9.

2017/745 sayili AB Yonetmeligi Uyarinca Tibbi Cihazlarin Belgelendirilmesine
iliskin Yonetmelik

iCINDEKILER

. KAPSAM VE UYGULAMA ALANI

MUSTERI iCIN GENEL ESASLAR VE GARANTILER

SERTIFIKA ICIN ERISIM GEREKLILIKLERI

UYGUNLUK DEGERLENDIRME SURECININ GEREKLILIKLERI

ONAYLANMIS KURULUSUN DEGISIKLIGI

SERTIFIKASYONUN ASKIYA ALINMASI, GERI GEKILMESI VEYA KAPSAMIN DARALTILMASI
BELGELENDIRME, SERTIFiIKA VE CE iISARETININ YANLIS KULLANIMI

SIKAYET, ITIRAZ VE ANLASMAZLIKLAR

SOZLESMENIN TEK TARAFLI DEGISIKLIGI

10. SOZLESMEDEN TEK TARAFLI CAYMA HAKKI

MDR.GD.001 /02.10.2025/R07

kiwa

1/28



2017/745 sayili AB Yonetmeligi Uyarinca Tibbi Cihazlarin Belgelendirilmesine k o
iliskin Yonetmelik Iwa

1. KAPSAM VE UYGULAMA ALANI

Bu yonetmelik (MDR.GD.001), 2017/745 sayili AB Yonetmeliginde (yonetmeligin Ek IX ve Ek Xl'inde atifta bulunuldugu
sekilde) saglanan tibbi cihazlarin® (bundan boyle MD olarak anilacaktir) uygunlugunun degerlendirilmesiigin kullanilacak
prosedurlerin uygulanmasinda Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S. (bundan boyle Kiwa TR olarak anilacaktir) ile Kurulug?
arasindaki iligkileri ydneten haklari, gérevleri ve operasyonel metodolojiyi tanimlar.

Ayrica uyumlastirilmis standartlara uygun olarak yurutililen uygunluk degerlendirme faaliyetleri, uyumlastirilmis
standartlar, Ortak Spesifikasyonlar ve faaliyetlerin ytrutildigu tarihte yUrurlikte olan tibbi cihaz sektoru igin gegerli olan
Avrupa yonergelerine uygun olarak yirutilmektedir.

Bu yonetmelikte (MDR.GD.001) ifade edilen gereklilikler, Kiwa TR ile 6ngoriilen sdzlesmenin ayrilmaz bir pargasini
olusturur. (ekonomik teklif, Kiwa Belgelendirme Yonetmeligi ve Kiwa TR'nin siparislerin yerine getirilmesi igin Genel
Hlakdm ve Sartlar (bundan sonra Genel Hikim ve Sartlar olarak anilacaktir)).

Bu gereklilikler, yalnizca talep edilen belgelendirmenin kapsami ile 6zel olarak baglantili hususlara atifta bulunur.

Kiwa TR'nin faaliyet gosterme yetkisine sahip oldugu MD tdrleri, Yetkili Otorite tarafindan Kiwa TR'ye verilen bildirimde
belirtilmistir.https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/notified-
bodies/notifications/1007731?organizationVersion=18

Sozlesme, ydrtitilen degerlendirmelerin bagimsizligini tehlikeye atabilecek her tlrli danismanlik hizmetini acik¢a haric
tutmaktadir.

2. MUSTERI iCIN GENEL ESASLAR VE GARANTILER
Kiwa TR, belgelendirme faaliyetinde ve Genel Hukiim ve Sartlarda asagidaki ilke ve taahhutleri uygulamaktadir:

a) Ayrimciligin yapilmamasi: Bu Yonetmelik uyarinca, ticari veya mali nitelikteki ayrimcilik veya belirli derneklere
Uyelikle ilgili ayrimcilik yapilmaksizin, sertifikasyon hizmetlerine erisim, bunlari talep eden tim kuruluslara saglanir.

b) Tarafsizlik ve bagimsizlik: asagidaki dnlemlerle saglanir:

- Sertifikasyon surecine dahil olan tim personel tarafindan resmi kurallarin ve prosedurlerin zamaninda uygulanmasi
ve sertifikasyonlailgilenen ilgili taraflarla dizenli olarak istisare yapilmasi.

— Sertifikasyon faaliyetleri, hizmet verilecek kurulusla hi¢bir gikar iliskisi bulunmayan ve Kiwa TR tarafindan belirlenen
davranis kurallarina ve bagimsizlik ilkelerine uymakla yukimli olan personele verilir.

