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Urlin Adi veya Ticari Ad

UriinG tanimlayan spesifik bir bilgidir. Olabildigince agiklayici olmasi gerekir.

MDR Ek IV -
o AB UYGUNLUK BEYANI MDR Ek I=111. BOLUM
Yer Aldigi Belgeler AB uygunluk beyani asagidaki bilgilerin tamamini CIHAZLA BIRLIKTE TEMIN EDILEN
icerir: BIiLGILERE iLiSKiN GEREKLILIKLER
4. AB uygunluk beyani kapsamindaki cihazin, 23.2. Etiket iizerindeki bilgiler
tanimlanmasina ve izlenebilirligine imkan Etiket asagidaki ayrintilarin  timini
zor;unlu verecek sekilde, tirtin adi ve ticari adi, Griin tasir:
kodu, katalog numarasi veya uygulanabilir a) Cihazin adi veya ticari adi
oldugu hallerde fotograf gibi diger kesin 23.4. Kullamim talimatindaki bilgiler
zorunlu referanslar ile birlikte kullanim amaci. Uriin adi Kullanm  talimati,  asagidakilerin
—> veya ticari adi hari¢ olmak Uzere, tanimlamaya timdiind icerir:
ve izlenebilirlige olanak saglayan bilgiler bu a) Bu Ekin 23.2 ””marf"' maddesinin
Zoraunlu Ekin 3 numarali maddesinde atifta bulunulan Lae);wtl(ecr)i’nd(:)z;tuf(:;’bu(lll'nu(;;’n S;)rm\:lar(O)
Temel UDI-Dl ile saglanabilir. !
Uriin grubu MDR Ek XII I. BOLUM
olarak ONAYLANMIS KURULUS TARAFINDAN DUZENLENEN SERTIFIKALAR
zorunlu GENEL GEREKLILIKLER
4, Sertifikalarin kapsami, kapsadigi cihazi veya cihazlari agik bir sekilde tanimlar:
Uriin grubu a) AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikalari, AB tip inceleme sertifikalari ve AB
ﬁzorunlu iriin dogrulama sertifikalari; ad, model ve tip dahil olmak lzere cihaz veya cihazlarin agik bir

tanimlamasini, imalatgi tarafindan kullanim talimatina eklendigi sekilde ve cihazin tabi
tutuldugu uygunluk degerlendirme proseddriyle ilgili kullanim amacini, risk sinifini ve 27 nci
maddenin altinci fikrasinda atifta bulunuldugu sekilde Temel UDI-DI'y1 igerir.

Notlar

Uriin adi uluslararasi kabul gérmiis 6zel terimlerden olusabilir
Uriin adinda marka, model ve iiriin &l¢iisii/6zelligi yer alabilir.
. Etikette Grinin adi yabanci olabilir ancak sistemde Tirkce olmalidir. (IVD
. olmasi gerekir. Urtinler hari¢ ve Pacemakerlar gibi viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar

Belgelerde, etikette ve
sisteme yer alan iiriin adi
ve/veya iriinii tanimlayici
bilgilerin birbirleri ile tutarh

harig)
Etikette Grlin adi yabanci dilde ise ve sisteme de yabanci dilde karsilig
gorilsiin isteniyorsa Uriin adinin Tirkge'si sisteme (parantez) igin yazilabilir.



Marka Adi

Marka, bir isletmenin mal ve/veya hizmetlerini bir baska isletmenin mal ve/veya hizmetlerinden ayirt etmeyi saglamasi kosuluyla, kisi
adlari dahil, 6zellikle sozcukler, sekiller, harfler, sayilar, mallarin bigimi veya ambalajlari gibi gizimle goriintlilenebilen veya benzer
bicimde ifade edilebilen, baski yoluyla yayimlanabilen ve gogaltilabilen her turlu isarettir.

Yer Aldig1 Belgeler

Opgiyonel *  Uygunluk Beyani
: UTS sisteminde marka adi yazilmasi zorunludur
Opglyonel ama her Grlinin markasi olmayabilir. Bu

Notlar

durumda sirketin ismi sisteme marka adi olarak

Opsiyonel " Kullanim girilir ancak ticari unvan vyazilmaz. (Limited,
—@ Kilavuzu . )

anonim, ticaret, Inc, GmbH vb.)

Zorunlu Yerli Mali Belgesi
Abc.ltd x

Abc.sti x
Belgelerde, etikette ve

sistemde yer alan marka adi
. Abc
ayni olmasi gerekir.




imalatgi Firma Adi/Adresi

Yer Aldigi Belgeler

MDR Ek IV
AB UYGUNLUK BEYANI

AB uygunluk beyani asagidaki bilgilerin tamamini
icerir:

MDR Ek | = 11l. BOLUM
CiHAZLA BIRLIKTE TEMIN EDILEN
BiLGILERE iLiSKiN GEREKLILIKLER

23.2. Etiket lizerindeki bilgiler

Etiket asagidaki ayrintilarin timand

1. imalatginin ve mevcutsa yetkili temsilcisinin
* Uygunluk Beyani
! Zogunlu ad

tagsir:
MDR Ek XII IIl. BOLUM c) imalatginin  adi, kayith ticari
Zorunlu e Etiket ONAYLANMIS KURULUS TARAFINDAN DUZENLENEN unvani veya kayith ticari markasi ve
SERTIFIKALAR kayith isyeri adresi

23.4. Kullanim talimatindaki bilgiler
Kullanim  talimati, asagidakilerin
timind igerir:

a) Bu Ekin 23.2 numarali maddesinin
(a), (c), (d), (e), (1), (i), (k) ve (o)
bentlerinde atifta bulunulan
ayrintilar

SERTIFIKALARIN ASGARI iCERIGi
2. imalatginin ve uygulanabildigi hallerde yetkili
temsilcinin adi ve adresi

PALIOLIVE - Kullanim Kilavuzu
VALV = AR Sertifikasi MDR ikinci B&lim Madde 10
> (15)imalatgilarin, cihazlarini baska bir gercek veya
Zorunlu . . tuzel kisiye tasarlatmasi veya imal ettirmesi
4 * Yerli Mali Belgesi durumunda, bu kisinin kimligine iliskin bilgiler 29
uncu  maddenin  doérdlincu  fikrasi  uyarinca
sunulacak olan bilgilerin bir pargasi olur.
Z%unlu & pare
- Notlar
L]

Zg;unlu * Kalite Yonetim . _“. ] i ] ]
Sertifikasi (ISO 13485) Firma adresi Uretim adresinden farkliysa tretim yeri adresi de

belgelerde yer alabilir ilave olarak yerli mali belgesinde firma
Bilgiye iliskin sembol: adresi yerine Uretim vyeri adresi varsa ozellikle uygunluk

* Yetkili Distribttorluk

beyaninda firma adresine ilave olarak lretim yerinin adresinin

de bulunmasi gerekmektedir.

tibbi  cihaz
adresi

Eger firma Urlinlerini baska bir yasal Ureticiye imal ettiriyorsa
(fason Uretim), imalatgl firma adi ve fason Ureten firma adi
sistemde ve Uridnin bagh oldugu belgelerde veya etikette
bulunmalidir.

Uretici  imlegi
Ureticisinin ~ ismi  ve
hakkinda bilgi verir.



AB Yetkili Temsilcisi

Yetkili temsilci: imalatginin Tiirkiye veya AB lyesi tlkeler diginda yerlesik olmasi durumunda, bazi yiikiimliiliklerini onun yerine yapan
imalatginin yazili olarak gérevlendirdigi Turkiye veya AB Uyesi llkelerde yerlesik gergek veya tizel kisiyi ifade eder.

Yer Aldig1 Belgeler

imalatgi AB Uye (lkelerinden birinden degilse

. Zogunlu

|
ZoEunlu * AB Sertifikasi

Opsiyonel i I ET
—>

* Uygunluk Beyani

OEgiVO”d * Yetkili DistribGtorltuk
Belgesi

Op%iyonel  Kalite Yénetim
Sertifikasi (ISO 13485)

Bilgiye iliskin sembol:

Bu imlek (Sekil 15.), cihazin yetkili
bir temsilci ile pazarlandigini ifade
eder.

MDR Ek IV

AB UYGUNLUK BEYANI

AB uygunluk beyani asagidaki bilgilerin tamamini
icerir:

1. imalatginin ve mevcutsa yetkili temsilcisinin adi,

MDR Ek | —11l. BOLUM
CiHAZLA BIRLIKTE TEMIN EDILEN
BILGILERE iLiSKiN GEREKLILIKLER

23.2. Etiket tizerindeki bilgiler

Etiket asagidaki ayrintilarin  timind

MDR Ek XII 1I. BOLUM tasir:

" ¢) Uygulanabildigi hallerde, yetkili
ONA'YL_ANMls KURULUS TARAFINDAN DUZENLENEN temsilcinin adi ve kayitli isyeri adresi,
SERTIFIKALAR

SERTIFIKALARIN ASGARI iCERIGI
2. imalatginin ve uygulanabildigi hallerde yetkili
temsilcinin adi ve adresi,

Notlar

AB Uye Ulkeler disinda yer alan firmalarin
AB pazarinda Urin bulundurmasi igin bir

yetkili temsilci atamasi ve bu temsilciye ait
bilgilerin etikette ve irline ait EC ve UB de
belirtilmesi gerekmektedir.




Versiyon/Model -Referans/ katalog

Yer AldigI Belgeler

‘Opgiyonel  Uygunluk Beyani
i

Versiyon/Model

UTS'de
Referans/Katalog
numarasl yoksa

zorunlu alan
Oggyonel * Kullanim Kilavuzu _
Yerli mali
Opgiyonel « AB Sertifikasi belgeSInde model
adi varsa
Varsa * Yerli Mali Belgesi zorunludur.
zorunlu

Opgiyonel * Yetkili Distribtorlik
Belgesi

Q@iyonel * Kalite Yonetim
Sertifikasi (ISO 13485)

Versiyon/model bilgisi veya
katalog numarasi sistemde
yer aliyorsa
en az bir belgenin veya
etiketin lizerinde yer
almahidir.

Bilgiye iligkin sembol:

EI Model numarasi

Yerli mali belgesi
MADDE 6
10/6/2017- 30092)

e) Urlin adi, driiniin 6zelligine gére
varsa marka adi, modeli, seri
numarasi, cinsi, Gumrik Tarife
istatistik Pozisyonu Numarasi.

(1) (Degisik:RG-

Referans/Katalog

Versiyon/model
bilgisi yoksa
zorunlu alan

Bilgiye iliskin sembol:
Tibbi cihazin  tanimlanabilmesi igin
Ureticinin katolog numarasini gosterir.

Katalog numarasi imlegi “referans
numarasl’”’ ve “yeniden siparig numarasi”’
ifadeleri ile es anlamli olup imalatginin
katalog numarasi imlege bitisik olmalidir.

Notlar

UTS’de vyer alan
Katalog  numarasi

Versiyon/model ve
alanlari  kosullu

zorunludur. Her ikisi bos birakilamaz, ilgili
alanlara YOK yazilamaz.



