9 9 y '

veya tekrar kullanilabilir cerrahi

aletiler haric)

. . Ek XIII'te belirtilen prosediri takip eder ve bu tir cihazlarn piyasaya arz
Ismarlama imal edilen . . L
. . etmeden dnce Ek XIII'lin 1 numarali maddesinde belirtilen beyani
cihazlarin imalatgilari
hazirlar.

M Yukaridaki prosediire ek olarak Ek IX'un I. Bolimiinde belirtildigi sekilde

Sinif III ismarlama imal
edilen implante edilebilir
cihazlarin imalatgilari

uygunluk degerlendirmesine tabi olur. Imalatci, alternatif olarak Ek XI
Kisim A’da belirtildigi sekilde bir uygunluk degerlendirmesi uygulamayi
da tercih edebilir.

Spesifik Ilave Prosediirler

Sinif III implante edilebilir cihazlar
Klinik Degerlendirme Konslltasyonu
Ek VIII'in 6.4 numarall maddesinde (Kural 12) atifta bulunuldugu (Ek IX — 5.1) (EK X - 6)
sekilde bir tibbi Griinii viicuda tatbik etmesi ve/veya viicuttan
uzaklastirmasi amagclanan sinif IIb aktif cihazlar

insan kanindan veya insan plazmasindan elde edilen ve cihazin
fonksiyonuna yardimci olan bir tibbi Grin dahil ayr olarak
kullanildiinda Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin
uyarinca bir tibbi Griin olarak kabul edilebilen bir maddeyi bitinlesik
bir parca olarak ihtiva eden cihazlar

Konstiltasyon
(Ek IX = 5.2) (Ek X - 6)

Insan kaynakl dokularin veya hiicrelerin tiirevleri kullanilarak imal
edilen cihazlar

Cihazin fonksiyonuna yardimci olan, insan Doku ve Hiicreleri ile Konsiiltasyon

Bunlarla lgili Merkezlerin Kalite ve Giivenligi Hakkinda Yonetmeligin ~ (EKIX—5.3.a) (Ek X - 6)
kapsadigi insan kaynakli dokulari veya hiicreleri ya da bunlarin

tdrevlerini bitiinlesik bir parca olarak ihtiva eden cihazlar

Cansiz hale getirilen hayvan dokulari kullanilarak ya da hayvan
dokusundan elde edilen cansiz Urlinler kullanilarak imal edilen
cihazlar

Konstiltasyon
(Ek IX = 5.3.b) (Ek X - 6)

Kullanim amaclarini gergeklestirmek amaciyla insan viicudu
tarafindan sistemik olarak absorbe edilen cihazlar (bu cihazlarin
metabolizma Uriinleri dahil)

Konstiltasyon
(EKIX-5.4) (Ek X - 6)
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Sinif IILimplante ediebilir 4}

