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Bir kurulusun kalite yonetim sistemi icerisine
UDI'nin entegrasyonuna yonelik Kilavuz notu

Temmuz 2021

Bu dokiiman, (AB) 2017/745 sayili Tiiziik’iin 103. maddesi ile kurulan Tibbi Cihaz Koordinasyon
Grubu (MDCQG) tarafindan onaylanmistir. MDCG, tiim iiye devletlerin temsilcilerinden olusur ve
MDCG’ye bir Avrupa Komisyonu temsilcisi bagkanlik eder.

Bu dokiiman bir Avrupa Komisyonu dokiimani degildir ve Avrupa Komisyonu'nun resmi
goriisiinii yansitan bir dokiiman olarak kabul edilemez. Bu dokiimanda ifade edilen herhangi bir
goriis yasal olarak baglayici degildir ve yalnizca Avrupa Birligi Adalet Divani, Birlik hukukuna
baglayici yorumlar getirebilir.

Sayfa1/10



Tibbi Cihazlar

Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu Dokiimani MDCG 2021-19

(Translated guidance by Turkish Medicines and Medical Devices Agency)

Giris

Tekil Cihaz Kimlik Sistemi(UDI) !, tibbi cihazlarin tanimlanmasimi saglarken, tibbi cihazlarin
uygun sekilde izlenebilirligini kolaylastirmali, cihazlar i¢in piyasaya arz sonrasi giivenlikle ilgili
faaliyetlerin etkinligini arttirmali, olay raporlamasini iyilestirmeli, saha giivenligi diizeltici
eylemleri hedeflemeyi gelistirmeli, daha iyi gdzetime olanak saglamali, tibbi hatalar1 azaltmali ve
sahte cihazlarla miicadeleye yardimci olmalidir. Bu itibarla, UDI sisteminin cihazin yasam
dongiisiine dahil edilmesi amaglanmaktadir.

(AB) 2017/745 sayih Tiiziigiin (MDR) 27. maddesi ve (AB) 2017/746 sayili Tiiziigiin (IVDR) 24.
maddesi uyarinca, MDR/IVDR Ek VI Bolim C'de agiklanan Tekil Cihaz Kimlik Sistemi;
ismarlama imal edilen, arastirma amacli veya performans ¢alismasi cihazlart disindaki cihazlarin
tanimlanmasini saglayacak ve izlenebilirligini kolaylastiragaktir. Bu belgenin amaci, MDR Madde
10(9)(h) ve IVDR 10(8) (h) uyarinca bir kurulusun Kalite Yo6netim Sisteminin (KYS) bir parcast
olarak UDInin entegrasyonu ve UDI yiikiimliiliiklerinin uygulanmasit hakkinda rehberlik
saglamaktir. Qlgili iktisadi isletmeciler arasinda imalatgilar, MDR/IVDR Madde 16(1) geregi
imalatcilarin ylikiimliiliiklerini iistlenen bir distribiitor, ithalat¢1 ya da diger gercek veya tiizel
kisiler ve MDR Madde 22(4) uyarinca imalatgilarin yiikiimliiliiklerini {istlenen ger¢ek veya tiizel
kisiler yer almaktadir.

Bu belge, mevcut diger MDCG UDI Rehber dokiimanlart ile birlikte okunmalidir?.

UDI’nin Kalite Yonetim Sistemine Entegrasyonu

Imalatginin kalite yonetim sistemine dahil edilmesi gereken gecerli MDR/IVDR hiikiimleri
arasinda Madde 10(9)(h)/Madde 10(8)(h) “ilgili tiim cihazlara 24(3) maddesi uyarinca yapilan
UDI tahsisinin dogrulanmasi ve 26. madde uyarinca saglanan bilgilerin tutarliliginin ve
gecerliliginin  saglanmas1” hiikmii yer almaktadir. Bu nedenle imalatgilar, KYS ile ilgili
MDR/IVDR gerekliliklerini uygularken, UDI Sistemi ve yikiimliiliiklerinin de nasil entegre
edilebilecegini goz 6niinde bulundurmalidir.