— Bunedenle Kiwa TR, Kurulusa isimlerin bildirilmesinden sonraki 3is gunu icinde, degerlendirmenin tarafsizlgini veya
bagimsizligini tehlikeye atabilecek gorev uyumsuzlugunun varligina iliskin olarak Kurulustan gelen her turlu gerekgeli
raporu kabul etmeyi taahhit eder.

— Denetimi yuruten personelile belgelendirme kararlarindan sorumlu personel arasinda net bir ayrim yapilir.

—Kiwa TR, sertifikasyonun saglanmasi igin gereksinimlerin tanimlanmasi ve uygulanmasinda danismanlk
faaliyetlerinin yerine getirilmesinden tamamen kacginir.

c) Buyodnetmeligin 8. Maddesinde tanimlandigi gibi sikayetlerin, itirazlarin ve ihtilaflarin hizli bir sekilde yonetilmesi;

d) Gizlilik: Genel Hikim ve Sartlarda ve Kiwa Belgelendirme Yonetmeligi'nde belirtilenlere ek olarak, Misterilerin tim
verileri ve bilgileri, yasalarca aksi belirtilmedikce, azami gizlilikle ele alinir.

Kiwa TR, uygunluk degerlendirmeleri yapanlar da dahil olmak lGizere tim personelinin, bir gizlilik s6zlesmesi ve ellerine
gecen her turlu bilgiyi uygun olarak ele alacagini taahhut ettikleri bir dokiman imzalamasini sart kosar.

Gizlilikle ilgili benzer bir taahht, Kiwa TR'nin Musteri verilerine erisimi garanti etmesi gereken Denetleme Kurumlari ve
Yetkili ve Atama Otoriteleri tarafindan garanti edilmektedir.

" Tibbi cihaz tanimiigin AB Yonetmeligi 2017/745'in 2. Maddesinde belirtilen, sektore iliskin diger 6zel tanimlar gegerlidir.
2 “Kurulus” terimi, Bu Tuztgun gecerli oldugu 2017/745 (AB) Tuzigu'niin 2.maddesi 35. kisminda tanimlandigi gibi herhangi bir "ekomonik operator” anlamina gelir. Kiwa TR
icin Kurulus ve Musteri terimleri es anlamudir.
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Yetkili otoriteler ile Avrupa Komisyonu arasinda gizli olarak paylasilan bilgiler, bu bilgileri ileten otoritelerle mutabik
kalinmadikca ifsa edilmez.

Gizlilik gereklilikleri, Komisyon, uUye devletler ve onaylanmis kuruluslarin bilgi alisverisi ve givenlik bildirimlerinin
aciklanmasi ile ilgili hak ve yukumluliklerini, ayrica ceza hukuku uyarinca bilgi vermekle yukumlu kigilerin
yukumlualtklerini etkilemez.

Avrupa Komisyonu ve Uye Devletler, ikili veya ok tarafli gizlilik anlasmalari imzaladiklar AB liyesi olmayan Ulkelerin
duzenleyici Otoriteleri ile gizli bilgi alisverisinde bulunabilirler.

Onaylanmis Kurulus Olarak Atanma: Kiwa TR, akreditasyonun ve/veya bakanlik notifikasyonunun reddi,
kisitlanmasi, askiya alinmasi veya geri gcekilmesi durumunda Kurulusa bilgi vermeyi taahhtt eder; bu gibi durumlarda
Kiwa TR, notifikasyonun reddi, kisitltanmasi, askiya alinmasi veya geri ¢ekilmesinden dolayr Kurulusa verilen
zararlardan higbir sekilde sorumlu olmayacaktir; yukarida belirtilen durumlarda Kurulus, énceden bildirimde
bulunma geregi olmaksizin ve herhangi bir ek maliyet 6demeksizin Kiwa TR ile olan sdzlesme iligkisini feshetme
hakkina sahiptir.

Atamanin tamamen veya kismen askiya alinmasi, kisitlanmasi veya geri ¢ekilmesi durumunda Kiwa TR, sorumlu
otorite tarafindan verilen talimati takip edecek ve kararin alinmasindan itibaren en geg on giin iginde ilgili MUsterileri
bilgilendirecektir.

Kiwa TR uygunluk degerlendirme faaliyetlerini durdurmaya karar verirse, onaylanmig kuruluslarin ve ilgili Ureticilerin
sorumlu otoritesini mumkuin olan en kisa surede ve durdurmanin planlanmig olmasi halinde faaliyetlerin sona
ermesinden bir yil 6nce bilgilendirecektir.