. - T Piyasaya Arz B, .
. . . Klinik Giivenlilik ve .. P Periyodik
] o KYS'nin MDR'a Tam Teknik Dedjeriendimme B : Klinik 3 I(I|n|k_ Sonram_l(lmlk Giivenlilik
Cihaz Simifi / Tipi Yonelik Dokiimantasyon Konsiiltasyonu Konsiiltasyon (€ Performans Degerlendirme Takip Giincelleme
Denetimi &) Incelemesi (€} ) Y Ozeti 2 Raporu (19 Degerlendirme Raporu (12)
Raporu (12
Is (1}
Im (2 Evet _ _ _ _ *® [10.1) * (111} *® (13)
Ir (1}
Evet
ITa ) . Evet (12.1) (12.5)
- N = = = (10.2) (11.2)
Implante edilebilir olmayan EUE [£0L I{atEgUr!,S'”de” EEL EUE [2 Yilda Bir]
Ornek 1]
Evet
Ila i . Evet Evet (113} Evet (12.1) (12.4}
. _ - - (10.3)
Implante ediebiir Evet [C'“agfﬂfﬁgqﬁ'”“” [vilda Bir] Evet [¥ilda Bir] [2 Yilda Bir] [OK]
Evet
ITb =t Evet (122} (12.5)
Evet [lenerik Cihaz Evet - - Evet (10.2) Evet (112} .
(2} - .
Kural 12 kapsaminda olan Grubundan Ornek 2] [¥ilda Bir]
ITh
Implante ediebiir olmayan Evet e
Iyi tanmlanmis teknoloji Evet [Jenerik Cihaz - - - Evet (102) Evet (112} Ev;flc[lala}ir[] #
kapsaminda olmayan (WET) G} Grubundan Ornek ©2]
Kural 12 dahiinde olmayan
ITh Evet
= g (11.3) (12.2) (12.4)
Implante ediebilir i tanmlanmis Evet [Jenerik Cihaz - - [Y:E;;eetir] Evet (10.2) IE:EE - I[E:E; —
teknolojier (WET)®) Grubundan Grnek 2]
Ith
Implante ediebiir Evet Evet ) i Evet Evet (102) Evet (113} Evet (123} (124)
gi tanlml?jnm?* teknol?ji - [Her Uriin &3] [¥ilda Bir] [vilda Bir] [¥ilda Bir] [OK]
psaminda olmayan (WET )3
T Evet _ s Evet (10.2) Evet (1.3} Evet (12.2) (12.4}
implante ediebiir olmayan Bz [Her Oriin] SEEE [vilda Bir] ENEL [Yilda Bir] [vilda Bir] [OK]
III Evet e Evet (10.) Evet (113} Evet (122} (12.4)
implante ediebiir EES [Her Oriin] 5z Fme ks [Yilda Bir] R [Yilda Bir] [Yilda Bir] [OK]
Ismarlama imal edilen Evet ) ) ) _ . * (11.1) * (12.3) (12.5)

(Evet: Onaylanmus kurulusun incelemesine/denetimine tabi) (*: Onaylanmus kurulusun KYS incelemesi/denetimi kapsaminda degerlendirmeye tabi)

(Bu tablo onaylanmus kuruluslarin dahil oldugu uygunluk degerlendirme prosediirlerine iliskin genel bir 6zet icermekte olup yiirirliikteki mevzuat her durumda esastur. Bu tablonun/belgenin herhangi

bir baglayiciligt bulunmamaktadur.)

v1.0

4/7




=

UYGUNLUK DEGERLENDIRME PROSEDURLERI

Ismarlama imal edilen veya arastirma amaglh cihazlar hari¢ olmak tzere, sinif I cihazlarin imalatgilari, Ek II ve Ek III'te belirtilen teknik dokiimantasyonu hazirladiktan
sonra Tibbi Cihaz Yénetmeliginin 19'uncu maddesinde atifta bulunulan AB uygunluk beyanini diizenlemek suretiyle riinlerinin uygunlugunu beyan eder. Eger bu cihazlar,
piyasaya steril durumda arz ediliyorsa, 6lciim fonksiyonu varsa veya tekrar kullanilabilir cerrahi aletlerse; imalatci Ek IX'un I. ve III. Bélimlerinde veya Ek XI Kisim
A’sinda belirtilen prosediirleri uygular. Ancak, onaylanmis kurulusun bu prosediirlere dahil olmasi;

a) Steril durumda piyasaya arz edilen cihazlar s6z konusu oldugunda, steril kosullar olusturmak, glivenceye almak ve siirdiirmekle ilgili hususlarla,
b) Olciim fonksiyonu olan cihazlar séz konusu oldugunda, cihazlarin metrolojik gerekliliklere uygunluguyla ilgili hususlarla,

c) Tekrar kullanilabilir cerrahi aletler s6z konusu oldugunda, 6zellikle temizlik, dezenfeksiyon, sterilizasyon, bakim, fonksiyonel testler ve ilgili kullanim talimati basta
olmak (zere cihazin tekrar kullanimi ile ilgili hususlarla,

sinirhdir.
Ek VIII'in 6.4 numarall maddesinde (Kural 12) atifta bulunuldugu (zere, bir tibbi triin{ tatbik etmek ve/veya uzaklastirmak amach sinif IIb aktif cihazlar.
Saturlar, zmba telleri, dental dolgular, dental braketler, dis kronlari, vidalar, kamalar, plaklar, teller, pinler, klipsler ve konnektérler.