UDI (UDI-DI ve UDI-PI'den olusur); Temel UDI-DI atamas1 ve UDI ile ilgili bilgilerin yonetimi,
diger bir¢ok yasam dongiisii KYS siirecini etkileyebilir®. imalat¢1 UDI ile uygunlugu saglamak
icin uygulama planm1 olusturabilir ve dogru degerlendirmenin/kararlarin alinmasini ve uygun
belgelenmis kanitlarin olusturulmasini saglamak i¢in K'Y S'sinde aciklandig1 gibi uygun uygulama
araglarini kullanabilir. Boyle bir planin unsurlari sunlari igerebilir:

e Iktisadi isletmeciler, saglik kurumlari/profesyonelleri, hastalar/kullanicilar, sigorta
saglayicilar gibi farkli paydaslarin beklenti ve ihtiyaglarinin analizi;

e Ilgili diizenleyici kuruluslarin standartlarmnin analizi;

e Atanmis bir diizenleyici kurulusun se¢imi®;

1 Bkz. (AB) 2017/745 sayili Tiiziik gerekge (41). Tamimlar igin liitfen MDR/IVDR 'nin ilgili maddelerine ve Ek VI'ya bakimz.

2 Ozellikle MDCG 2018-3 Rev. 1, MDCG 2018-4, MDCG 2018-5, MDCG 2018-6 ve MDCG 2018- 7. Tiim MDCG Kilavuz belgeleri,
Avrupa Komisyonu Tibbi cihazlar web sitesinin ilgili boliimiinde bulunabilir. Ek bilgi icin ayrica IMDRF Kilavuzu 'Tekil Cihaz Kimlik
sistemi (UDI) Uygulama Kilavuzu - DOCX'e bakiniz.

3 UDI uygulamasmin uygun yonetim diizeyini belirlerken bu hususlar ézellikle dikkate alimmalidir.
4 Diizenleyen kuruluslar, 6 Haziran 2019'da Komisyon Uygulama Karari (AB) 2019/939'da belirlenmistir.
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e Proje planinin uygulanmasi ve miiteakip yoOnetimi i¢in dahili sorumluluklarin
tanimlanmasi;

e Proje plan1 uygulamasinin yonetimi ve gerekirse gilincellenmesi,

e UDI ile ilgili KYS siireglerinin diizglin isleyisinin ve stirekli uyumlulugunun
dogrulanabilecegi yontemlerin ve kullanim durumlarinin tanimlanmasi.

Imalatgi, harici rolleri (&rnegin {igiincii taraf tedarikciler, yetkili temsilci, ithalatgilar,
distribtitorler, sistemler ve prosediir paketi imalatgilar1) belirlerken ve belgelendirirken gecerli
UDI sorumluluklarini da degerlendirebilir.

nda UDI yiikiimliiliiklerini Kalite Yo6netim Sisteminin farkli alanlarina entegre ederken asagidaki
boliimler dikkate alinmalidir.

Tasarim ve Gelistirme

MDR Madde 27(3) ve IVDR Madde 24(3) 'e gore; 1smarlama imal edilen, arastirma amacli veya
performans ¢alismasi cihazi disindaki bir cihazi Birlik pazarina arz etmeden 6nce, imalat¢i cihaza
ve uygulanabildigi hallerde tiim daha yiiksek ambalaj seviyelerine, yukarida belirtilen Maddelerin
2. paragrafi uyarinca Komisyon tarafindan belirlenen diizenleyici kuruluslarin kurallarina uygun
olarak olusturulan bir UDI tahsis eder.