Kiwa TR'nin faaliyetlerini durdurmasindan sonra, baska bir onaylanmis kurulus s6z konusu sertifika kapsamindaki
cihazlar icin sorumlulugu Ustlenecegini yazili olarak teyit etmesi kosuluyla, kurulusa verilen sertifika (Kiwa TR'nin
takdirine bagli olarak) alti aylik gecici bir stire igin gecerliligini koruyabilir.

Kiwa TR, talep Uzerine, bu Yonetmelik kapsamindaki belgelendirme faaliyetlerinin bir parcasi olarak kullanilan bagli
kuruluglarin bir listesini saglamayi taahhit eder.

Dis kaynakli faaliyetler icin Kiwa TR, kullanilan taseronlar hakkinda Kurulusu bilgilendirmeyi kabul eder.
Kiwa TR asagidaki faaliyetleri alt ylkleniciye vermez:

2017/745 AB Ek VII madde 4.3. Bagvurunun incelenmesi ve sozlesme, 4.4. Kaynaklarin tahsisi, 4.7. Nihai gbzden
gecirme, 4.8. Kararlar ve Belgelendirmeler; bunlarla birlikte 6zellikle :

—dis uzmanlarin yetkinliklerinin incelenmesi ve performanslarinin izlenmesi,

—s06z konusu alt yukleniciligin denetleme veya belgelendirme kuruluslarina verilmesi durumunda, denetleme ve
belgelendirme faaliyetleri,

—spesifik uygunluk degerlendirme faaliyetleriigin dis uzmanlara isin tahsis edilmesi,
—nihaiinceleme ve karar alma fonksiyonlari,

Kiwa TR uygunluk degerlendirme faaliyetleri ile ilgili tim so6zlesmeleri diger kuruluslarla degil, dogrudan uretici ile
yapar.

Kiwa TR kaynakli olarak, verilen denetim ve degerlendirme hizmetinin tekrar yapilmasi gerektigi durumlarda; denetim
ve degerlendirme tekrari icin musteriden ek Ucret talep edilmez.

Kiwa TR, herhangi bir uygunluk degerlendirme faaliyeti icin alt yuklenici kullanmasi durumunda, alt yuklenicinin
2017/745 sayili AB Yonetmeliginin gerekliliklerini tam olarak karsiladigini taahhut eder.

Kiwa TR’nin herhangi bir uygunluk degerlendirme faaliyetini bir alt yuklenici ve/veya dis uzmana vermesi durumunda;
bu alt yuklenici ve/veya dis uzman isi bagka bir kurulusa ya da personele devredemez.
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3.BELGELENDIRME iCiN GEREKLILIKLER

3.1 Kurulusun Genel Yiikiimliliikleri

Genel Hikam ve Sartlar (SD.011) ve Kiwa Belgelendirme Yonetmeligi (MDR.GD.001), hikimlerine ek olarak, Kurulus
(veya temsilcisi) belgelendirme basvuru agsamasinda asagidaki yikimluliklere uymayi taahhut etmelidir:

Kiwa TR web sitesinde de (https://www.kiwa.com/tr/tr) bulunan bu Yénetmelikte (MDR.GD.001) belirtilen kogullar
kabul eder.

Kiwa TR ile s6zlesme yapmak isteyen Kuruluslar her durumda bilgisayar kopyasi talep edebilirler.

Kiwa TR, so6zlesme dokiimanlarinda yapilacak sonraki ve olasi tim degisiklikleri iletecektir, ancak bu dokiimanlarin
her zaman guncel versiyonunu https://www.kiwa.com/tr/tr adresinden indirerek bulundurmak Kurulusun
sorumlulugundadir.

2017/745 sayil AB Yonetmeligindeki tum gereklilikler (Madde 10 dahil) uygulanir (belgelendirmeye tabi MD'nin yasam
donglsine dahil olan tum 6zneler icin) ve ilgili taraflarla (Uretci, ithalatgl, ihracatgi, dagitict) uygun sézlesmeler yapilir.

2017/745 sayili AB Yonetmeliginin Ek I'inde belirtilen temel gerekliliklerle MD uyumlulugunu sirddrdar.

2017/745 sayil Yonetmeligin 27, 29 ve 31. Maddelerinde atifta bulunulan UDI sistemi yikuamluliklerle ilgili tim bilgiler
de dahil olmak lzere, Kurulus, sertifikasyon prosedurine tabi Grtnler veya Urun kategorileri ve dig kaynakli sureclerle
gorevlendirilen tum kritik® tedarikgilerle ilgili gerekli tim bilgileri Kiwa TR'ye saglar.

Kiwa TR'yi, 6zellikle s6z konusu yerler Kurulusun (veya Yetkili Temsilcisinin) operasyonel merkezine karsilik gelmiyorsa,
cihazin tasarlandigi ve Uretildigi tim yerler hakkinda bilgilendirir.