Ismarlama imal edilen cihazlarin imalatgilari, EK XIII'te belirtilen prosediiri takip eder ve bu tir cihazlar piyasaya arz etmeden 6nce Ek XIII'Un 1 numarali maddesinde
belirtilen beyani hazirlar. Sinif III ismarlama imal edilen implante edilebilir cihazlarin imalatgilari, birinci climle uyarinca uygulanabilir prosediire ek olarak Ek IX'un I.
Bolimiinde belirtildigi sekilde uygunluk degerlendirmesine tabi olur. imalatgi, alternatif olarak Ek XI Kisim A’da belirtildigi sekilde bir uygunluk degerlendirmesi uygulamayi
da tercih edebilir.

Arastirma amaglh cihazlar istisna olmak kaydiyla cihaz imalatcilari, cihazin risk sinifi ve tipiyle orantili olacak sekilde Tibbi Cihaz Yonetmeligine uygunlugu saglayan, en
etkili olacak bigimde bir kalite yonetim sistemi kurar, dokiimante eder, uygular, stirdiiriir, glincel tutar ve siirekli olarak gelistirir. Onaylanmis kurulus tarafindan Tibbi
Cihaz Yoénetmeliginin gerekliliklerini karsilayip karsilamadigini belirlemek amaciyla imalatginin kalite yonetim sistemi denetlenir.

Ismarlama imal edilen cihazlar haricindeki cihazlarin imalatgilari, bu cihazlar igin teknik dokiimantasyon hazirlar ve bunu giincel tutar. Teknik dokiimantasyon, cihazin
Tibbi Cihaz Yonetmeliginin gerekliliklerine uygunlugunun degerlendirilmesine imkan verecek sekilde olur. Teknik dokiimantasyon, Ek II ve Ek III'te belirtilen hususlari
icerir. Onaylanmis kurulus tarafindan teknik dokiimantasyon degerlendirmesi, cihaz sinif ve tipine gore her (irlin, her jenerik cihaz grubu icin en az bir temsili 6rnek veya
her cihaz kategorisi igin en az bir temsili 6rnek igin yurdtilir. Onaylanmis kurulus, ilgili teknolojinin, cihazlarin ve klinik kanitlarin degerlendirilmesinde kanitlanmis bilgi
ve deneyime sahip personel araciligiyla teknik dokiimantasyonu degerlendirir.

Temsili 6rneklerin segiminde, onaylanmis kurulus; MDCG tarafindan gelistirilen yayimlanmis kilavuzlar ve &zellikle teknolojinin yeniligini, tasarimdaki benzerlikleri,
teknolojiyi, imalat ve sterilizasyon yontemlerini, kullanim amacini ve Tibbi Cihaz Yonetmeligi uyarinca yuritilmis olan 6rnegdin, fiziksel, kimyasal, biyolojik veya klinik
ozelliklere iliskin, 6nceki ilgili dederlendirmelerin sonuglarini dikkate alir. Onaylanmis kurulus, alinan 6rneklere yonelik gerekgesini dokiimante eder.

6.1. Cihaz kategorisi: Cihaz kategorisi, onaylanmis kurulus atamalarina iliskin kodlar hakkinda (AB) 2017/2185 sayili Tliziik uyarinca ilgili MDA/MDN kodlari (MDR)

olarak anlagiimalidir.

6.2. Jenerik cihaz grubu: MDR bakimindan Avrupa Tibbi Cihaz Terminolojisinin (EMDN) 4. seviyesi (yani bir harf ve buna ek 6 rakamdan olusan bir kombinasyon)
anlasiimahdir. EMDN: https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/

MDR'nin 4. seviyesinin olmadigi durumlarda, onaylanmis kurulus bir sonraki st seviyeyi kullanmalidir.