Ayrica, MDR Madde 29 ve IVDR Madde 26 uyarinca 1smarlama imal edilen bir cihaz veya bir
sistem ya da prosediir paketi digindaki bir cihazi piyasaya arz etmeden dnce, imalat¢i veya iiretici
bir Temel UDI-DI tahsis eder. Bir uygunluk degerlendirmesine tabi olan cihazlar i¢in, Temel UDI-
DI atanmasi, imalat¢i bu degerlendirme icin bir onaylanmis kurulusa basvurmadan oOnce
yapilmalidir.

Imalatcilar, iiriinleri tasarlarken ve gelistirirken UDI sisteminin amaglarin1 ve beklenen etkilerini
de dikkate almalidir®. Imalatg1, bir cihazi piyasaya arz etmeden veya uygunluk degerlendirmesi
icin onaylanmis kurulusa Teknik Belge sunmadan once, diizenleyen kuruluslarin kurallarini
kullanarak UDI-DI'larin atanmasini saglamalidir. Buna ek olarak, UDI-PI, MDR/IVDR Ek VI
Kisim C sirasiyla 3.5 ve 6'ya gore risk yonetimi veya diizenleyici gereklilik temelinde bir cihaz
etiketine atanan iiretim tanimlayicilarini uygun sekilde kopyalamalidir. Izlenebilirligin yani sira,
uygun tiriin serilestirme diizeyi de uygun risk yonetimi, yasal zorunluluklar (6rnegin aktif
implantlar seri numaras1 gerektirir®) ve kayitlar gibi diger paydaslarin/ulusal diizenleyicilerin
beklentileri veya gereklilikleri dikkate alinarak yapilmalidir’.

UDI'nin atanmas1, UDI’nin degistirilmesi®ve ilgili izlenebilirlik derecesi (cihazlarm bir Temel
UDI-DI altinda gruplandirilmasi veya UDI PI'larinin tanimlanmasi) i¢in kullanilan prosediirler
uygun sekilde belgelendirilmelidir.

5 Ornek: Kritik emniyet parcalari/bilesenleri belirlenirse ve saha emniyet diizeltici eylemleri durumunda nasil davranilacagi 6nceden
diistiniiliirse UDI sisteminin basarili bir sekilde uygulanmasi kolaylasabilir. UDI entegrasyonuna yonelik yasam dongiisii yaklagimi, daha
etkili bir kok neden analizine ve bu tiir kritik emniyet pargalarinin/bilesenlerinin daha iyi izlenebilirligine olanak saglayacaktir.

6 MDR Ek I Kisim 111, B8liim 23.2, (s) bendi

7 Ornegin, viicuda yerlestirilebilir cihazlar icin ulusal kayitlar

8 Daha fazla bilgi igin liitfen MDCG 2018-1 v “Temel UDI-DI ve UDIDI”deki degisikliklere iliskin kilavuz'a bakiniz.
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Uriin belgeleme ve saklama

Teknik dokiimantasyonun bir parcasi olarak imalatci, atadigi tiim UDI'lerin (UDI-DI'ler ve UDI-
PI'ler) bir listesini giincel tutmalidir [MDR Madde 27(7), IVDR Madde 24(7)]. MDR Madde 10(8)
ve IVDR Madde 10(7) uyarinca imalatgilar, AB uygunluk beyani1 kapsamindaki son cihazin Birlik
pazarina arz edilmesinden sonra en az 10 yillik bir siire boyunca teknik belgeleri yetkili otoriteler
i¢in hazir bulundurmalidir. implante edilebilir cihazlar s6z konusu oldugunda, bu siire son cihazin
Birlik pazarina arz edilmesinden sonra en az 15 yil olmalidir.

Uriin ve siirec

Imalatgilar, etkin {iriin bilgisi yonetimini saglamak icin iiretim asamasinin baslangicindan itibaren
UDI'yi kullanmayi diisiinebilirler. Ornegin, UDI-DI referans veya katalog numarasi olarak
kullanilabilir.