GMDN Kodu ve GMDN Aciklamasi

GMDN: Global Medical Devices Nomenclature

GMDN kodu; diinya tizerinde yalniz tibbi cihazlar igin tasarlanmis 5 (bes) haneli niimerik bir yapiya sahip olup, asil amaci s6z konusu
tibbi cihazin ayni amag ve ayni teknoloji ile Uretildigini dogru bir terminoloji ile tanimlayarak isimlendiren jenerik bir koddur.

GMDN Agiklamasi: Yaratilan dogru isimlendirmeyi takiben, tibbi cihazin genel hatlari ile agiklamasi sonra GMDN ajansinca tanimlanmis

hangi kategoriye haiz oldugu akabinde ise yine ayni ajans uzmanlarinca kolektif terim alani adi altinda betimlenmis tibbi cihazin
tasarimsal olarak haiz oldugu teknik 6zellik ve sifatlar siralanmaktadir.

Yer Aldigi Belgeler

Oegiyonel * Uygunluk Beyani
%yonel » AB Sertifikasi

Q@yonel e Kullanim Kilavuzu

Notlar

* Belgelerdeki GMDN Kodu belirtilmisse
sistemdeki GMDN kodu ile ayni olmalidir.

Uriin verilen GMDN koduna uyumlu e Uluslararasi literatirde her tibbi cihaza
olmak zorundadir. sadece bir GMDN numarasi atanir. GMDN

kodunda GMDN numarasi ve Urin
. hakkinda bilgi bulunur.




CE Isareti

CE isareti: Cihazin yonetmelikteki gerekliliklere ve Avrupa Birligi uyum mevzuatina cihazin uygun oldugunu gostermesini saglayan

isarettir.

Yer Aldig1 Belgeler

Zoraunlu e Etiket ve sa'tls
ambalaji (SIP harig)
Zorunlu
— * Kullanim Kilavuzu
(SiP harig)

Bilgiye iliskin sembol:

‘ € CE UYGUNLUK iSARETI

CE isareti, cihaza veya sterilligini koruyan
ambalajina, goriiniir, okunakl ve silinemez
bir sekilde ilistirilir. Cihazin yapisindan dolayi
bu ilistirmenin miimkiin olmadigi veya
garanti edilemedigi durumda, CE isareti
ambalaja ilistirilir.

MDR Madde 20

(1) Ismarlama imal edilen (ITC) veya aragtirma amach cihazlar
haric olmak lizere, bu Yonetmeligin gerekliliklerine uygun
oldugu kabul edilen cihazlar, Ek V’'te gosterildigi sekilde CE
uygunluk isareti tasir.

MDR Ek V
CE UYGUNLUK iSARETI

Notlar

Sinif | diger ve IVD diger Urunlerde CE isareti altinda 4
haneli onaylanmis kurulus bilgisi aranmaz.

52. Madde’ye istinaden OK tarafindan uygunluk
degerlendirme prosediirii uygulandigindan dolayr Sinif
lll implante edilebilir ITC (Ismarlama tibbi cihaz) ve
paketlemeyi yapan firma tarafindan paketleme sonrasi
steril edilen SIiP Griinler icin 4 haneli onaylanmis kurulusg
numarali CE isareti aranir. Diger ITC ve SIP iriinlerinde
CE isareti aranmaz.

CE isareti tasimayan cihazlar da mevcuttur. (Arastirma
amach cihazlar, ismarlama imal edilen cihazlar (ITC))
(Madde 20)

Normal SiP iiriinlerde (sonradan paketi steril edilmeyen
SIP driinlerde) etiket ve KK'da CE isareti bulunma
zorunlulugu yoktur.




wle

Onaylanmis Kurulus Bilgisi

Onaylanmis kurulug: Yonetmelik uyarinca atanmis uygunluk degerlendirme kurulusudur.
CE isareti altindaki 4 rakam, onaylanmis kurulus kimlik numarasi olarak ifade edilir.

Yer Aldig1 Belgeler

* Uygunluk Beyani (OK
Zorunlu midahalesi bulunmayan
rtnler harig)

Zorunlu
(sadece kimlik . " .

* Etiket (OK midahalesi
numarasit) " -
# bulunmayan drtnler harig)

Zorunlu
(sadece kimlik [ NCLEIITNIENTPATH (0] S
numarasi) midahalesi bulunmayan

Urinler harig)

Zorunlu w
L * AB Sertifikasi

MDR Ek IV

AB UYGUNLUK BEYANI

8. Uygulanabildigi hallerde, onaylanmis
kurulusun adi ve kimlik numarasi,
yurutulen uygunluk degerlendirme
prosediriiniin bir tanimi ve dizenlenen
sertifika veya sertifikalarin tanimlanmasi,

Notlar

CE isareti altindaki onaylanmis kurulus numarasi EC

‘ sertifikasi varligini belirtir.

MDR EK XII [l. BOLUM
ONAYLANMIS KURULUS TARAFINDAN
DUZENLENEN SERTiFiKALAR
SERTiFIKALARIN ASGARI iCERIGi

1. Onaylanmis kurulusun adi, adresi ve
kimlik numarasi,

Sinif 1l implante edilebilir olanlar hari¢ ITC,
SIP Ureticisi tarafindan sonradan steril

edilenler hari¢ SiP, Sinif | diger ve IVD diger
Urlinlerde onaylanmis kurulus bilgisi aranmaz.




Sinif Bilgisi

Sinif ve ylrutilen ek bilgisi Grintin tibbi cihazlarin risk durumunu anlatan derecelerdir.

Yer AldigI Belgeler

Zorunlu
é * Uygunluk Beyani
Zorgnlu « AB Sertifikasi

MDR’da sinif 1 diger, sinif 1 steril,

sinif 1-measure (6l¢ciim 6zelligi olan)
disinda sinif 1-r (reusable) lirlinler de

eklenmistir. MDD’de, sinif 1 diger

olan cerrahi invaziv uriinler MDR’da

sinif 1-r risk grubuna yiikselmistir.

MDR Ek XII 1.B6lim

ONAYLANMIS KURULUS TARAFINDAN DUZENLENEN
SERTIFIKALAR

GENEL GEREKLILIKLER

4. Sertifikalarin kapsami, kapsadigi cihazi veya cihazlari acik bir
sekilde tanimlar:

(a)AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikalari, AB tip
inceleme sertifikalari ve AB Urlin dogrulama sertifikalari; ad,
model ve tip dahil olmak Uzere cihaz veya cihazlarin agik bir
tanimlamasini, imalatgi tarafindan kullanim talimatina eklendigi
sekilde ve cihazin tabi tutuldugu uygunluk degerlendirme
prosediriyle ilgili kullanim amacini, risk sinifini ve 27 nci
maddenin altinci fikrasinda atifta bulunuldugu sekilde Temel UDI-
DI'yrigerir.

b) AB kalite yonetim sistemi sertifikalari ve AB kalite giivence
sertifikalar; cihazlarin veya cihaz gruplarinin tanimlamasini, risk
sinifini ve sinif 1ib cihazlar igin kullanim amacini igerir.

Notlar

MDR Ek IV

AB UYGUNLUK BEYANI
5. Ek VIlI'de belirtilen kurallar
uyarinca cihazin risk sinifi,

Uygunluk beyaninda ve AB sertifikasinda sinif ve yiritilen
ek bilgisi olmasi zorunludur. Sinif 1 diger Uriinlerde sadece
uygunluk beyaninin olmasi zorunludur. AB sertifikasi ve

kullanim kilavuzuna gerek yoktur. Sinif 1 steril ve sinif 1-

m’de uygunluk beyani ve AB sertifikasi istenir.

Sinif lla, Ilb, 1l icin uygunluk beyaninda AB sertifikasina
atifta bulunulur.




(wie

Yonetmelik Bilgisi

93/42/EEC «MDD yénetmeligidir.» 2017/745 «MDR yonetmeligidir.»

Zorunlu . sart kosan ilgili diger AB mevzuatina degerlendirmesinin  yurataldugi
Uygunluk Beyani uygun olduguna dair bir ifade, ekg atif, ' :
240" Gl . g sertifikas:

Notlar

EC sertifikasinda ve uygunluk beyaninda
uygulanabildigi hallerde tibbi cihaz
yonetmeliklerine ilave olarak farkh

yonetmeliklere atifta bulunabilir.
Ornek; Kisisel Koruyucu Donanim Ydénetmeligi,
alt yonetmelikler

EKIV EK XI1 11.BOLUM
Yer Aldig1 Belgeler AB UYGUNLUK BEYANI , ONAYLANMIS KURULUS TARAFINDAN
6) N.I.evcut b.eyan kapsamlnda.n.olan cihazin DUZENLENEN SERTIFIKALAR
b_u Yonetmelik’e ve uygulanab.lillrse, N SERTIFIKALARIN ASGARI iCERiGi
bir AB uygunluk beyaninin diizenlenmesini 9)Bu  Yénetmelike ve uygunluk

ilgili




Temel UDI-DI

Her driiniin UDI-DI'yi vardir. Temel UDI-Dlise MDR yonetmeligiyle gelmistir.
Temel UDI-DI, bir cihaz modelinin birincil tanimlayicisidir. Cihazin kullanim birimi seviyesinde atanan DI’sidir. UDI veri tabanina
kayitlarin ana anahtaridir ve ilgili sertifikalarda ve AB uygunluk beyanlarinda atifta bulunulur. (EK VI Kisim C)

- MDR Ek XII 1.B6IUm MDR Ek IV
Yer Aldigi Belgeler ONAYLANMI$ KURULUS TARAFINDAN DUZENLENEN AB UYGUNLUK BEVANI
SERTIFIKALAR

GENEL GEREKLILIKLER 3. Ek VI Kisim C’de atifta bulunuldugu

4. Sertifikalarin kapsami, kapsadigi cihazi veya cihazlari acik sekilde Temel UDI-DI,
Zorgnlu * Uygunluk Beyani bir sekilde tanimlar:

(a)AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikalari,

AB tip inceleme sertifikalari ve AB Uriin dogrulama

lu * sertifikalari; ad, model ve tip dahil olmak uzere cihaz veya
—ZQ-@”” cihazlarin agik bir tanimlamasini, imalatg tarafindan
kullanim talimatina eklendigi sekilde ve cihazin tabi
Opsiyonel * Yetkili Distribttorliik tutuldugu uygunluk degerlendirme prosediriyle ilgili
% Belgesi kullanim amacini, risk sinifini ve 27 nci maddenin altinci
fikrasinda atifta bulunuldugu sekilde Temel UDI-DI'yi igerir.
b) AB kalite yonetim sistemi sertifikalari ve AB kalite

guvence sertifikalari; cihazlarin veya cihaz gruplarinin
tanimlamasini, risk sinifini ve sinif 1lb cihazlar igin kullanim

amacini igerir.
Notlar

Bir firmanin, bir uygunluk beyanina ait temel UDI-DI ile TEMEL UDI-DI farkhdir.
UDI-DI numarasi , ayni iiriin grubuna ait (risk Temel UDI-DI numarasi uretim yontemi, kullanim amaci,

sinifi ve kullanim amaci ayni olan) iiriinlerde ARG 2yl L Al Ul eyl
. v - * Temel UDI-DI bilgisinin bulunmasi, AB Teknik
de kullanilabilir.