Onaylanmis kurulus, belirli bir cihaz icin MDR’nin 4. seviyesinin jenerik cihaz grubunu tanimlamak (izere yeteri kadar spesifik olmadigini diisinmesi halinde varsa
bir sonraki alt seviyeyi kullanabilir.
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Bir cihaza birden fazla EMDN kodu uygulanmasi halinde, bu EMDN kodlarindan yalnizca en uygun olani érnekleme amaciyla atanacaktir. Bu belirli cihaz ile ilgili
teknik dokiimantasyon biitlintiyle dederlendirilecektir.

6.3. Siturlar, zmba telleri, dental dolgular, dental braketler, dis kronlari, vidalar, kamalar, plaklar, teller, pinler, klipsler ve konnektorler haricindeki sinif IIb implante
edilebilir cihazlar s6z konusu oldugunda Ek IX'un 4 numarali maddesinde belirtildigi sekilde teknik dokiimantasyonun dederlendirmesi, her cihaz igin uygulanir.
Tibbi Cihaz Ydnetmeliginin 54'lincii maddesinde Sinif III implante edilebilir cihazlar ile Kural 12 kapsaminda aktif IIb cihazlar icin klinik degerlendirme konsiiltasyon
prosediirii belirlenmistir. Klinik degerlendirme konsiiltasyon prosediiri;
a) Tibbi Cihaz Yonetmelidinin kapsaminda diizenlenen bir sertifikanin yenilenmesi durumunda,
b) Cihaz, ayni kullanim amaci icin ayni imalatcl tarafindan hali hazirda pazarlanan bir cihazin modifiye edilmesi yoluyla tasarlanmis oldugunda, imalatcinin,
modifikasyonlarin cihazin fayda/risk oranini olumsuz bir sekilde etkilemedigini onaylanmis kurulusu tatmin edecek sekilde gostermesi sartiyla veya
¢) Cihaz tipinin veya kategorisinin klinik degerlendirme ilkelerinin, Tibbi Cihaz Yénetmeliginin 9'uncu maddesinde atifta bulunulan ortak spesifikasyonlarda ele alinmis
olmasi ve onaylanmis kurulusun, bu cihazin imalatgisinin klinik dederlendirmesinin, bu tiir cihazin klinik dederlendirmesiyle ilgili ortak spesifikasyonlara uydugunu
teyit etmesi durumunda,
gerekmez.
Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 52'nci maddesinin sekizinci ila onuncu fikralarinda onaylanmis kurulusun dahil oldugu uygunluk degerlendirme prosediirlerine ek olarak
konsiiltasyon gereklilikleri belirlenmistir. Cesitli tibbi cihaz sinif ve tiplerindeki rtinler icin onaylanmig kuruluslarin bir AB sertifikasi vermeden dnce bilimsel bir goriis
almak igin Yetkili Otoritelere bagvurmasi gerekmektedir. Ek bilgi igin ilgili Kilavuz incelenmelidir.
Giivenlilik ve klinik performans 6zetinin taslagi, Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 52'nci maddesi uyarinca uygunluk dederlendirmesine dahil olan onaylanmis kurulusa

sunulacak dokiimantasyonun bir bélimunu olusturur ve ilgili kurulus tarafindan gegerli kilinir. Onaylanmis kurulus, bu 6zeti gegerli kildiktan sonra EUDAMED’e ykler.
Imalatgl, dzetin bulundugu yeri, etiket veya kullanim talimati {izerinde belirtir. Giivenlilik ve klinik performans dzeti, asgari olarak yilda 1 kez giincellenir.