Teklif kabul asamasinda, cihazla ilgili belgelendirme basvurusunu bagka bir Onaylanmis Kurulusa sunmadigini agikca
beyan eder veya cihazla ilgili belgelendirme icin reddedilen veya geri ¢cekilen 6nceki bagvuru talepleri hakkinda bilgi
verir.

Kiwa TR tarafindan atanan personele, dokiiman analizi i¢in olanlar da dahil olmak Utzere uygunluk degerlendirme
faaliyetlerini gergeklestirmekicin gerekli olan tesislere erisim ve denetim sirasinda degerlendirmeye tabi tim alanlara,
dokumanlara ve kayitlara (ic denetim raporlari dahil) ve ayrica sikayetlerin ele alinmasina dahil olan personele erisim
yetkisi verir.

Uygunluk degerlendirme ekibinin ana irtibat kisisi olarak kendi temsilcisini atar ve denetim sirasinda hazir bulunan
herhangi bir danismanin yalnizca gézlemci olarak kalmasini garanti eder.

isyeri glivenligi konusunda yirirlikte olan kanunlarin 8ngdrdiigi gerekliliklerin uygulanmasindan sorumlu olur.

Kurulus, Kiwa TR personelinin galisacagi isyerinde var olan belirli riskler ve atamanin gerceklestirilmesi icin gerekli
KKD'ler hakkinda Kiwa TR'ye eksiksiz ve ayrintili bir rapor sunmayi ve Kiwa TR personelini bunlarin dogru kullanimi
konusunda bilgilendirmeyi taahhut eder.

Bu baglamda, kurulus, atanan Kiwa TR personeline, 6zelilgi alanlariyla sinirli olmak tzere, isyeri guvenligi ile ilgili sirket
dokUmanlarini (risk degerlendirme belgesi, gltivenlik plani, prosedurler vb.) saglamalidir.

Bu turihmaller, yaralanmalar veya hastaliklar meydana gelirse, Kiwa TR'den herhangi bir nedenle licret talep edilemez.

Kiwa TR'ye, hem baslangic asamasinda hem de sertifikasyon slrecinin diger herhangi bir asamasinda tum teknik
doklUmanlari ve kalite sistem dokiimanlarini saglar.

Kiwa TR tarafindan degerlendirmeye tabi tim dokiimanlarn ve Kiwa TR ile ilgili yazismalar Tirkge ve/veya ingilizce
olarak saglar.

Baska hicbir dil kabul edilmeyecektir.

3

Kritik tedarikgiler: kritik bilesenlerin (kritik hammaddeler, birincil paketler, kritik yari bitmis

ardnler, vb.), eksiksiz cihazlarin veya kanun hiikiimlerine (tasarim, 6zel) uyumu saglamak igin gerekli siireglerin tedarikgisi (veya tagseronu) veya
ozellestirilmis bilesenler, 6zel suregler, yaziimlar, testler ve kontroller vb.).
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DoklUmantasyon, dliizenlenemez formatta, tarihli ve imzali olmalidir.

Bir 6nceki revizyona gore aninda izlenebilirligi garanti etmek i¢in, degerlendirilmekte olan dokimanlarin igerigindeki
herhangi bir degisiklik tanimlanmalidir.

Degisiklikleri ydonetme siireci, Kurulusun kalite yonetim sistemi iginde resmilestirilmelidir.

Basvuru Sahibi Musteri Kurulus tarafindan denetim kapsaminda sunulan tim doktimanlarin gergek, gegerli ve orijinal
olmasi gerekmektedir. Musteri Kurulus, denetim kapsamindaki tim dokimanlarin gergek, gegerli ve orijinalligini
garanti eder. Bu garanti gergevesinde, Belgelendirme Kurulusunun dokumanlar ile ilgili ek bir arastirma, teyit
yukimlualigld bulunmamaktadir. Herhangi bir sekilde ve sebeple, uygunluk degerlendirmesi kapsaminda Mdusteri
Kurulug tarafindan sunulan dokiimanlarin tahrif edilmis, sahte, gegersiz vb. oldugunun tespit edilmesi halinde, Musteri
Kuruluga denetim neticesinde verilmis bulunan sertifikalar iptal edilebilir veya askiya alinabilir veya geri ¢gekilebilir. Bu
durumda, Musteri Kurulus, Belgelendirme Kurulusunun olusabilecek tum zarar-ziyanindan sorumludur.

Yetkili Otorite tarafindan 6ngortlen kayit/bilgilendirme prosedurlerinin yerine getirilmesini saglar.