Dokiimantasyon Sertifikasi, AB Tip inceleme Sertifikasi
ve AB Uriin Dogrulama Sertifikasi icin ZORUNLU; AB
Kalite Yonetim Sistemi Sertifikasi ve AB Kalite Glivence
Sertifikasi icin ZORUNLU DEGILDIR. (MDR XII)




UDI-DI
Tekil Cihaz Kimligi (UDI): piyasadaki spesifik cihazlarin kesin olarak tanimlanmasina imkan veren niimerik karakterler serisi UDI-DI; bir

cihaz modeline spesifik olan tekil bir numerik veya alfanumerik koddur ve ayrica UDI veri tabaninda kayith bilgilere “erisim anahtari”
olarak kullanilir.

Yer AldigI Belgeler

Opsiyonel
IOE Y

UDI

SN

Opsiyonel
-& * Uygunluk Beyani
Q@'Ionel * AB Sertifikasi

* Yetkili Distribttorlik

Belgesi

Bilgiye iliskin sembol:

Unique device identifier: Benzersiz cihaz
tanimlayici  bilgileri iceren  bir tasima
mekanizmasini belirtir. [89]

“Seri Numaras!” imlegi, imalatginin tretim
stratejisine bagh olarak cihazin her Uretimi
sirasinda verilen rakam ve/veya harflerden
olusan bir seri numarasi ile birlikte etiket
bilgilerinde yer alir. Bir seri numarasi imlek
sonrasi veya imlek altinda, imlege bitisik
olmalidir.

Notlar

Etiket ve/veya satis ambalaji Uzerinde seri
numarasi, lot veya son kullanma tarihi
yazilarak UDI-PI bilgisi bulunmalidir. Ya da
hepsi kare kod igine sigdirilmis olabilir.

UDI-DI numarasi barkod numarasidir. UDI-
PI Gretim birimini tanimlayan koddur.

Etiketteki barkodla UTS sistemindeki
barkod birbiriyle ayni olmalidir.

UDI; UDI-DI ve UDI-PI'dan olusur.

Parti kodu imlegi “Parti numarasi’” ya da “Batch numarasi veya Lot numarasi”’ ifadesi ile ayni
olup, imalatginin Uretim stratejisine bagl olarak cihazin tGretimi sirasinda verilen rakam ve/veya

harflerden olusan bir parti kodu ile birlikte etiket bilgilerinde yer alir.



Mensei Bilgisi

Uriiniin  Uretim yeri hangi Ulkedeyse
mensei bilgisine ilgili Glke/llkeler segilir.

Notlar

imalatgi adresi ile mensei (lke bilgisi her
zaman ayni olmak zorunda degildir.

ithal-imal bilgisi imal olan bir Griiniin
menseinde Tirkiye harici Ulke varsa ve

«Urtin, yasal imalatgisi tarafindan baska
bir imalatgiya mi Urettirildi?» sorusunun
cevabi «hayir» ise uygunluk beyaninda
Uretim yeri adresi olarak ilgili Glkedeki
bir adresin bulunmasi gerekmektedir,
evet ise sayfa 43’e bakiniz.

wjle

ithal/imal Bilgisi

imalatgi: Bir cihazi imal eden veya tamamen yenilestiren veyahut
tasarlanmis, imal edilmis ya da tamamen yenilestirilmis bir cihazi olan
ve bu cihazi kendi adi ya da ticari markasi altinda pazarlayan gercek
veya tlzel kisiyi

ithalatgi: Bir cihazi Tirkiye ve AB disinda Uglincii bir Ulkeden
Tirkiye'de piyasaya arz eden Turkiye’'de yerlesik kisi

Notlar

Uriinin - bagh oldugu uygunluk
beyanini diizenleyen firma
Tirkiye’de yerlesik bir firma ise
ithal-imal bilgisi imal segilir, degilse
ithal segcilir.



Depolama/ Saklama/ Kullanim Kosullari

Depolama-Saklama Kosullari Kullanim Kosullar

Yer Aldigi Belgeler Yer Aldigi Belgeler

ORNEK: -30 / +70 C saklama kosulu diinya sartlari géz dniine alindiginda spesifik
olarak kabul edilmemektedir. Ancak -3/ +12 gibi araliklar spesifiktir.

Depolama-Saklama Kosullari

/

% Sicaklik

* Santigrat

 Fahrenheit +* Nem Orani

* Kelvin .

\

* Kilo Pascal

.

Percent
Relative

Humidity

| * Etiket (* Spesifik Opsiyone! (IR
. Zogun u olanlar) _ﬁp Y e
. VATV o e llanim Kilavuzu 70 ! Wl - Kullanim Kilavuzu

MDR Ek I - Ill. BOLUM

CiHAZLA BIiRLIKTE TEMIN EDILEN BILGILERE iLiSKiN
GEREKLILIKLER

23.2. Etiket iizerindeki bilgiler

1) Ozel depolama ve/veya kullanim kosullarina dair bir gdsterge,
23.4. Kullanim talimatindaki bilgiler

Kullanim talimati, asagidakilerin tumUn igerir:

a) Bu Ekin 23.2 numarali maddesinin (a), (c), (d), (e), (1), (i), (k) ve
(o) bentlerinde atifta bulunulan ayrintilar,

Notlar

Etikette sadece spesifik/6zel saklama kosullarinin
gorilmesi ZORUNLUDUR. Genel saklama kosullarinin
etikette bulunmasina gerek yoktur.

Kullanim kosullarinin etikette bulunma zorunlulugu yoktur.
Spesifik olsun ya da olmasin, bltiin depolama-saklama ve
kullanim kosullarinin Kullanma Kilavuzunda ve Sistemde
bulunmasi ZORUNLUDUR.




(Ozel) Sakiama/Depolama ve Kullanim Kosullari
Sembolleri

Sicaklik, basing ve nem gibi parametreler saklama kosullari olarak gegmektedir.

5'5/}/
/l/zn'c
B

'
90 %

—

10%-"

20 Kb
108 K2

Belirli bir sicaklikta kullaniimasi gereken tibbi
cihazlarin alt siniri belirler.

Belirli bir sicaklikta kullaniimasi gereken tibbi
cihazlarin Ust sicaklik sinirini belirler.

Sicakliktan etkilenen veya belirli bir sicaklik
araliginda kullanilmasi gereken tibbi cihazlarin
alt ve Ust sicaklik sinirini belirlemek amaciyla
kullanilmakta olup sicakligin alt ve st siniri

Ozellikle nemden etkilenebilen tibbi cihazlarin
glvenli bir sekilde kullanilabilmeleri ve

depolanabilmeleriigin bulunduklari ortamdaki nem

sinirlarini gosterir.

Tibbi cihazin giivenli bir sekilde kullanilabilecegi

veya depolanabilecegi atmosfer basinci sinirlarini
gosterir.

l‘\‘\f..
N

|
1,
~

b
J

3
°

N

X

“Glnes 1sigindan uzak tutunuz”’

“Gunes i1sigindan ve radyoaktif
maddelerden uzak tutunuz”

“Kuru yerde tutunuz”



Urlin Ozellikleri Sembol G8sterimi
(UTS’ de olmasi gerekenler)

@ ““Dogal kauguk lateks igerir”

_ DEHP

MR

B>

® “Tekrar Kullanmayiniz”” anlamindadir.

PN

Ftalatlari icermektedir veya
barindirmaktadir:
Bis(2-etilhekzil)ftalat (DEHP)

MR Giivenli

MR Kosullu

MR Glivensiz

Sadece son olarak sterilize edilen
tibbi cihazlar igin kullaniimalidir

Nanomateryal igerir.

“Riskli madde igerir”’: Kanserojen, mutajenik, reprotoksik
(CMR) olabilen maddeler veya endokrin bozucu
ozelliklere sahip maddeler igeren tibbi bir cihazi belirtir.

Hayvan kaynakli biyolojik materyal icerir.

insan kaynakli biyolojik materyal igerir.

Tibbi madde igerir.

insan kani veya plazma tiirevlerini igerir.

SIQSECISE:

Sicakliktan etkilenen veya belirli bir sicaklik araliginda
kullanilmasi gereken tibbi cihazlarin alt ve Ust sicakhk

sinirini belirlemek amaciyla kullaniimakta olup sicakligin
alt ve Gst sinir

LS]
&
=
o

iyonize radyasyon bilgisi

>



Uriin Ozellikleri Sembol G8sterimi

P ra gy R

L @B ¢

Pirojen madde icermeyen tibbi
cihazlarin etiket bilgilerinde yer alir.

Uriin paketinin geri déniisimli bir
malzeme oldugunu ifade eder.

“Kinllgan malzeme” imleginin gosterimi

Biyolojik bir tehlike olusturabilme olasiligi
bulunan tibbi cihazlarda uyari amaciyla bu
imlek kullanilmaktadir.

“Calistirma talimatlarina ve kullanim kilavuzuna
basvurun” ifadesiile ayni anlami tagimaktadir.

“Paket hasarliysa kullanmayiniz ve
kullanmak igin talimatlara basvurunuz.

Tibbi cihaz veya kan kabinda saklanan
belirli bir maddenin numunelerinin
toplanmasi igin hizmete sunulmus bir
sistemi iceren bir tibbi cihazi veya kan
isleme uygulamasini belirtir.

Belirli bir gozenek boyutlu filtre iceren tibbi
cihazin infisyon ve transfliizyon sistemlerini
bildirir.

Tibbi cihazla ilgili olarak akiskan bir
yolun bulundugunu ifade eder.

Sadece tek bir yonde akis saglayan valfi
bulunan bir tibbi cihazi ifade eder.

“Uyarr” imlegi, bir glivenlik imlegi olup cihazla birlikte
etiketinin Gzerinde bulunmayan belirli uyarilar ve énlemlerin
bulundugunu vurgulamak amaciyla kullanilmaktadir.

1 mililitre hacmindeki sivinin damla sayisini ifade eder.

insan kani veya plazma tiirevlerini igerir.

Cihazla yapilabilecek toplam test sayisini ifade eder

V :Z; 2g  (Kullanim sayisi). “Sayim” ve “ sayida deney icin

N/

100

yeterlidir’” ifadesi ile es anlamhdir. Bir 6rnek, “ sayida
deney icin yeterlidir” olabilir.