Cihazin normal kullanim kosullari altinda, Ek I'de belirtilen ilgili genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugunun dogrulanmasi ile Ek I'in 1 ve 8 numarali
maddelerinde atifta bulunulan istenmeyen yan etkilerin ve fayda/risk oraninin kabul edilebilirliginin dederlendirilmesi, gerektigi hallerde Ek III'te atifta bulunulan ilgili
veriler de dahil olmak iizere yeterli klinik kanit saglayan klinik verilere dayanir. Imalatci, genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugu gostermek icin gerekli
klinik kanit seviyesini belirler ve gerekcelendirir. Bu klinik kanit seviyesi, cihazin karakteristikleri ve kullanim amaci bakimindan uygun olur. Bu amagla imalatcilar, bu
madde ve Ek XIV Kisim A uyarinca bir klinik degerlendirme planlar, yiriitiir ve dokiimante eder.

Imalatgilar; Klinik degerlendirmeyi planlamak, siirekli olarak gerceklestirmek ve dokiimante etmek icin bir klinik degerlendirme plani olusturur ve giinceller. Bu plan
dogrultusunda; klinik dederlendirme, dederlendirme sonuglari ve dederlendirmeden elde edilen klinik kanitlar, Ek XIV'lin 4 numarali maddesinde atifta bulunuldugu Uzere
bir klinik degerlendirme raporunda dokiimante edilir. Bu rapor, ismarlama imal edilen cihazlar harig olmak {izere, ilgili cihaza iliskin Ek II'de atifta bulunulan teknik
dokiimantasyonun bir bélimiini olusturur. Bu dokiimantasyon, teknik dokiimantasyon degerlendirilmesi kapsaminda onaylanmis kurulus tarafindan incelenir.

10.1. Imalatg tarafindan klinik degerlendirme planina gére giincellenir. Onaylanmis kurulus tarafindan KYS denetimleri kapsaminda bu planinin uygulanip
uygulanmadigi dogrulanir.

10.2. Imalatc tarafindan klinik degerlendirme planina gore giincellenir. Onaylanmig kurulus tarafindan teknik dokiimantasyon drnekleme planina uygun seklinde
ve/veya pazara arz sonrasinin gdzetim degerlendirmeleri kapsaminda incelenir.
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12.

13.

v1.0

UYGUNLUK DEGERLENDIRME PROSEDURLERI

Piyasaya arz sonrasi klinik takip, Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 61’inci maddesinde ve Ek XIV A Kisminda atifta bulunulan klinik dederlendirmeyi giincelleyen devamli bir
siirectir. Imalatginin piyasaya arz sonrasi gzetim planinda ele alinir. Piyasaya arz sonrasi klinik takip; piyasaya arz sonrasi klinik takip planinda belirtilen dokiimante
edilmis yontem uyarinca gerceklestirilir.

Imalatgi, PMCF bulgularini analiz eder; sonuclari, klinik degerlendirme raporunun ve teknik dokiimantasyonun bir bélimii olan PMCF degerlendirme raporunda
dokiimante eder. Bu dokiimantasyon, onaylanmis kurulus tarafindan teknik dokiimantasyon dederlendiriimesi kapsaminda incelenir.

11.1. Imalatc tarafindan PMS/PMCF planina uygun seklide giincellenir. Onaylanmis kurulus tarafindan, KYS denetimleri kapsaminda bu planinin uygulanip
uygulanmadigr dogrulanir.

11.2. Imalatcl tarafindan PMS/PMCF planina uygun seklide giincellenir. Onaylanmis kurulus tarafindan teknik dokiimantasyon érnekleme planina uygun seklinde
ve/veya pazara arz sonrasinin gdzetim degerlendirmeleri kapsaminda incelenir.

11.3. Imalatci tarafindan PMS/PMCF planina uygun seklide yilda bir kez giincellenir. Onaylanmis kurulus tarafindan teknik dokiimantasyon érnekleme planina uygun
seklinde ve/veya pazara arz sonrasinin gozetim dederlendirmeleri kapsaminda incelenir.