Imalatci, MDR/IVDR'in gerektirdigi sekilde, risk simifina gére cesitli zaman ¢izelgelerini
izleyerek UDI tasiyicisinin ne zaman, nerede ve nasil uygulanmasi gerektigine her bir tip/model
icin karar vermelidir.

Cihaz etiketlerine UDI-tasiyic1 yerlestirilmesi 26 Mayis 2021 26 Mayis 2023 26 Mayis 2025
MDR Madde 123(3)(f), Madde 27(4)

Yeniden kullamilabilir cihazlarin dogrudan 26 Mayis 2023 26 Mayis 2025 26 Mayis 2027
isaretlenmesi MDR Madde 123(3)(g), Madde

27(4)

Cihaz etiketlerine UDI-tasiyic1 yerlestirilmesi 26 Mayis 2023 26 Mayis 2025 26 Mayis 2027

IVDR Madde 113(3)(e), Madde 24(4)

UDI tasiyicisinin iiretim siiregleri iizerinde bir etkisi olabileceginden, dogrudan isaretlenmis
cihazlar s6z konusu oldugunda, cihazin Birlik pazarina arz edildigi sirada gerekliliklerin yerine
getirilmesini saglamak i¢in Ek VI Boliim C 4.10’a gore herhangi bir muafiyetin gegerli olup
olmadigi 6nceden belirlenmelidir. Ornegin, MDR/IVDR kapsaminda belirli cihazlarda
gerceklestirilememesi durumunda dogrudan isaretleme ile ilgili olarak muafiyetler vardir®. Bu tiir
muafiyetler, tercihen teknik dokiimanlarla belgelenmelidir.

Buna ek olarak, cihaz ambalajlama seviyelerinin UDI tagiyicisina sahip olmas1 gerekecektir.
Bazi etiketleme hususlari:

e Imalatcilar, kalite yonetim sistemlerinin bir pargasi olarak, etiket baski siirecinin
dogrulanmasini, gegerli kilinmasimi ve ekipmanin ilgili prosediirlere uygun olarak
kullanilmasini ve bakiminin yapilmasini saglamalidir.

° Dogrudan isaretleme hakkinda daha fazla bilgi igin liitfen MDR/IVDR Ek VI Béliim 4.10 'a bakiniz.
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o Gegerli kilinmig siireglerde yapilan degisikliklerin, cihaz etiketlemesi iizerindeki
etkisisinin degerlendirilmesi gerekir.

e UDI sisteminin uygulanmasinda kullanilan yazilim (6rnegin, cihazlarin ve ambalajlarin
UDI etiketlemesi, UDI verilerinin makineden makineye otomatik olarak EUDAMED'e
yiiklenmesi) ilgili prosediirlere gére dogrulanmis durumda kalmalidir.

Ciddi olaylar ve saha giivenligi diizeltici eylemler

MDR Madde 27(5) ve IVDR Madde 24(5) uyarinca, MDR Madde 87ve IVDR Madde 82 uyarinca
ciddi olaylarin ve saha giivenligi diizeltici faaliyetlerinin raporlanmasi1 UDI i¢in kullanilmalidir.
Kurulusun dahili prosediirleri bu gerekslilikleri detaylandirmalidir.

Satin alma kontrolleri

Satin alinan bilesenlerin'° bilesenleri/pargalar;, MDR Madde 23 ve IVDR Madde 20 uyarinca tibbi
cihaz olarak diizenlenmedigi siirece UDI yiikiimliiliiklerine tabi olmasa da, asagidaki hususlara
dayal1 olarak satin alma prosediirleri gézden gegirilmelidir:

e Imalatcilar, UDI sisteminin uyumlulugu iizerinde etkisi olabilecek malzeme ve ekipmanlari
belirlemek i¢in mevcut satin alma faaliyetlerini ve bunlarin kontrollerini arastirmalidir. Bu;
etiket malzemesi, yazici ve tarayiciyi igerebilir.

e Apyrica, cihaz olarak piyasaya arz edilen ve kurulusun MDR Madde 16(1),17(2), 22(4) veya
23(2)’de imalatgilara diisen yiikiimliiliikleri {istlendigi parcalari, malzemeleri ve ekipmani
belirlemek i¢in satin alma faaliyetlerinin arastirilmas gerekir'!.

e Ayrica, UDI yiikiimliiliiklerine tabi mallarin satin alinmas1 tanimlanmali ve buna gore
islenmeli/kaydedilmelidir.