Kiwa TR tarafindan onaylanan kalite sisteminin getirdigi yukimlulikleri yerine getirir ve belgelendirmeye tabi MD'nin
tlim yagsam dongusu boyunca diizglin ve etkili bir sekilde galismasini saglar.

Bu yukumlilukler ayni zamanda mevzuat glincellemeleri, kilavuz ilkeler ve ilgili sektoriin son durumu dogrultusunda
dokimantasyonun sistematik olarak giincellenmesini de icerir.

2017/745 sayili AB Tzugunun 87. ve 88. Maddelerinde belirtildigi Uzere, Avrupa Birligi topraklarinda kullanima sunulan
MD ile ilgili herhangi bir olaydan veya olasi ciddi risklerden haberdar olur olmaz, yetkili otoriteleri ve Kiwa TR'yi
gecikmeksizin bilgilendirir; ayrica, ciddi bir olay olmasi durumunda, 2017/745 sayili AB Tuzugunin 89. Maddesinde
belirtilen tum faaliyetleri yerine getirir.

Tum kritik tedarikgiler icin, Kiwa TR’ye; sertifikasyona tabi tibbi cihazlarin Uretildigi veya islendigi tum tedarikgi
sahalarina ve ilgili dokiimantasyona (uygun oldugu durumlarda tedarik zincirinin alt kademeleri dahil) erisim hakki
taniyacak sekilde s6zlesmeye dayali bir diizenleme yapilmalidir. Bu erisim, hem periyodik hem de habersiz denetimleri
kapsamalidir. Bu erisimin saglanamamasi durumunda, Kiwa TR sertifikasyon talebini reddedebilir veya mevcut
sertifikasyon suirecini sonlandirabilir.

Tedarikgi ayrica, ilgili glivenlik ve performans gerekliliklerine ve kalite yonetim sisteminin uygulanmasina uygunlugun
kanitini saglamak igin gerekli tum teknik dokiimanlari ve kalite yonetim sistemi doklimanlarini Kurulusa saglamalidir.

Onaylanmis ve imzalanmisg sertifikasyona tabi tum cihazlara karsilik gelen kodlarin giincel listesini tutarak, Kiwa TR'ye
kontrollu bir sekilde iletilmesini saglamalidir.

Sertifikasyona tabi yeni Urunlere yapilan tum kapsam genigletmeler igin, sertifikali tGrtinlerde degisiklik olmasi
durumunda yukaridaki yukiamlulikleri strdtralmelidir.

Kontrol kurulusu/yetkili otorite personelinin gozlemci olarak olasi varligini, Kiwa TR tarafindan rolleri agikga belirtilerek
bilgilendirilecek sekilde, ek maliyet olmaksizin kabul eder.

Bu tur gozlemcilerin varlginin amaci, Kiwa TR tarafindan kullanilan degerlendirme yontemlerinin, notifikasyon
gerekliliklerine uygun olup olmadigini degerlendirmektir.

Kurulusun uygunluk degerlendirmesi Eklerine iliskin 6zel yiikiimluliikleri

Kurulus, asagidaki gerekliliklere uymayi taahhtt etmelidir:

Bir MD'yi piyasaya slirmeden ve devreye almadan 6nce secilen Ek'e gore uygun, uygunluk degerlendirmelerine tabi
tutmak,

2017/745 sayili AB Yonetmeligi'in Ek XIV'Uinde ve Avrupa Komisyonu tarafindan yayinlanan ilgili kilavuzlarda ve ortak
spesifikasyonlarda belirtildigi sekilde klinik degerlendirme ve piyasaya arz sonrasi klinik takibi (PMCF) planlamak,
surekli olarak yurutmek ve dokimante etmek.

Uygulanabilir oldugunda, klinik arastirmalari 2017/745 sayili AB Yonetmeligi Ek XV'e ve Avrupa Komisyonu tarafindan
yayinlanan ilgili kilavuzlara ve Ortak Spesifikasyonlara gore gerceklestirmek.

Tum MD'ler igin: segilen Ek'e gore teknik dokimantasyon hazirlamak.
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. Sinif lla, 1lb ve Ill MD'ler igin: 2017/745 sayili AB TuzUgu'niin 86. Maddesinde belirtildigi gibi bir periyodik gtivenlik
glncelleme raporu (PSUR) hazirlamak ve strdurmek.

. SinifIs, Imve Ir MD'ler i¢in: 2017/745 sayili AB Tuzugunun 85. Maddesinde belirtildigi sekilde bir piyasaya arz sonrasi
gozetim raporu (PMSR) hazirlamak ve muhafaza etmek.