Sinif I1a, sinif IIb ve sinif III cihazlarin imalatgilari; her bir cihaz ve ilgili oldugu yerde her bir cihaz kategorisi veya grubu igin, yapilan her diizeltici ve 6nleyici faaliyetin
gerekgesi ve aciklamasi ile birlikte Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 82'nci maddesinde atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi gdozetim planinin bir sonucu olarak toplanan
piyasaya arz sonrasi gozetim verilerinin analiz sonuglari ve dederlendirmelerini 6zetleyen bir periyodik giivenlilik giincelleme raporu (PSUR) hazirlar. Bu
dokiimantasyon, teknik dokiimantasyon dederlendirilmesi kapsaminda onaylanmis kurulus tarafindan incelenir.

12.1. Sinif IIa cihazlarin imalatgilari, gerektiginde ve asgari olarak her 2 yilda bir periyodik giivenlilik giincelleme raporunu giinceller. Bu rapor, ismarlama imal edilen
cihazlar haric olmak (izere Ek II ve Ek III'te belirtildigi sekilde teknik dokiimantasyonun bir parcasi olur. Onaylanmis kurulus tarafindan teknik dokiimantasyon
ornekleme planina uygun seklinde ve/veya pazara arz sonrasinin gdzetim degerlendirmeleri kapsaminda incelenir.

12.2. Sinif IIb ve sinif III cihazlarin imalatgilari, periyodik glivenlilik glincelleme raporunu asgari olarak yilda 1 kez guinceller. Bu rapor, ismarlama imal edilen cihazlar
harig olmak lzere, Ek II ve Ek III'te belirtildigi sekilde teknik dokiimantasyonun bir parcasi olur. Onaylanmis kurulus tarafindan teknik dokiimantasyon érnekleme
planina uygun seklinde ve/veya pazara arz sonrasinin gézetim degerlendirmeleri kapsaminda incelenir.

12.3. Ismarlama imal edilen cihazlar icin periyodik glivenlilik glincelleme raporu, Ek XIII'Un 2 numaral maddesinde atifta bulunulan dokiimantasyonun bir parcasi
olur. Onaylanmis kurulus tarafindan, KYS denetimleri kapsaminda piyasaya arz sonrasi gozetim planinin uygulanip uygulanmadigi dogrulanir.

12.4. Sinif III cihazlar veya implante edilebilir cihazlar icin imalatgilar, Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 52'nci maddesi uyarinca uygunluk degerlendirmesine dahil olan
onaylanmis kurulusa 89'uncu maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla periyodik givenlilik glincelleme raporlarini sunar. Onaylanmis kurulus,
raporu inceler ve yapilan her faaliyetin ayrintilariyla birlikte kendi dederlendirmesini bu elektronik sisteme ekler. Bu tiir periyodik glivenlilik glincelleme raporlari
ve onaylanmis kurulus degerlendirmeleri, sdz konusu elektronik sistem vasitasiyla Kurum ve dider yetkili otoriteler icin erisilebilir olur.

12.5. SinIf III cihazlar veya implante edilebilir cihazlar haricindeki cihazlar igin imalatgilar, periyodik glivenlilik glincelleme raporlarini uygunluk degerlendirmesine dahil
olan onaylanmis kurulusa ve talebi halinde Kuruma ve dider yetkili otoritelere sunar.

Sinif I cihazlarin imalatgilari, yapilan her diizeltici ve 6nleyici faaliyetin gerekgesi ve agiklamasi ile birlikte Tibbi Cihaz Yénetmeliginin 82'nci maddesinde atifta bulunulan

piyasaya arz sonrasi gozetim planinin bir sonucu olarak toplanan piyasaya arz sonrasi gbzetim verilerinin analizi ile ilgili sonuclari ve dederlendirmeleri dzetleyen

bir piyasaya arz sonrasi gozetim raporu hazirlar. Bu rapor, gerektijinde glincellenir ve talebi halinde Kuruma sunulur. Onaylanmis kurulus tarafindan, KYS
denetimleri kapsaminda piyasaya arz sonrasi gdzetim planinin uygulanip uygulanmadi§i dogrulanir.
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