Belgeleme ve kayitlar
Cihaza ait Temel UDI-DI surada gdriinmelidir:

e Vijilans ve Piyasa Sonras1 Gozetim Denetim Raporlar1 (MIR ve PSUR gibi),

¢ AB Uygunluk Beyani, (MDR/IVDR Ek V),

e Teknik belgeler (MDR/IVDR Ek II),

e Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti [MDR 32(2), IVDR Madde 29(2)],

e Serbest satig belgesi (MDR Madde 60, IVDR Madde 55) ve

e Belirli AT Sertifikas1 tiirleri, yani AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikalari
(MDR/IVDR Ek IX), AB Tip-inceleme sertifikalart (MDR/IVDR Ek X) ve AB iiriin
dogrulama sertifikalari (MDR/IVDR Ek XI). UDI, MDR'? Madde 18 uyarinca implant
kartina dahil edilir Dahili prosediirler, yukarida belirtilen durumlarda Temel UDI'nin
goriiniimiine atifta bulunmalidir.

10 TVDR/MDR Ek VI Béliim C 3.6. Bir cihaz olarak kabul edilen ve kendi basina ticari olarak mevcut olan her bilesene, bilesenler
kendi UDI'si ile isaretlenmis yapilandirilabilir bir cihazin parcasi olmadik¢a ayr1 bir UDI atanir.

1 MDR & IVDR Madde 16(1), imalatgilarin yiikiimliiliiklerinin ithalatcilar, distribiitorler ve diger gercek veya tiizel kisiler icin gegerli
oldugu durumlar agiklamaktadir.
12 Liitfen ayrica MDCG 2019-8 v2, '"MDR Madde 18'in uygulanmasina dair implant kartlarna iliskin kilavuz”a bakiiz.
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Cihaz UDI'si (UDI-DI + UDI-PI)"*:

e Uygun oldugu sekilde etiketlerde veya cihazin kendisinde ve ambalajin tiim {ist
seviyelerinde'* goriiniir,
e Teknik belgelerde referans gosterilmelidir.

Temel UDI-DI ve UDI-DI; EUDAMED'deki UDI veri tabanina (MDR Ek VI Boéliim Madde 28,
29, B/ IVDR Ek VI Bolim B Madde 25, 26), UDI-PI ise yalnizca vijilans durumunda
EUDAMED'e saglanmalidir. '3

Girigimsel Kaynak Planlama

Imalatc1, UDI verilerini (Temel UDI-DI, UDI-DI ve UDI-PI) yakalamak i¢in bir Girisimsel
Kaynak Planlama sistemi kullaniyorsa, operasyon yazicilariin yazilimint baglamak, UDI meta
verilerini toplamak ve dogrusal veya 2D ve Insan Tarafindan Okunabilir Gésterge tanimlayicilar:
dahil olmak tizere UDI'yi olusturmak, EUDAMED'e M2M baglantisin1 dogrulamak ve diger
adimlar i¢in dogrulama belgelerini muhafaza etmelidir,

EUDAMED veri tabanina saglanacak UDI verileri

Sirastyla MDR ve IVDR'ye gore, 1smarlama imal edilen, arastirma veya performans ¢alismasi
cihaz1 disindaki bir cihaz Birlik pazarina arz edilmeden 6nce imalatgi, s6z konusu cihazla ilgili
MDR Ek VI / Boliim A ve Boliim B'de atifta bulunulan bilgilerin dogru bir sekilde sunulmasini
ve EUDAMED'deki UDI veri tabanina aktarilmasini saglamalidir '®. Imalat¢i, EUDAMED'e
sundugu bilgileri giincel tutmalidir.