. implante edilebilir ve sinif 11l MD'ler igin: 2017/745 sayili AB Yonetmeliginin 32. maddesine goére giivenlik ve klinik
performansin bir 6zetini hazirlamak.

Uretici, cihazin klinik degerlendirmesine ve piyasaya arz sonrasi gdzetimine dayanarak SSCP'yi hazirlamalidir. SSCP,
cihazin tanimlanmasi, kullanim amaci, tanimi, alternatifleri, standartlari, klinik degerlendirmesi, kullanici profili ve
kalan riskleri hakkinda bilgi icermelidir.

Uretici, SSCP'nin taslagini Kiwa TR'ye sunar. Kiwa TR, SSCP'yi onaylar ve EUDAMED'e yiikler. Uretici, SSCP'nin nerede
mevcut oldugunu etiket veya kullanim talimatlarinda belirtmelidir.

Kiwa TR, gozetim faaliyetlerinin bir pargcasi olarak SSCP'yi izler ve cihazdaki veya klinik verilerdeki degisikliklere uygun
olarak giincellenmesini saglar. Kiwa TR ayrica SSCP'nin teknik dokiimantasyon ve cihazin sertifikasi ile tutarli
oldugunu dogrular.

. Teknik dokiimantasyonda, sertifikasyona tabi MD'ye atfedilen tim UDI-DI'larin glincellenmis bir listesini muhafaza
eder.

. Sertifikasyona tabi Urtinleri veya onayli kalite sistemini etkileyen degisiklikleri yénetmek igin bir prosedur olusturur ve
uygular. Bu proseddr, degisikliklerle ilgili bilgilerin Kiwa TR'ye génderilmesini ve herhangi bir degisiklik uygulanmadan
once Kiwa TR'den onay alinmasini saglar (bkz. Madde 4.6.1).

. Yetkili Otoriteler ve Kiwa TR igin agagidakileri en az on (10) yillk bir siire boyunca ve implante edilebilir cihazlar icin
en az on bes (15) yil boyunca son cihazin piyasaya giris tarihinden itibaren hazir bulundurmayi kabul eder.

a

b

2017/745 sayili AB Yonetmeligi Ek IV hikimlerine uygun olarak AB uygunluk beyani hazirlar.
2017/745 sayili AB Yonetmeligi Ek IX'un 2.1 paragrafi, besinci bendinde belirtilen dokiimantasyonu saglar.
c

d

)
)
) 2017/745 sayili AB Tuztuguntn Ek IX'unun 2.4. paragrafinda atifta bulunulan degisikliklere iliskin bilgileri saglar.
) Kiwa TR'nin 2017/745 sayili AB Yonetmeligi Ek IX'a gore sagladigi kararlarini ve raporlarini saklar.

Ayrica, yalnizca Ek IXigin:

e) AB teknik dokiimantasyon sertifikasi ve AB kalite yonetim sistemi sertifikasi.

f) 2017/745 sayil AB Yonetmeligi Ek IX'un 2.2 numarali bendinin ikinci paragrafi (c) harfinde atifta bulunulan
prosedurlerden kaynaklanan veri ve kayitlar.

g) 2017/745 sayili AB Yonetmeligi Ek IX, paragraf 4.2'de atifta bulunulan dokiimantasyon.

Ek olarak, yalnizca Ek Xl i¢in: Ek X'te (uygulanabilirse) atifta bulunulan AB tip inceleme sertifikasi ve AB kalite
glvence sertifikasl.

3.2 Uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin sonuglarinin tanimi ve siniflandirilmasi
Dokuman analizin sonuglari bulgular olarak ifade edilir.

Bulgular: Belgeledirmeye tabi MD'ye uygulanan teknik dokiimantasyon ve kalite yonetim sistemindeki gerekliliklerin
yerine getirilmemesi. Ek olarak, 6zellikle gerekli olmayan ancak eksikligi MD'nin uygunlugunu etkileyebilecek diger
dokimastasyonlarla ilgili olarak da bir bulgu yayinlanabilir.

Denetimin sonuclar asagidaki gibi siniflandirnlir:

Major uygunsuzluk (NC): Uygulanabilir ydnetmelikler veya Kiwa TR tarafindan onaylanan Kurulusun
dokimantasyonu tarafindan belirlenen bir gerekliligin yerine getirilmemesi, Grinin beklenen sonuglari elde etme
kapasitesini ve dolayisiyla GrGintin guvenligini, temel performansini, teknik 6zelliklerini veya islevselligini etkiler. Bu
durum agagidakilerle ilgili olabilir:

- Objektif kanitlara dayali olarak belirlenen, belirli bir gereklilige gére sapma veya tam uyumsuzluk;
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- gecerli yasal gerekliliklere uygunsuzluk.