Urilin Ozellikleri Sembol Gésterimi

o S . Son Kullanma Tarihi: sterilite bu tarihten sonra
Urinin tibbi bir cihaz oldugunu S o P
gosterir garanti edilemeyecegiicin, bu lrlinl belirtilen son

kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Iﬁ‘ # Bireysel bir hastayla iligkili benzersiz

®
bir rakami ifade eder. w (? Hastanin kimlik bilgilerini gésterir.
EB

’ﬂ"# ABC123

Hastanin adini gosterir.
Orijinal bilgilerin yerine gegen veya %

"@ destekleyen bir ¢eviriden orijinal tibbi cihaz
bilgilerinin gegirildigine isaret eder.
@ Hasta bilgi sitesi: Hastanin tibbi tGriin hakkinda ek

Orijinal tibbi cihaz ambalaj /- \ bilgi edinebilecegi bir web sitesini belirtir.

2
@ konfiglirasyonunda bir degisikligin meydana
geldigini gosterir. PY +
' m Hastayla ilgili tibbi bilgilerin bulunabilecegi saghk

Unique device identifier: Benzersiz cihaz

U DI tanimlayici bilgileri igeren bir tasima
mekanizmasini belirtir. |

3/] Bilginin girildigi veya tibbi bir islemin gergeklestigi
’ o Tek hasta icin coklu (birden fazla)
lw kullanilabildigini gosterir.

merkezinin veya doktorun adresini belirtir.

tarihi gosterir.

u imalatg! bilgisi

o,
h?% Dagrtimel/ distribitor bilgisi

ithalatci bilgisi




Lateks icerme (varsa)

Lateks, papatya ve sitlegen gibi pek ¢ok bitkiden gikarilan slite benzer madde. Bitkinin kesilen bir kismindan siiziilir ve hava ile

karsilagtiginda katilagir.

Yer AldigI Belgeler

Zorunlu

— ¢ Etiket

Zorunlu

— * Kullanim Kilavuzu

Bilgiye iliskin sembol:

“Dogal kaucuk lateks icerir”

Uriin adinda, belgelerde lateks ifadesi
varsa, etiket ve kullanim kilavuzunda
da olmalidir.

Or: Lateks Muayene Eldiveni

MDR Ek | BoliGm 111

23.2. Etiket lizerindeki bilgiler

Etiket asagidaki ayrintilarin timinu tasir:

j) Cihaz kullanicisinin ve diger kisilerin dikkatini hemen ¢ekmesi gereken uyarilar

veya alinacak onlemler. Bu bilgiler; kullanim talimatinda daha detayh bilgiler

bulundugu takdirde, hedeflenen kullanicilar dikkate alinarak asgari diizeyde

tutulabilir,

23.4. Kullanim talimatindaki bilgiler

Kullanim talimati, asagidakilerin timUnu igerir:

6) Kullanicinin ve/veya hastanin, uyarilar, dnlemler, kontrendikasyonlar, alinacak

tedbirler ve cihaza iligkin kullanim sinirlamalari hakkinda bilgilendirilmesine imkan

veren bilgiler. Bu bilgiler; ilgili oldugu durumda, uyarilar, Onlemler,

kontrendikasyonlar, alinacak tedbirler ve cihaza iliskin kullanim sinirlamalari

hakkinda kullanicinin hastayi bilgilendirmesine olanak saglar. Bu bilgiler, uygun

oldugu hallerde asagidakileri kapsar:

- Cihazin ihtiva ettigi, CMR maddeler veya endokrin-bozucu maddeler igeren veya
bunlardan olusan ya da hastada veya kullanicida hassasiyete veya alerjik bir
reaksiyona yol agabilecek olan materyallerle ilgili 6nlemler,

KISImM C

UDI SISTEMI

3.9. Cihazin yanlis tanimlanmasina ve/veya izlenebilirliginde belirsizlige yol
acabilecek bir degisiklikte, dzellikle de agsagidaki UDI veri tabani veri 6gelerinden
herhangi birindeki durum degisikliklerinde yeni bir UDI-DI gerekir:

f) Kritik uyarilar veya kontrendikasyonlar: 6rnegin, lateks veya DEHP icermesi.



Sterilizasyon Bilgisi (Steril mi Uretildi) (varsa)

- MDR Ek | = 11I. BOLUM
Yer Aldigi Belgeler 23.2. Etiket iizerindeki bilgiler

i) Cihaz steril olarak tedarik ediliyorsa, cihazin steril durumuna ve sterilizasyon
yontemine dair bir gosterge
23.3. Bir cihazin steril durumunu muhafaza eden ambalaj (steril ambalaj)

,_Zo_g,mlu o rudlEmim [RlEvrar iizerindeki bilgiler
23.4. Kullanim talimatindaki bilgiler
Kullanim talimati, asagidakilerin timin igerir:
Zorunlu * Etiket a) Bu Ekin 23.2 numarali maddesinin (a), (c), (d), (e), (1), (i), (k) ve (o) bentlerinde
| > atifta bulunulan ayrintilar
Opgiyonel * Uygunluk Beyani
Opsiyonel BN ES e
—

Notlar

Eger Urun steril olarak paketlendi ise sterilizasyon bilgisi ve
yontemi kullanma kilavuzunda, etikette ve sistemde yer
almak zorundadir.

Eger Urln kullanim oncesi steril edilecekse kullanim 6ncesi

sterilizasyon yontemi kullanma kilavuzunda belirtilmelidir.
Sistemde ilgili alanlar bu yonde doldurulmalidir.

Belgelerde tirtin adinda Grlnin steril oldugu belirtilebilir.
Uriin birden fazla sterilizasyon yontemi ile steril ediliyorsa,
sisteme ilgili tim sterilizasyon yontem bilgileri girilmelidir.




Paketlenmedeki Sterilizasyon Bilgisi (varsa)

Yer AldigI Belgeler

MDR Ek | —Ill. BOLUM
Zorunlu 23.2. Etiket lizerindeki bilgiler
= i

Cihaz steril olarak tedarik ediliyorsa, cihazin steril durumuna

ve sterilizasyon yéntemine dair bir gosterge
. Zo_funlu * Kullanim Kilavuzu

23.4. Kullanim talimatindaki bilgiler

Opsiyonel s 0 NS Kullanim talimati, asagidakilerin timiini icerir:

a) Bu Ekin 23.2 numarali maddesinin (a), (c), (d), (e), (1), (i), (k) ve (o)
bentlerinde atifta bulunulan ayrintilar

Sistemde steril paketlenmis ibaresi secilmisse paketlemedeki
sterilizasyon yontemi de yazilmak zorundadir.



Kullamim Oncesi Sterilizasyon Bilgisi (varsa)

MDR Ek | = 11l. BOLUM

Yer AldigI Belgeler

23.4. Kullanim talimatindaki bilgiler

Zorunlu « Kullamm Kilavuzu Kullanim talimati, asagidakilerin timinu igerir:
- j) Cihaz, kullanim oncesinde steril edilmesi amaciyla steril olmayan
Opsiyonel . e i~ - .
ML * Etiket durumda tedarik ediliyor ise sterilizasyona yonelik uygun talimatlar,

k) Cihaz tekrar kullanilabilir ise temizlik, dezenfeksiyon, ambalajlama dahil
olmak Uzere yeniden kullanimi miimkin kilmaya yonelik uygun siiregler ve
yeniden sterilizasyona iliskin gecerli kiinmis yontem hakkinda bilgiler.
Malzeme bozulmasinin belirtileri veya izin verilebilir azami yeniden
kullanim sayisi gibi cihazin bundan sonra yeniden kullaniimamasi gereken
zamani belirlemeye yonelik bilgiler saglanir.

Kullanim 6ncesinde steril
ediliyor mu sorusu evet secilmis
ise kullanim dncesi sterilizasyona

[ ait bilgiler kullanma kilavuzunda
yer almahidir.



Sterilite Bilgisi Sembol Gosterimi

: . . I C “Steril sivi yolu” imlegi cihazin digi dahil
STERIL E ““Etilen oksit kullanilarak steril edilmistir” -
STERIL| | diger bélimleri steril olarak tedarik
— edilemediginde, cihazin iginde steril bir
““Cihaz etilen oksit kullanilarak sterilize & 6 i
E thaz et ‘ akste . siviyolunun bulundugunu gosterir.
edilmis bir steril sivi yolunu igerir

v “Buharlastirilmig hidrojen peroksit
m kullanilarak steril edilmistir.”

STERiL “Aseptik islem kullanilarak steril edilmistir.”

Buhar veya kuru hava kullanilarak % “Tekrar sterile edilemez”’
steril edilmistir”

w
-
m
=
E

““Cihaz 1s1 kullanilarak sterilize I
STER"‘ edilmis bir steril sivi yolunu igerir”

|

“Tek bir steril bariyer sistem icerir”

TERI E “Isinlama kullanilarak steril edilmistir”

“Iki steril bariyer sistem

c— icerir”
- “Cihaz 151n kullanilarak sterilize © ¢
STERIL|R|

edilmis bir steril sivi yolunu igerir”

“iginde koruyucu ambalaj ile tek

“Steril degil” bir steril bariyer sistem icerir

e
.. #, g ‘“ .. .
“Urlin sterilizasyon bariyeri veya ambalaji J B D|§i|nda .koruyucu afnb‘?lij ile tek bir
tehlikedeyse kullanmayiniz” ™\ e steril bariyer sistem igerir

® P




MR Giivenlik Bilgisi (varsa)

MR guvenlik bilgisi Ug ¢esittir: MR Guvenli, MR Giivensiz:, MR Kosullu

Yer Aldigi Belgeler

Zorunlu e Etiket
—>
Zorunlu ol KI
e Kullanim Kilavuzu
—

Bilgiye iliskin sembol:

MR MR Guvenli

MR Kosullu

MR Glivensiz

MDR Ek I Bolum 111

23.2. Etiket lizerindeki bilgiler

Etiket asagidaki ayrintilarin timdni tagir:

j) Cihaz kullanicisinin ve diger kisilerin dikkatini hemen g¢ekmesi gereken uyarilar veya
alinacak onlemler. Bu bilgiler; kullanim talimatinda daha detayli bilgiler bulundugu takdirde,
hedeflenen kullanicilar dikkate alinarak asgari diizeyde tutulabilir.

23.4. Kullanim talimatindaki bilgiler

Kullanim talimati, agagidakilerin timdind igerir:

6) Kullanicinin ve/veya hastanin, uyarilar, 6nlemler, kontrendikasyonlar, alinacak tedbirler
ve cihaza iligkin kullanim sinirlamalari hakkinda bilgilendirilmesine imkan veren bilgiler. Bu
bilgiler; ilgili oldugu durumda, uyarilar, 6nlemler, kontrendikasyonlar, alinacak tedbirler ve
cihaza iligkin kullanim sinirlamalari hakkinda kullanicinin hastayi bilgilendirmesine olanak
saglar. Bu bilgiler, uygun oldugu hallerde asagidakileri kapsar: - Manyetik alanlar, harici
elektriksel ve elektromanyetik etkiler, elektrostatik bosalma, diyagnostik veya terapotik
proseddrler ile iligkili radyasyon, basing, nem veya sicaklik gibi makul olarak 6ngoérilebilir
dis etkilere veya gevresel sartlara maruz kalmayla ilgili uyarilar, 6nlemler ve/veya alinacak

tedbirler,
Notlar

MR Guvenlik bilgisinin (varsa) sistemde ve kilavuzda
bulunmasi zorunludur. Etikette de bulunmasi istenir
ama etikette kilavuza atif mevcutsa, etikette bulunma

zorunlulugu aranmayabilir.