'3 Daha fazla bilgi ve tammlar igin liitfen MDR/IVDR Ek VI Bsliim C 'ye bakiniz.

14 Daha yiiksek ambalaj seviyelerine nakliye konteynerleri dahil degildir.

15 Bkz. MDR Madde 27(5) ve IVD Madde 24(5). 'UDI, MDR Madde 87 ve IVDR Madde 82 uyarinca ciddi olaylarin ve saha giivenligi
diizeltici faaliyetlerinin raporlanmasi igin kullanilacaktir'.

16 EUDAMED'e sunulacak veriler hakkinda daha fazla agiklama igin liitfen "MDR UDI ve cihaz veri setleri" ve "IVDR UDI ve cihaz
veri setleri" boliimlerine bakiniz.

Sayfa6/10



Tibbi Cihazlar

Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu Dokiimani MDCG 2021-19

(Translated guidance by Turkish Medicines and Medical Devices Agency)

Ek I - Imalatcimin tesisinde UDI'yi uygulayan KYS siireci

Imalatci, KYS’nin UDI ile ilgili siireclerini olusturmali, tanmimlamali, siirdiirmeli ve
belgelendirmelidir. UDI'ye 6zgii siirecleri KYS'ye uygularken asagidaki adimlar dikkate alinabilir:

)

Uriin izlenebilirligi icin plan

Imalatgi, izlenebilirlik ile ilgili stratejilerini ve faaliyetlerini MDR 25 ve 27(8) ve IVDR 22 ve
24(8) hiikiimlerini dikkate alinmas1 gereken bazi unsurlar sunlari igerebilir:

2)

3)

o po os

Yasal yiikiimliiliikler,

UDTI'nin uygulanmasindan etkilenebilecek dahili iiretim siireci ihtiyaglari,
Diger paydaslarin uyumunun kolaylastirilmasi (farkli lojistik yollar dahil),
Sorumluluk bakis agilari,

Hasta ihtiyaglari.

UDI atama siireci

Imalatgilar, Temel UDI-DI ve UDI-DI atamasi gerektiren cihazlari, parcalari, bilesenleri,
sistemleri, prosediir paketlerini sistematik olarak tanimlamalidir. Bu, bir cihaz olarak
piyasaya arz edilen ve MDR Madde 16(1), 17(2), 22(4) veya 32(2) durumlarinda,
imalatgilara diisen yukiimliliikleri {stlendigi parcalari, malzemeleri ve ekipmani
icermelidir. Bu; miithendislik, Kalite ve Tedarik Zinciri yonetimi, Hizmet ve Mevzuat Isler
personeli ile igbirligini i¢erebilir.

b. Atanan UDI'nin benzersizligini saglamak icin prosediirler mevcut olmalidir.

UDI atamasinin, diizenleyen kuruluslar tarafindan saglanan ve kurallara uygun olarak
yapilmasint saglamak i¢in egitim verilmeli ve belgelenmelidir (i¢ denetimden
gecirilmelidir).

Imalatc1, asagidaki iiretim tamimlayicilarindan birine izin vermek icin her cihazda
kullanilan iiretim kontrol yontemini gézden gegirmelidir:

e Seri Numarasi

e Parti Numarasi

e Son Kullanma Tarihi

e Uretim Tarihi (yalmzca bu miinhasir PI ise gereklidir)

¢ Yazilim siirimii

UDI tasiyicisinin yerlestirilmesi ve dogrudan isaretleme

Imalatgi, MDR/IVDR Ek VI Béliim C'ye uygun olarak UDI Tastyicisinin etiket veya kalici
isaretleme (cihaz iizerinde gerekliyse ve gerektiginde) iizerindeki formatini, 6zelliklerini
ve konumunu tanimlamalidir.