Minor uygunsuzluk (NC): Uygulanabilir ydonetmeliklerde veya Kiwa TR tarafindan onaylanan dokiimanlarda belirtilen bir
gerekliligin yerine getirilmemesi veya kismen yerine getirilmesi, dliizeltme gerektirse de triinlin beklenen sonuglari elde
etme kabiliyetini etkilememesi ve bu nedenle yukarida agiklanan majoér uygunsuzluk teskil etmemesi.

Denetimin igerigine ve genel sonucuna bagli olarak, ayni gereksinime iligkin birka¢g minor uygunsuzluk, major bir NC'nin
yayinlanmasina neden olabilir.

Cozulmemis ve/veya Kurulus tarafindan yonetilmeyen minor uygunsuzluklar, major NC'nin yayinlamasini belirleyebilir.

lyilestirme firsatiz NC tanimlarinda yer almayan, sertifikasyona tabi ydnetim sistemi veya Uriiniin potansiyel
iyilestirilmesinden olusan firsat.

4. DEGERLENDIRME SURECINiN GEREKLILiKLERI
4.1 Genel Gereksinimler

*4.1.1. Uygunluk Varsayimi

Kiwa TR'nin faaliyetleri, Yetkili Otorite tarafindan ulusal duzeyde 6ngorildigu sekilde, Onaylanmis Kuruluslarin sahip
olmasi gereken tum gerekliliklere uygun olarak yurttallr.

ilgili uyumlastinlmis standartlara (Avrupa Farmakopesi monograflari ve Ortak Spesifikasyon dahil) veya referanslari
Avrupa Birligi Resmi Gazetesi'nde yayimlanan bu standartlarin ilgili bolimlerine uygun tibbi cihazlar, 2017/745 sayili AB
TUzUgu hiukimlerine uygun kabul edilir.

Bu gereklilik ayrica kalite ydnetim sistemleri, risk yénetimi, piyasaya arz sonrasi gozetim sistemleri, klinik aragtirmalar,
klinik degerlendirmeler veya piyasaya arz sonrasi klinik takipler (PMCF) i¢in de gecerlidir.

Kiwa TR, (AB) 2017/745 Yonetmeligine ve yukarida belirtilen ve tibbi cihaz sektoru icin gegerli tim kilavuz dokiimanlara
uygun olarak faaliyet gosterecektir.

4.1.2 MD'nin siniflandirilmasi

MD'sinin CE isaretlemesi icin Kiwa TR ile calismayi planlayan kurulus, her bir cihaza atanan 6zel kullanim amaci ve AB
Yonetmeligi 2017/745'in 51. Maddesi ve Ek VllI'de belirtilen siniflandirmasindan sorumludur.

Kiwa TR, belgelendirme basvurusunun gézden gecirilmesi sirasinda, Kurulus tarafindan onaylanmak Uzere atanan
siniflandirmayi dogrular.

Kurulus ile Kiwa TR arasinda siniflandirma kurallarinin uygulanmasi konusunda bir anlagsmazlik olmasi durumunda, Kiwa
TR bu konuda Kurulusu bilgilendirecektir.

Organizasyon, herhangi bir anlasmazlik konusuiile ilgili ayrintilari, konuyla ilgili karar verme yetkisine sahip Yetkili Otoriteye
sunmaktan sorumludur. Talep edilmesi halinde, Kiwa TR bu sunumu Organizasyon adina gergeklestirebilir.

Kurulusun Avrupa Birligi'nde kayitli ofisi yoksa, konu yetkili temsilcinin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili Otoritesine
sunulacaktir.

Kurulus, Turkiye disinda bir Uye Devlette bulunuyorsa, Kurulus'un Uye Devletinin Yetkili Otoritesi, Tirk Yetkili Otoritesine
danistiktan sonra konuyla ilgili bir karar verecektir.