Eger etikette kilavuza atifta bulunuluyorsa, Eger Uriin MR Kosullu ise kullanma kilavuzunda bu

kullanma kilavuzuna bakilir.

kosul ile ilgili detayli aciklama yer almaldir.




(wiel

Tek Kullanimlik Bilgisi (varsa)

Tek kullanimlik cihaz: Tek bir islem siiresince, tek bir kisi Gzerinde kullanilmasi amaglanan cihazi ifade eder.

MDR Ek | = Ill. BOLUM
23.2. Etiket Uzerindeki bilgiler

k) Cihazin tek kullanimlik olmasi amaglanmis ise bu durumla ilgili bir gésterge. imalatginin tek kullanimlik
gostergesi, Turkiye ve AB Uyesi Ulkeler genelinde tutarh olur,
1) Cihaz yeniden islenmis tek kullanimlik bir cihaz ise bu duruma dair bir gsterge, hélihazirda yapilmis olan

yeniden isleme dongtilerinin sayisi ve yeniden isleme dongilerinin sayisina iligkin sinirlamalar,
| ZOl’gmu * Kullanim Kilavuzu 23.4. Kullamim talimatindaki bilgiler

Kullanim talimati, asagidakilerin timUn igerir:

a) Bu Ekin 23.2 numarali maddesinin (a), (c), (d), (e), (1), (i), (k) ve (o) bentlerinde atifta bulunulan ayrintilar

Zorunlu o Etiket m) Cihaz tek kullanimlik olduguna dair bir gosterge tasiyor ise imalatgi tarafindan bilinen, cihazin yeniden
—> kullaniimasi halinde bir risk olusturabilecek karakteristikler ve teknik faktorler hakkinda bilgiler. Bu Ekin
23.1 numarali maddesinin (¢) bendi uyarinca kullanim talimati gerekli degilse, bu bilgiler talebi halinde

Opsiyonel . kullaniciya sunulur,
s Uygunluk Beyani N tlar
SEEUEEN - AB Sertifikas!
%

Bilgiye iliskin sembol:

Yer Aldig1 Belgeler

Uriiniin  eslendigi  GMDN kodu ile Uriiniin  tek
kullanimlik bilgisi arasinda uyum olmak zorundadir.

“disposble” ifadeleri ile es anlamlidir. ikinci veya belirtilebilir.
daha fazla kullaniminda insan sagligi agisindan cok
ciddi saglk sorunlarina yol agabilecek olan ozellikle
enjektor, katater, cerrahi eldiven gibi tibbi cihazlarin
etiket bilgilerinde uyarici bir simge olarak yer alir.

Tek kullanimlik bilgisi ile tek kisiye kullanilabilirlik bilgisi farklidir. Tek
kullanimlik bilgisi etikette belirtiimek zorundadir ama tek kisiye

s “Tekrar Kullanmayiniz” anlaminda olup “tek o o .
® kullanimlik” ya da “sadece bir defa kullanin” veya Belgelerde riin adinda Uriiniin tek kullanimlik oldugu
. kullanimlik bilgisi etikette belirtiimeyebilir.



Tek Kisiye Kullanilabilir Bilgisi (varsa)

Tek kullanimlik bir Grlinin GMDN kodunda tek kullanimlik ibaresi yer alir, ancak tekrar kulanilabilir Griinin
GMDN kodunda tek kullanimhk ibaresi varsa tek hastada mi kullanilacak sorusu “EVET” secilmek

zorundadir.
Bilgiye iliskin sembol:

(. ) Tek hasta ¢oklu

kullanim: Tek bir
hastada birden ¢ok kez
kullanilabilen bir tibbi
cihazi belirtir.

Tek kullanimlik bilgisi ile tek kisiye
kullanilabilirlik bilgisi farklidir. Tek
kullanimlik bilgisi etikette belirtilmek
zorundadir ama tek kisiye kullanimlik
bilgisi etikette belirtiimeyebilir.

Notlar

Uts’de “Uriin tek kullanimhik mi?” sorusu “Hayir”’
segilirse ortaya ¢ikan bir alandir. Tekrar kullanilabilir

arinin tek bir hasta tarafindan kullanilmasi
gerektigini ifade eder.

Ornek: Oksijen maskesi, solunum egzersiz cihazi.




Raf Omrii/ Son Kullanma Tarihi (varsa)

Yer Aldigi Belgeler

Zorunlu
Opsiyonel
(Sadece

raf dmri) e Kullanim Kilavuzu

Bilgiye iliskin sembol:

MDR Ek | = 11I. BOLUM
23.2. Etiket tGzerindeki bilgiler

g) ilgili oldugu durumda, cihazi giivenli bir sekilde kullanmaya veya implante etmeye ydnelik
sure sinirtyla ilgili, asgari yil ve ay seklinde ifade edilen agik bir gésterge,

h) Cihazin gtivenli bir sekilde hangi tarihe kadar kullanilabilecegine dair higbir gostergenin
bulunmamasi durumunda, imalat tarihi. Bu imalat tarihi, tarihin agik¢a belirlenebilir olmasi
sartiyla, lot numarasinin veya seri numarasinin bir pargasi olarak dahil edilebilir.

k) Cihaz tekrar kullanilabilir ise temizlik, dezenfeksiyon, ambalajlama dahil olmak Uzere
yeniden kullanimi mimkiin kilmaya yonelik uygun siiregler ve yeniden sterilizasyona iliskin
gegerli kiinmis yontem hakkinda bilgiler. Malzeme bozulmasinin belirtileri veya izin verilebilir
azami yeniden kullanim sayisi gibi cihazin bundan sonra yeniden kullaniimamasi gereken
zamani belirlemeye yonelik bilgiler saglanir.

Son Kullanma Tarihi: Bu GrGnl belirtilen son Notlar
kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Raf 6mrii kullanim kilavuzunda
varsa sisteme de girilmek
zorundadir ama sistemdeki raf
omrii bilgisi kullanim kilavuzunda
olmak zorunda degildir.

&l Uretim tarihi

Eger GrUnln raf 6mri varsa etikette son kullanma tarihi
veya semboll yer almahdir. Etikette son kullanma
tarihine iliskin sembol veya ibare varsa sistemde raf
omru alani bu yonde doldurulmalidir.

Son kullanma tarihi kullanma kilavuzunda bulunmaz.

UDI-PI'larin  farkh tlrleri; seri numarasini, lot
numarasini, yazillm kimligini ve imalat veya son
kullanma tarihini ya da her iki tarih tipini icerir.




Sinirh Kullanim Sayisi(varsa)

Bir Grtintin kag kere kullanilabilecegini gosterir.

Yer Aldigi Belgeler

. Zorignlu e Kullanim Kilavuzu

Bilgiye iliskin sembol:

% ; 7 Cihazla yapilabilecek toplam test sayisini
ifade eder (Kullanim sayisi). «Sayim» ve
«sayida deney icin yeterlidir» ifadesi ile
es anlamhdir.

o
I
(0

sayisi birdir.
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23.2. Etiket lizerindeki bilgiler

j) Cihaz kullanicisinin ve diger kisilerin dikkatini hemen ¢ekmesi gereken uyarilar veya alinacak
onlemler. Bu bilgiler; kullanim talimatinda daha detayli bilgiler bulundugu takdirde, hedeflenen
kullanicilar dikkate alinarak asgari duizeyde tutulabilir,

23.4. Kullanim talimatindaki bilgiler

8) Hasta glivenligini saglamak igin gerekli olan dezenfeksiyon seviyeleri ve bu dezenfeksiyon
seviyelerini gergeklestirmeye yonelik mevcut tim yontemler dahil olmak uzere, cihaz kullanima
hazir olmadan 6nce veya kullanim siiresince cihazin hazirlik islemleri veya kullanim ile ilgili
ayrintilar (6rnegin, sterilizasyon, nihai montaj, kalibrasyon ve benzeri),

k) Cihaz tekrar kullanilabilir ise temizlik, dezenfeksiyon, ambalajlama dahil olmak tizere yeniden
kullanimi miimkiin kilmaya yonelik uygun siiregler ve yeniden sterilizasyona iligkin gegerli kilinmis
yontem hakkinda bilgiler. Malzeme bozulmasinin belirtileri veya izin verilebilir azami yeniden
kullanim sayisi gibi cihazin bundan sonra yeniden kullaniimamasi gereken zamani belirlemeye

yonelik bilgiler saglanir.
Notlar

* Toplam sembolii 20 adet

oldugunu degil, 20 kez
kullanilabilecegini gosterir.

Etikette sinirh kullanim sayisi
belirtilmisse sistemde de yer almalidir.
Tek kullanimlik Griinlerin sinirli kullanim



i?@ﬁkt@ki Drijn SaVISI Ayni amag igin ve cift olarak kullanilan

tirlinlerde igerikteki Uriin sayisi ¢ift sayisi
Yer AldigI Belgeler kadardir. Ornek:
1 adet sag/ sol (cift) eldiven

KISIM C

MDR EK | MDR Ek VI UDI SiSTEMi

23.2. Etiket iizerindeki bilgiler KISIM B 3.9. Cihazin yanlis tanimlanmasina ve/veya

b) Bir kullanicinin cihazi tanimasi 28 INCi ve 29 UNCU MADDELER izl bilirliginde belirsizlig | bilecek bi
UYARINCA UDI-DI iLE BiRLIKTE 1zlenenpllirliginde belirsizlige yol agabllece Ir

i ve UDI VERI TABANINA degisiklikte, ozellikle de asagidaki UDI veri
ku”amu'igin net olmamas SAGLANACAK TEMEL VERI tabani veri 6gelerinden herhangi birindeki
halinde cihazin kullanim amaci, OGELERI durum degisikliklerinde yeni bir UDI-DI

1. Ambalaj konfiglirasyonu basina

diisen miktar gerekir:

e) Ambalaj icindeki cihaz miktari,

5] i

Ayni amag icin kullanilan ve birden ¢ok sayida Ayni amag ve tek bir islem icin
paketlenmis lriinlerde igerikteki Girlin sayisi kullanilan kitlerde icerikteki Giriin
paket igerigi kadardir. (Yukaridaki 6rnek igin 4) sayisi birdir.

Ayni amag ve iki islem icin kullanilan kitlerde
icerikteki Griin sayisi ikidir.



Kullanim Amaci

Yer Aldig Belgeler

IOp§‘E¥oneI * Uygunluk Beyani

PAITHI [Vl -~ = AB Sertifikasi
>

Mlu e Kullanim Kilavuzu

Kosullu: Ongériilen kullanici uzman kullanici
degilse kullanim amaci belirtilmek
zorundadir. Uzman kullanici kullanimi igin ise
kullanim amaci belirtilmek zorunda degildir.