Imalatgi, UDI Tasiyicisini etikete yerlestirmek ve uygunsa cihazi dogrudan isaretlemek
i¢in bir prosediir uygulamalidir.

UDI Tasiyicilarim etikete ve uygunsa dogrudan cihaza yerlestirme prosediirleri, genel
gerekliliklerin yani1 sira belirli cihaz tipleri (6rnegin implante edilebilir, Sistemler ve
Prosediir paketleri, yapilandirilabilir cihazlar, tibbi cihaz olarak yazilim) i¢in olanlar1 da
kapsamalidir.
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d. Cihazin normal kullanimi sirasinda ve cihazin tiim kullanim 6mrii UDI isaretinin stirekliligi
saglanmalidir.
4) Uygulanabilir kalite kayitlarina UDI baglantisi
a. Tibbi cihazlarin UDI'si ile gegerli kalite kayitlar1 arasindaki baglantiyr saglamak ig¢in
prosediirler uygulanmalidir. Sorumlu islev sunlar1 yapmalidir:
1. UDl ile cihaz iiretim kalite kayitlar1 arasindaki baglantiy1 saglamalidir.
ii.  Servis kayitlariyla UDI arasindaki baglantiy1 saglamalidir.
1. Sikayet kayitlariyla UDI arasindaki baglantiy1 saglamalidir.
iv.  Gerekli Piyasaya Arz Sonrasi raporlar ile UDI arasindaki baglantiyr saglamalidir.
v.  Trend raporlamasinda UDI arasinda baglantiy1 saglamalidir.
vi.  UDI ve vijilans kayitlar1 arasindaki baglantiy1 saglamalidir.
vii. UDI ile diizeltme ve kaldirma raporlari ve kayitlar1 arasindaki baglantiy:
saglamalidir.
viii.  UDI ile tibbi cihaz izleme gereklilikleri arasindaki baglantiyr saglamalidir.
b. Uygun oldugu durumlarda, bir cihaza yeni bir UDI atandiginda, dnceki cihaz UDI'si kalite
kayitlarina kaydedilmelidir. '

5) EUDAMED’deki UDI Bilgisi
Prosediirler uygulanmali ve belgelenmelidir:

a. MDR/IVDR Ek VIKisim A Boéliim 2 ve Kisim B 'de atifta bulunulan UDI/Cihaz verilerinin
EUDAMED'e saglanmasini temin etmek.

b. Bir cihaz degisikliginin bir UDI-DI ile iligkili veri niteliklerini etkiledigi durumlarda, ilgili
UDI verilerinin EUDAMED'de giincellenmesini saglamak.

17 Bu gerekliligin halihazirda iiretilmis ve (UDI) etiketli cihazlarin yeniden ambalajlanmasi veya yeniden etiketlenmesi durumunda 6zel
onem tasidigina liitfen dikkat ediniz. Bu durumda, yeniden ambalajlama veya yeniden etiketleme faaliyetlerini desteklemek ve orijinal
kalite kaydina bir baglant1 saglamak i¢in orijinal cihaz UDI'si yeniden paketlenen/yeniden ambalajlanan/etiketlenen cihazin kalite
kayitlarina kaydedilmelidir.
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EK II - UDI uygulama plam

Not: Bu 6rnekleme amaghdir. Bu unsurlarin nasil birlestirileceginden imalat¢ilar sorumludur.

1. MDR/IVDR UDI gerekliliklerini okuyun ve degerlendirin. MDCG'nin kilavuz belgeleri gibi
ek belgeleri belirleyin. IMDRF tarafindan yayinlanan belgeler de girdi olarak kullanilabilir!®,

2. Kurulusunuzdaki yasal gerekliliklerle ilgili rol ve sorumluluklari tanimlayiniz.

3. Kurulusunuz i¢indeki sorumluluklari ve ara yiizleri tanimlaymniz. UDI gerekliliklerinden
etkilenen tiim dahili prosediirlerin tanimlandigindan, etkilenen tiim departmanlarin uygulama
stirecine dahil oldugundan emin olun.