Zorunlu **: Sinif lia ve alti sinifli Granlere ait
AB Kalite Yonetim Sistemi Sertifikasi ve AB
Kalite Guvence Sistemi Sertifikalarinda
Kullanim Amaci Zorunlu degildir

EK IV

AB UYGUNLUK BEYANI

4) AB uygunluk beyani kapsamindaki cihazin,
tanimlanmasina ve izlenebilirligine imkan verecek
sekilde, drlin adi ve ticari adi, Girin kodu, katalog
numarasi veya uygulanabilir oldugu hallerde
fotograf gibi diger kesin referanslar ile birlikte
kullamim amaci. Uriin adi veya ticari adi harig
olmak tzere, tanimlamaya ve izlenebilirlige
olanak saglayan bilgiler bu Ekin 3 numaral
maddesinde atifta bulunulan Temel UDI-DI ile
saglanabilir.

MDR Ek I —11l. BOLUM

23.2. Etiket Gizerindeki bilgiler

Etiket agagidaki ayrintilarin timana tagir:

b) Bir kullanicinin cihazi tanimasi igin kesinlikle gerekli
olan detaylar, ambalajin igerigi ve kullanici igcin net
olmamasi halinde cihazin kullanim amaci,

23.4. Kullanim talimatindaki bilgiler

b)  Uygun oldugu hallerde, endikasyonlar,
kontrendikasyonlar, hedef hasta grubu veya gruplari
ve hedeflenen kullanicilar hakkinda agik  bir
tanimlama ile birlikte cihazin kullanim amaci,

Notlar

EK XII
BiR ONAYLANMIS KURULUS TARAFINDAN
DUZENLENEN
SERTIFIKALAR
BOLUM I
GENEL GEREKLILIKLER
4) Sertifikalarin kapsami, kapsadigi cihazi veya
cihazlari agik bir sekilde tanimlar:
a) AB teknik dokimantasyon degerlendirme
sertifikalari, AB tip inceleme sertifikalari ve AB
Urtin dogrulama sertifikalari; ad, model ve tip
dahil olmak tizere cihaz veya cihazlarin agik bir
tanimlamasini, imalatgi tarafindan kullanim
talimatina eklendigi sekilde ve cihazin tabi
tutuldugu uygunluk degerlendirme
prosediriyle ilgili kullanim amacini, risk
sinifini ve 27 nci maddenin altinci fikrasinda
atifta bulunuldugu sekilde Temel UDI-DI'yi
icerir.
b) AB kalite yonetim sistemi sertifikalari ve AB
kalite glivence sertifikalari; cihazlarin veya
cihaz gruplarinin tanimlamasini, risk sinifini ve
sinif b cihazlar igin kullanim amacini igerir.

Kullanim amaci: Etikette, kullanim talimatinda
veya tanitim / satis materyallerinde veyahut
bildirilerinde imalatgi tarafindan saglanan

bilgilere gore ve klinik degerlendirmede imalatgi
tarafindan  belirtildigi sekilde bir cihazin
amaglanan kullanimini belirtir.




wle

Ftalat/DEHP Igerir Bilgisi (varsa)

Ftalatlar tibbi cihazlarda yaygin olarak kullanilan bir grup maddedir. PIastikIé§tirici olarak kullanildiklarinda tibbi cihazin 6nemli bir bolimunu

olusturabilirler.

Ftalatlarin, igine katildig1 polimerler ile etkilesimi zayiftir; bu nedenle Uriinle temas halinde ise plastik triinden gevreye ve insan viicuduna ftalatlar

salinabilir.

Yer Aldig1 Belgeler

—

Zorunlu |

—

Kullanim Kilavuzu

Bilgiye iliskin sembol:

w Ftalatlari igermektedir veya
barindirmaktadir:

_ DEHP Bis(2-etilhekzil)ftalat (DEHP)

Notlar

MDR Ek | Bolum 1l

23.2. Etiket tizerindeki bilgiler

Etiket asagidaki ayrintilarin timiind tagir:

j) Cihaz kullanicisinin ve diger kisilerin dikkatini hemen gekmesi gereken uyarilar veya alinacak énlemler.

Bu bilgiler; kullanim talimatinda daha detayl bilgiler bulundugu takdirde, hedeflenen kullanicilar dikkate

alinarak asgari duzeyde tutulabilir,

23.4. Kullanim talimatindaki bilgiler

Kullanim talimati, agagidakilerin timiind igerir:

6) Kullanicinin ve/veya hastanin, uyarilar, dnlemler, kontrendikasyonlar, alinacak tedbirler ve cihaza

iliskin kullanim sinirlamalari hakkinda bilgilendirilmesine imkan veren bilgiler. Bu bilgiler; ilgili oldugu

durumda, uyarilar, énlemler, kontrendikasyonlar, alinacak tedbirler ve cihaza iliskin kullanim sinirlamalari
hakkinda kullanicinin hastayi bilgilendirmesine olanak saglar. Bu bilgiler, uygun oldugu hallerde
asagidakileri kapsar:

- Cihazin ihtiva ettigi, CMR maddeler veya endokrin-bozucu maddeler igeren veya bunlardan olusan ya
da hastada veya kullanicida hassasiyete veya alerjik bir reaksiyona yol agabilecek olan materyallerle
ilgili 6nlemler, X

KISIM C - UDI SISTEMI

3.9. Cihazin yanlis tanimlanmasina ve/veya izlenebilirliginde belirsizlige yol agabilecek bir degisiklikte,

ozellikle de agagidaki UDI veri tabani veri 6gelerinden herhangi birindeki durum degisikliklerinde yeni bir

UDI-DI gerekir:

f) Kritik uyarilar veya kontrendikasyonlar: 6rnegin, lateks veya DEHP icermesi.

MDR Ek | Bolim Il Kisim 10.4.1 kapsaminda yer alan CMR 1A/1B ve/veya ED taniml ftalatlarin kullanim
riskine karsi degerlendirilmelidir.
insanlar icin olasi ciddi etkileri olan endokrin bozucu &zellikleri nedeniyle Bis (2-etilheksil) ftalat (DEHP),

Benzil butil ftalat (BBP), Dibutil ftalat (DBP), Diizobutil ftalat (DIBP) ve Dikikloheksilftalat (DIBP) ve
Dikikloheksilftalat (DIBP) gibi bazi ftalatlari (AT) 1907/2006 sayili REACH Tuzuk’t 57(f) maddesi uyarinca
¢ok yiiksek endise verici maddeler (SVHC) olarak tanimlamistir.




Urilin lyonize Radyasyon Icerir Bilgisi (varsa)

Radyasyon ortamda tasinan enerji olarak tanimlanabilir. Bu enerji, pargaciklar ve elektromanyetik dalgalar (‘foton’ denilen kitlesi bulunmayan enerji
paketgikleri) araciligiyla tasinir. Bir atoma enerji aktarilarak atomdan elektron koparilmasina iyonlagma denir. Eger tasinan enerji, atomlarda iyonlagsmaya

sebep oluyor ise ‘iyonlagtirici radyasyon’ adini alir.

Yer Aldig1 Belgeler

L0k | *  Etiket (Notlara bkz.)
—>

Zorunlu B RN Al
—>

Bilgiye iliskin sembol:

iyonize radyasyon bilgisi

MDR Ek | Bolam IlI

23.2. Etiket Gizerindeki bilgiler

Etiket asagidaki ayrintilarin timina tasir:

j) Cihaz kullanicisinin ve diger kisilerin dikkatini hemen ¢ekmesi gereken uyarilar veya alinacak
onlemler. Bu bilgiler; kullanim talimatinda daha detayl bilgiler bulundugu takdirde, hedeflenen
kullanicilar dikkate alinarak asgari diizeyde tutulabilir,

23.4. Kullanim talimatindaki bilgiler

Kullanim talimati, asagidakilerin tim{nu igerir:

o) Cihazin tibbi amaglar igin radyasyon yaymasi halinde:

- Yayilan radyasyonun niteligine, tiriine ve uygun oldugu hallerde yogunluguna ve dagilimina iliskin
ayrintil bilgiler,

Cihazin kullanimi siiresince hastayi, kullaniciyr veya diger kisiyi istenmeyen radyasyondan koruma
araglari,

6) Kullanicinin ve/veya hastanin, uyarilar, énlemler, kontrendikasyonlar, alinacak tedbirler ve cihaza
iliskin kullanim sinirlamalari hakkinda bilgilendirilmesine imkan veren bilgiler. Bu bilgiler; ilgili oldugu
durumda, uyarilar, 6nlemler, kontrendikasyonlar, alinacak tedbirler ve cihaza iliskin kullanim
sinirlamalari hakkinda kullanicinin hastay bilgilendirmesine olanak saglar. Bu bilgiler, uygun oldugu
hallerde asagidakileri kapsar:

Manyetik alanlar, harici elektriksel ve elektromanyetik etkiler, elektrostatik bosalma, diyagnostik

veya terapotik prosediirler ile iligkili radyasyon, basing, nem veya sicaklik gibi makul olarak
ongorilebilir dis etkilere veya cevresel sartlara maruz kalmayla ilgili uyarilar, énlemler ve/veya

alinacak tedbirler,
Notlar

X-RAY isiniyla saglanan goriintiileme islemleri Zorunlu * : iyonize Radyasyon (varsa) bilgisi sistemde ve
iyonize radyasyon icerir. MR’In ¢alisma prensibi kilavuzda bulunmasi zorunludur. Etikette de bulunmasi

. X-RAY’e dayali degildir.

istenir ama etikette kilavuza atif mevcutsa ve
profesyonel kullanim amacgh ise, etikette bulunma
zorunlulugu aranmayabilir.




Urlin Nanomateryal icerir Bilgisi (varsa)

Nanomateryal: 1 nm’nin altinda bir veya daha fazla dis boyuta sahip fulleren, grafen tanecikleri ve tek duvarli karbon nanottipler dahil olmak lizere; serbest
halde veya agregat ya da aglomerat halinde partikiller iceren ve sayi-boyut dagiliminda partikillerin %50 veya daha fazlasi igin dig boyutlardan biri ya da
daha fazlasinin 1-100 nm boyut araliginda oldugu dogal, rastlantisal veya uretilmis materyali ifade eder.

MDR Ek | Bolim 111
o 23.2. Etiket lizerindeki bilgiler
Yer Aldlgl Belgeler Etiket asagidaki ayrintilarin timuni tagir:
j) Cihaz kullanicisinin ve diger kisilerin dikkatini hemen ¢ekmesi gereken uyarilar veya alinacak
onlemler. Bu bilgiler; kullanim talimatinda daha detayl bilgiler bulundugu takdirde,
Zorunlu* hedeflenen kullanicilar dikkate alinarak asgari diizeyde tutulabilir,
 — o) Bir vicut agikligi yoluyla insan viicuduna girmesi veya deriye uygulanmasi amaglanan ve

insan vicudu tarafindan absorbe edilen ya da insan vicudunda lokal olarak dagilan
7 | o [RulllErmmm il maddelerden veya madde kombinasyonlarindan olusan cihazlar s6z konusu oldugunda,
-%n u cihazin genel niteliksel bilesimi ve hedeflenen asli etkiyi gerceklestirmekten sorumlu ana
bilesen veya bilesenleri hakkinda niceliksel bilgiler,
23.4. Kullanim talimatindaki bilgiler
Kullanim talimati, asagidakilerin timini igerir:
Bilgiye iliskin sembol: p) insan viicuduna girmesi amaglanan ve insan viicudu tarafindan absorbe edilen ya da insan
viicudunda lokal olarak dagilan maddelerden veya madde kombinasyonlarindan olusan
cihazlar s6z konusu oldugunda; uygun oldugu hallerde, kontrendikasyonlar, istenmeyen yan
etkiler ve doz asimi ile ilgili risklerin yani sira cihazin ve onun metabolizma Urtnlerinin diger
cihazlarla, tibbi Grunlerle ve diger maddelerle etkilesiminin genel profiliyle ilgili uyarlar ve
onlemler,

Notlar

Zorunlu * : Nanomateryal (varsa) bilgisi sistemde ve
kilavuzda bulunmasi zorunludur. Etikette de bulunmasi

Nanomateryal igerir.

Yiiksek risk gruplu iiriin
oldugundan Onaylanmig
Kurulus miidahalesi
[ ] gerektirir.

istenir ama etikette kilavuza atif mevcutsa ve
profesyonel kullanim amacgl ise, etikette bulunma
zorunlulugu aranmayabilir.




Urlin Viicuda implante Edilebilir Bilgisi (varsa)

implante edilebilir cihaz;
1) Kismen veya tamamen absorbe edilenler de dahil olmak tzere, klinik mudahale ile insan viicuduna tamamen

yerlestirilmesi veya bir epitel ylizeyin ya da okdler ylizeyin yerini almasi amaglanan ve uygulama sonrasinda yerinde kalmasi
hedeflenen cihazi,

2) Klinik miidahale ile insan viicuduna kismen yerlestirilmesi ve uygulama sonrasinda asgari 30 gtin boyunca yerinde kalmasi
amaglanan cihazi

ifade eder.

MDR Ek | Bolam I

23.2. Etiket lizerindeki bilgiler
) implante edilebilir aktif cihazlar i¢in seri numarasi ve diger implante edilebilir cihazlar igin seri numarasi veya lot numarasi.

23.4. Kullanim talimatindaki bilgiler
Kullanim talimati, agagidakilerin timuni icerir:

r) implante edilebilir cihazlar s6z konusu oldugunda; hastalarin maruz kalabilecegi materyaller ve maddeler hakkinda tiim
niteliksel ve niceliksel bilgiler,

v) implante edilmis bir cihazi olan hastaya 18 inci madde uyarinca saglanacak bilgiler,

Kullanma Kilavuzunda, implant Kartinda (MDR Madde-18)
bulunmasi gereken biitiin bilgiler bulunmahdir.



Kalibrasyona Tabi Bilgisi (varsa)

Test, kontrol ve kalibrasyon: Bir cihaza, ayarlama faaliyetleri hari¢ olmak Uzere ulusal ve uluslararasi protokol, kilavuz ve
standartlar ile imalatgi kriterleri dikkate alinarak gergeklestirilen deneysel, duyusal ve 6lgiimsel faaliyetlerin tamamini ifade eder.

Yer Aldig1 Belgeler

Zorunlu
—> * Kullanim Kilavuzu
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23.4. Kullanim talimatindaki bilgiler

Kullanim talimati, asagidakilerin timind igerir:

g) Hasta glivenligini saglamak igin gerekli olan dezenfeksiyon seviyeleri ve bu
dezenfeksiyon seviyelerini gerceklestirmeye yonelik mevcut tim ydntemler
dahil olmak lizere, cihaz kullanima hazir olmadan 6nce veya kullanim siresince
cihazin hazirhk islemleri veya kullanimi ile ilgili ayrintilar (6rnegin, sterilizasyon,
nihai montaj, kalibrasyon ve benzeri),

1) ilgili oldugu yerde, asagidakilerle birlikte, cihazin dogru bir sekilde kurulup
kurulmadigini ve givenli bir sekilde ve imalatgl tarafindan amaglandig gibi
¢alismaya hazir olup olmadigini dogrulamak igin gereken bilgiler:

- Ongorilen kullanim dmrii boyunca cihazin dogru ve giivenli bir sekilde
¢alismasini saglamak icin gerekli kalibrasyon bilgileri ve



Bakima Tabi Bilgisi (varsa)

Yer Aldigi Belgeler

Zorunlu

— e Kullanim Kilavuzu
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23.4. Kullanim talimatindaki bilgiler

Kullanim talimati, asagidakilerin timun icerir:

1) ilgili oldugu yerde, asagidakilerle birlikte, cihazin dogru bir sekilde
kurulup kurulmadigini ve giivenli bir sekilde ve imalatgl tarafindan
amaglandigi gibi galismaya hazir olup olmadigini dogrulamak igin
gereken bilgiler:

- Onleyici ve diizenli bakimin ve 6n temizligin veya dezenfeksiyonun
niteligi ve sikhgina dair ayrintilar,



Tibbi Uriin Olarak Kabul Edilen Bir Madde Ihtiva

e}

J

Ediyor Bilgisi (varsa)

Beseri tibbi driin: Insanlardaki hastaligi tedavi edici veya onleyici &zelliklere sahip olarak sunulan veya, farmakolojik,
immuinolojik veya metabolik etki gostererek fizyolojik fonksiyonlari dizeltmek, iyilestirmek, degistirmek veya tibbi teshis
amaciyla insanlarda kullanilan veya insana uygulanan, madde veya maddeler kombinasyonudur.

Yer Aldig1 Belgeler

—>
‘Zogunlu * Kullanim Kilavuzu

Bilgiye iliskin sembol:

Tibbi madde igerir.

Bu iiriinler Sinif 11l oldugundan
Onaylanmis Kurulus miidahalesi
. gerektirir.
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23.2. Etiket Gizerindeki bilgiler

Etiket asagidaki ayrintilarin timuni tasir:

d) Uygulanabildigi hallerde, cihazin asagidakileri igerdigine veya ihtiva ettigine
dair bir gosterge:

- insan kani veya plazmasi tiirevi dahil olmak iizere bir tibbi madde veya

23.4. Kullanim talimatindaki bilgiler

Kullanim talimati, asagidakilerin timun igerir:

a) Bu Ekin 23.2 numarali maddesinin (a), (c), (d), (e), (1), (i), (k) ve (o)
bentlerinde atifta bulunulan ayrintilar,

Ek VI KISIM A

2.7. Ayn olarak kullanildigi takdirde tibbi Griin olarak kabul
edilebilen bir maddenin mevcudiyeti ve bu maddenin adi,



Insan Kani veya Plazmasindan Elde Edilen Bir Tibbi
Uriin Ihtiva Ediyor Bilgisi (varsa)

Yer Aldigi Belgeler MDR Ek | Bolim Il

23.2. Etiket Uizerindeki bilgiler

Zorunlu ] Etiket asagidaki ayrintilarin timini tagir:
> * Etiket d) Uygulanabildigi hallerde, cihazin asagidakileri igerdigine veya ihtiva

ettigine dair bir gosterge:

| Zor>unlu « Kullamm Kilavuzu - insan kani veya plazmasi tiirevi dahil olmak iizere bir tibbi madde veya

23.4. Kullanim talimatindaki bilgiler

Ek VIKISIM A Kullanim talimati, agagidakilerin timund igerir:
2.8. Ayni olarak kullanildiginda insan kanindan veya insan a) Bu Ekin 23.2 numarali maddesinin (a), (c), (d), (e), (1), (i), (k) ve (o)
plazmasindan elde edilen bir tibbi Grin olarak kabul bentlerinde atifta bulunulan ayrlntllar,

edilebilen bir maddenin mevcudiyeti ve bu maddenin ad,

Bilgiye iliskin sembol:

ISMARLAMA iMAL EDILEN CIHAZLARA YONELIK PROSEDUR
insan kani veya plazma 1. Ismarlama imal edilen cihazlar igin, imalatgl veya yetkili temsilcisi
tiirevlerini igerir. asagidaki bilgilerin timiin{ igeren bir beyan hazirlar:

Uygulanabildigi hallerde; cihazin, bir insan kani veya plazma tiirevi veya
insan kaynakli ya da Hayvan Kaynakli Dokular Kullanilarak imal Edilen Tibbi
Bu uiriinler Sinif 11l oldugundan Cihazlara Dair Yonetmeligin atifta bulunuldugu sekilde hayvan kaynakli
Onaylanmis Kurulug miidahalesi dokular veya hicreler dahil bir tibbi madde igerdigine veya ihtiva ettigine

.. dair bir isaret.
. gerektirir. oIt



Insan Kaynakli Dokular veya Hiicreler veya Onlarin

[~

Tiirevlerini ihtiva Ediyor

Yer Aldigi Belgeler

Zorunlu

o

Zorunlu

—_— e Kullanim Kilavuzu

Ek VI KISIM A

2.9. insan kaynakhi dokularin veya hiicrelerin ya da
tirevlerinin mevcudiyeti (evet/hayir),

Bilgiye iliskin sembol:

insan kaynakl biyolojik
materyal igerir.

Bu liriinler Sinif 11l oldugundan
Onaylanmis Kurulus miidahalesi
gerektirir.

Igisi (varsa)
MDR Ek | B&lim I

23.2. Etiket Uzerindeki bilgiler

d) Uygulanabildigi hallerde, cihazin asagidakileri igerdigine veya ihtiva ettigine

dair bir gosterge:

- insan kani veya plazmasi tiirevi dahil olmak {izere bir tibbi madde veya

- insan kaynakli dokular veya hiicreler ya da bunlarin tiirevleri veya

- Hayvan Kaynakh Dokular Kullanilarak imal Edilen Tibbi Cihazlara Dair
Yonetmeligin belirtildigi sekilde, hayvan kaynakh dokular veya hiicreler ya
da bunlarin turevleri,

23.4. Kullanim talimatindaki bilgiler

Kullanim talimati, agsagidakilerin timiind igerir:

a) Bu Ekin 23.2 numarali maddesinin (a), (c), (d), (e), (1), (i), (k) ve (o)

bentlerinde atifta bulunulan ayrintilar,

- 6) Kullanicinin ve/veya hastanin, uyarilar, dénlemler, kontrendikasyonlar,
alinacak tedbirler ve cihaza iliskin kullanim sinirlamalari hakkinda
bilgilendirilmesine imkan veren bilgiler. Bu bilgiler; ilgili oldugu durumda,
uyarilar, énlemler, kontrendikasyonlar, alinacak tedbirler ve cihaza iliskin
kullanim sinirlamalari hakkinda kullanicinin  hastayi bilgilendirmesine
olanak saglar. Bu bilgiler, uygun oldugu hallerde asagidakileri kapsar:

- - Cihaz; tibbi Uriinleri, insan veya hayvan kaynakl dokulari ya da hicreleri
veya bunlarin tirevlerini ya da biyolojik maddeleri tatbik etme amagli ise
verilecek maddelerin segimindeki sinirlamalar veya uyumsuzluklar,

ISMARLAMA iMAL EDILEN CiHAZLARA YONELiK PROSEDUR

1. Ismarlama imal edilen cihazlar igin, imalatgi veya yetkili temsilcisi asagidaki

bilgilerin tUmunu iceren bir beyan hazirlar:

Uygulanabildigi hallerde; cihazin, bir insan kani veya plazma tirevi veya insan
kaynakli ya da Hayvan Kaynakli Dokular Kullanilarak imal Edilen Tibbi Cihazlara Dair
Yonetmeligin atifta bulunuldugu sekilde hayvan kaynakli dokular veya hiicreler dahil

bir tibbi madde igerdigine veya ihtiva ettigine dair bir isaret.