4. Her bir cihazlarin ve aksesuarin siniflandirmasini belirleyiniz (kendi baslarina tibbi cihazlarla
sinirhdir) — bu, etiket ve ambalajlarin ne zaman UDI uyumlu olmasi gerekecegini veya
yeniden kullanilabilir cihazin dogrudan isaretlenmesinin ne zaman gerekli oldugunu
belirlemeye yardimci olacaktir.

5. Bu tiir tiim cihazlarin ve aksesuarlarin ve bunlarin paketlerinin dogru bir stok tutma birimleri
(SKU'lar) listesi gelistiriniz.

6. Cihaz iretim kalite kayitlarinin nerede oldugunu ve bu verilerin kime ait oldugunu
belirleyiniz.

7. UDI'nin nerede ve nasil uygulanacagini belirlemek i¢in mevcut etiketleri ve ambalajlar
gbzden gegiriniz.

8. UDI amaglar i¢in hangi UDI tasiyici tipinin kullanilacagimi belirleyiniz — UDI tasiyicilar
arasinda, ID/dogrusal barkod, 2D/Matris barkodu, RFID yer alir.

9. Barkod dogrulama dahil, uygun barkod uygulama stratejileri gelistiriniz.

10. Belirlenmis bir diizenleyici kurulus se¢iniz.

11. Kalite Sistemi - UDI Sisteminin dahil edilmesi i¢in mevcut Standart Isletim Prosediirlerini ve
sistemlerini gdzden gegiriniz. Tiim gereklilikleri kapsayacak yeni Standart Isletim
Prosediirlerinin olusturulmasi gerekebilir.

18 Liitfen, MDCG 2021-10 - IMDRF N48'in E-I Eklerinin tibbi cihazlar icin AB diizenleyici cercevesi altindaki durumuna bakiniz
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UDI sisteminin uygulamasinin denetlenmesi

Onaylanmis Kurulus, yasal diizenlemelerde tanimlandig1 gibi UDI gerekliliklerini denetlemekle
gorevli personelinin bu gereklilikler hakkinda bilgi sahibi olmasini saglamalidir. Belgelendirilmis
degerlendirme prosediirleri, denetgiler tarafindan ele alinmasi gereken UDI sistemi ile ilgili
konular agik¢a belirtmelidir.

UDI sisteminin tiim uygulanabilir gereklilikleri, Onaylanmis Kurulus tarafindan denetlenen
siireclerin bir parcasidir. Bu siirecler asagidaki hususlari igerir ancak bunlarla sinirli degildir:

- UDI kodlart i¢in bir diizenleyici kurulusun seg¢imi;

- UDI-DI sisteminin yapist (6rnegin, Temel UDI-DI'nin ayrinti diizeyi, UDI-DI'nin
gruplandirilmasi);

- UDI-DI kodlarinin atanmast;

- UDI-PI tanim1 ve iiriin tiplerine uygulanabilirligi;

- UDI Veri tabanina kayit siireci;

- Kayit tutma prosediirleri;

- Temel UDI-DI ile AB Uygunluk Beyaninin diizenlenmesi;

- Veri tabaninin giincellenmesi de dahil olmak iizere UDI sisteminin degisiklik yonetimi

- Barkod referans kodu ve yazilim dogrulama dahil etiketleme siireci

- Baski ekipmaninin bakima,

- Personelin UDI sistemi hakkinda egitimi,

- Piyasaya arz sonras1 gdzetim denetim ve diger izleme faaliyetlerinde kullanilan stiregler.

UDI Sisteminin gereklilikleri karsiladigindan emin olmak i¢in Onaylanmis Kurulusun imalat¢inin
kalite sistemini degerlendirirken yukarida listelenen unsurlar1 dikkate almasi tavsiye edilir.
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