Hayvan Kaynakli Dokular veya Hiicreler veya Onlarin
Tiirevierini Ihtiva Ediyor Bilgisi (varsa)

Yer Aldigi Belgeler

Zorunlu
—_—  Kullanim Kilavuzu

Ek VI KISIM A

2.10. Hayvan Kaynakli Dokular Kullanilarak imal Edilen Tibbi
Cihazlara Dair Yonetmelikte atifta bulunuldugu sekilde,
hayvan kaynakl dokularin veya hiicrelerin ya da tiirevlerinin
mevcudiyeti (evet/hayir),

Bilgiye iliskin sembol:

Hayvan kaynakl biyolojik
materyal igerir.

Bu iiriinler Sinif 11l oldugundan
Onaylanmis Kurulus miidahalesi
. gerektirir.
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23.2. Etiket lizerindeki bilgiler

d) Uygulanabildigi hallerde, cihazin asagidakileri igerdigine veya ihtiva ettigine

dair bir gosterge:

- insan kani veya plazmasi tiirevi dahil olmak iizere bir tibbi madde veya

- Insan kaynakli dokular veya hiicreler ya da bunlarin tiirevleri veya

- Hayvan Kaynakh Dokular Kullanilarak imal Edilen Tibbi Cihazlara Dair

Yonetmeligin belirtildigi sekilde, hayvan kaynakli dokular veya hiicreler ya da
bunlarin tirevleri,

23.4. Kullanim talimatindaki bilgiler

Kullanim talimati, agsagidakilerin tumiind igerir:

a) Bu Ekin 23.2 numarali maddesinin (a), (c), (d), (e), (1), (i), (k) ve (o)

bentlerinde atifta bulunulan ayrintilar,

- 6) Kullanicinin ve/veya hastanin, uyarilar, dnlemler, kontrendikasyonlar,
alinacak tedbirler ve cihaza iliskin kullanim sinirlamalari hakkinda
bilgilendirilmesine imkan veren bilgiler. Bu bilgiler; ilgili oldugu durumda,
uyarilar, onlemler, kontrendikasyonlar, alinacak tedbirler ve cihaza iliskin
kullanim sinirlamalari hakkinda kullanicinin  hastayi bilgilendirmesine
olanak saglar. Bu bilgiler, uygun oldugu hallerde asagidakileri kapsar:

- - Cihaz; tibbi Grdnleri, insan veya hayvan kaynakh dokulari ya da hicreleri
veya bunlarin tirevlerini ya da biyolojik maddeleri tatbik etme amagli ise
verilecek maddelerin seg¢imindeki sinirlamalar veya uyumsuzluklar,

ISMARLAMA iMAL EDILEN CiIHAZLARA YONELiIK PROSEDUR

1. Ismarlama imal edilen cihazlar igin, imalat¢l veya yetkili temsilcisi asagidaki
bilgilerin tiUmiind iceren bir beyan hazirlar:

Uygulanabildigi hallerde; cihazin, bir insan kani veya plazma tirevi veya insan
kaynakli ya da Hayvan Kaynakl Dokular Kullanilarak imal Edilen Tibbi Cihazlara
Dair Yonetmeligin atifta bulunuldugu sekilde hayvan kaynakl dokular veya
hicreler dahil bir tibbi madde igerdigine veya ihtiva ettigine dair bir isaret.



Baska Bir Tibbi Cihazin Bileseni, Aksesuari mi Bilgisi
(varsa)

Tibbi cihaz aksesuari: Kendi basina bir tibbi cihaz olmadigi halde, 6zellikle tibbi cihaz/cihazlarin kullanim
amacina/amaglarina uygun olarak kullanilmasini mumkin kilmak ya da tibbi cihaz/cihazlarin kullanim
amaci/amaclari bakimindan tibbi islevselligine dogrudan ve spesifik olarak yardimci olmak tzere imalatgisi
tarafindan bir ya da birden fazla belirli tibbi cihazla birlikte kullanimi amaglanan pargayi

Bilesen: Bir cihazin, performansini veya glvenlilik karakteristiklerini ya da kullanim amacini degistirmeksizin
islevini korumak ya da dizeltmek amaciyla, kusurlu veya asinmis olan ayni ya da benzer bitlinlesik
pargasinin veya bileseninin ikamesini amaglayan bir pargayi piyasada bulunduran herhangi bir gercek veya
tlizel kisi, bu parganin cihazin givenliligini ve performansini olumsuz bir sekilde etkilemedigini garanti eder.
Destekleyici kanitlar, talebi halinde Kuruma sunulmak lizere muhafaza edilir.

Parca: Bir cihazin pargasinin veya bileseninin yerine ge¢mesi amaglanan ve cihazin performansini veya
glvenlilik karakteristiklerini ya da kullanim amacini énemli élglide degistiren bir parca, bir cihaz olarak kabul
edilir ve bu Yonetmelikte belirtilen gereklilikleri karsilar.



Uriin Yasal imalatgisi Tarafindan Baska Bir imalatciya

mi Urettirildi Bilgisi (varsa)
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(15)imalatgilarin, cihazlarini baska bir gercek veya tiizel
kisiye tasarlatmasi veya imal ettirmesi durumunda, bu
kisinin kimligine iliskin bilgiler 29 uncu maddenin
dordiinct fikrasi uyarinca sunulacak olan bilgilerin bir
parcasi olur.

Eger firma iirlinlerini baska bir yasal
iireticiye imal ettiriyorsa (fason uretim),
imalatgl firma adi ve fason iireten firma
adi sistemde ve uriniin bagh oldugu
belgelerde veya etikette bulunmalidir.



Ek 3 Kapsaminda mi Ibaresi (varsa)

Tibbi Cihaz Satis, Reklam, Tanitim Yénetmeligi EK-3 Kapsaminda
Yer Alan Uriinlerin Kaydi ve Satisi igin
Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi aranmaz. Bu nedenle bu liste
disindaki Grinlerin Ek-3 kapsaminda kaydedilmesi tGrin glvenligini

riske eder.
. Dis macunu.
. Dis protez bakim UrUnleri.
. Kondom.

. Hasta alti bezi.

. inkontinans pedi.

. Topikal uygulanan sicak soguk kompres.
. Yara bandi, flaster.

. Pamuk.
. Agiz ¢alkalama suyu. NOtIar

10. Nefes acici burun bantlari.

OCoOoONOOTULLE WN -

Ek 3 kapsaminda olan Urlinler marketlerde ve
satis merkezlerinde de satilabilir. Listedeki

drinler disinda kalan drdnler EK -3
kapsaminda degildir.




Ismarlama Ortez-Protez Urlinler

Ismarlama imal edilen cihaz (Kisiye 6zel imal edilen cihaz): Herhangi bir profesyonel kullanicinin spesifik gereksinimlerini
karsilamak igin uyarlanmasi gereken seri lretilmis cihazlar ile herhangi bir yetkili kisinin yazili regetesine uygun olarak
endustriyel imalat islemleriyle seri Gretilmis cihazlar hari¢ olmak tizere, mesleki nitelikleri mucibince 11/4/1928 tarihli ve
1219 sayili Tababet ve Suabati San’atlarinin Tarzi icrasina Dair Kanun kapsaminda yetkilendirilmis bir kisi tarafindan
diizenlenen, bu kisinin sorumlulugu altinda, spesifik tasarim karakteristiklerini belirten yazili bir regete uyarinca 6zel olarak
imal edilen ve yalnizca belirli bir hastanin bireysel durumunu ve ihtiyaglarini karsilamayi amaglayan cihazi ifade eder.

Sahip Oldugu Belgeler

Zorunlu . ITCU luk
ygunluk Beyani
—>
Zorunlu * Regete / Saglik Raporu
—

Regetede hasta bilgileri (Hasta Adi
Soyadi, T.C. No), doktor kase ve imzasi
(e-recgeteler harig) ve doktor adi ile
. tescil numarasi bulunmak zorundadir.

Notlar

Ismarlama ortez protez Uriinlerde hastanin adi
sistemde goziikmek zorundadir.

Hasta recetesi sisteme yiklenir. Sistemdeki TC
kimlik numarasi ile regetedeki TC kimlik numarasi
ve hasta adi ayni olmalidir. (Bazi recgetelerde TC
No’nun bazi karakterleri kodlanmis olabilir).

Doktor adi, soyadi, imza kasesi (e-regete harig) ve
diploma tescil numarasi regetede bulunmak
zorundadir.

Sistemdeki goérselle Grinin birebir uyumlu olmasi
gerekmektedir.




Sistem Islem Paketi

Sistem- islem paketi: Gergek veya tizel kisiler; CE isareti taslyan cihazlarla asagidaki diger cihazlari veya urtnleri, cihazlarin veya diger
Grdnlerin kullanim amacina uygun sekilde ve imalatgilari tarafindan belirlenen kullanim sinirlari dahilinde, bir sistem veya islem paketi

olarak piyasaya arz etmek igin bir araya getirmesi ile olusan trtinlerdir:

a) CE isareti taslyan diger cihazlar.

b) in Vitro Tani Amagh Tibbi Cihaz Yénetmeligine uygun olarak CE isareti tasiyan in vitro tani cihazlari.
c) Ancak bir tibbi uygulama dahilinde kullanilmalari ya da sistem veya islem paketinde bulunmalarinin ayrica gerekgelendirilmesi

halinde, kendilerine uygulanan mevzuata uygun olan diger Urnler.

Sahip Oldugu Belgeler

IEICUTI - 5P Beyani

!

Zorunlu
(Varsa) * AB Sertifikasi

Zorunlu e Kullanim Kilavuzu

!

!

Zorunlu

* Etiket

Steril edilmis SIP ise

-—

AB sertifikasi olmak zorundadir.

Notlar

MDD’de ayni amag igin kullanilan Grlnler bir araya
getiriimelidir ve hepsinin  tibbi cihaz olmasi
zorunludur. MDR’da ise ivd Urilinler de tibbi cihaz
olmayan Urilnler de sistem islem paketine dahil
edilebilir.

MDR Sistem/islem paketinde Uriin icerik listesi
zorunlu degildir ama etikette de verilebilir. Eger
etikette bulunuyorsa uygunluk beyaniyla uyumlu
olmasi gerekir.