Tibbi cihazin siniflandirilmasi ile ilgili degerlendirme yapilirken; asagida verilen dig dokimanlar da goz Onunde
bulundurulur.

e MDCG 2021-24 Tibbi cihazlarin siniflandirilmasina iliskin kilavuz: Bu dokiiman, tibbi cihaz siniflandirmasinin
amaci ve pratik 6nemi hakkinda genel bir bakis sunmanin yani sira MDR kapsamindaki 22 siniflandirma kuralinin
ayrintili agiklamalarini da icermektedir.

e MDCG 2019-11 Yaziimin Kalifikasyonu ve Siniflandirilmasina iliskin Kilavuz 2017/745 (AB) - MDR ve 2017/746
(AB)-IVDR: Bu rehber, oncelikle Tibbi Cihaz Yaziimi (MDSW) dureticilerini hedeflemekte olup, Tibbi Cihaz
Ydnetmelikleri kapsamina giren yaziimlarin, Tibbi Cihaz Yapay Zekasi (MDAI) dahil olmak Ulzere, yeterlilik
kriterleri, s6z konusu yonetmelikler kapsamindaki siniflandirma kriterlerinin MDSW'ye uygulanmasi ve MDSW'nin
piyasaya surulmesine iligkin bilgiler konusunda rehberlik saglar. Bu dokimanda belirtilen kriterler,
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konumlarindan bagimsiz olarak uygulamalar (genellikle “uygulamalar” olarak adlandirilir) i¢in de gegerlidir, yani
mobil telefonda, bulutta veya diger platformlarda ¢aligiyor olsalar da.

e MDCG 2023-5 Ek XVI uiriinlerinin yeterliligi ve siniflandirilmasina iliskin kilavuz: Bu kilavuz dokiiman, MDR Ek
XVlI'da listelenen tibbi amacgli olmayan bir triinun nitelendirilmesi i¢in faydali unsurlar sunmaktadir. Ayrica, tibbi
amacgli olmayan Uurlnlere (bundan sonra cihaz olarak da anilacaktir) belirli siniflandirma kurallarinin
uygulanmasina iligkin agiklamalar ve 6rnekler de sunmaktadir. Verilen érnekler, Grtinlerin 6nceden cihaz olarak
nitelendirildigi anlamina gelmez. Siniflandirma kurallari, Griintn cihaz olarak nitelendirilmesinin ardindan gecgerli
olacaktir.Bu kilavuz dokiiman, tibbi cihazlarin siniflandirilmasina iliskin MDCG 2021-24 ile birlikte kullanilmali ve
yeniden siniflandirmaya iliskin Komisyon Uygulama Tuzugu (AB) 2022/2347 dikkate alinmalidir.

e  Sinir rtinler ve MDR & IVDR kapsaminda siniflandirma igin Helsinki Prosediirii

e (AB) 2022/2346 Tibbi cihazlara iliskin 2017/745 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tuzugunun (AB) XVI sayili
Ekinde listelenen tibbi amaci olmayan Urun gruplari igin ortak spesifikasyonlari belirleyen 1 Aralik 2022 tarihli ve
2022/2346 (AB) sayili Komisyon Uygulama Tuzugu (AEA ile ilgili metin) (2023/1194 sayili Tuztk dahil)

e Tibbi cihazlara iliskin (AB) 2017/745 sayili Yonetmelik ve in vitro tani amacgl tibbi cihazlara iliskin (AB)
2017/746 sayili Yonelik kapsamindaki tibbi cihazlara iliskin siniflandirma ve sinir tirtinler hakkinda Kitapgik:
Bu kilavuz, Tibbi Cihaz Uzman Grubunun goruslerine dayali olarak tibbi cihazlar ve in vitro diagnostik tibbi cihazlar
icin sinirda Urunler ve siniflandirma vakalarina iligskin 6rnekler icermektedir.

e MDCG 2022-5 Tibbi cihazlara iliskin (AB) 2017/745 sayili Yonetmelik kapsaminda tibbi cihazlar ve tibbi
uriunler arasindaki sinir tirtinler hakkinda rehber: Bu dokiiman, ilgili AB mevzuatinda belirtilen tanimlar, kriterler
ve ilkeler dikkate alinarak tibbi cihazlar ve tibbi Grlinler arasinda nasil ayrim yapilacagi konusunda rehberlik saglar.

4.1.3 Sertifikasyon siireci

Kiwa TR'nin CE isareti ve bunun surdurilmesi amaciyla izledigi sertifikasyon yolu, 2017/745 sayili AB Yonetmeligi Ek IX'da
veya Ek XlI'de belirtilen ve atifta bulunulmasi gereken hiikiimlerle temsil edilir.

Kiwa TR, belgelendirme bagvurusunun gézden gegirilmesi sirasinda, onay i¢in Kurulus tarafindan tanimlanan uygunluk
degerlendirme surecini dogrular.

Kiwa TR, Ek XVI'da listelenen cihaz gruplari igin, karsilastirilabilir tibbi cihazlara iligkin kilavuzlar uyarinca ve her bir grup
icin klinik degerlendirme ve risk yonetimi agisindan gecgerli olan Ortak Spesifikasyonlar isiginda uygunluk
degerlendirmeleri yapar.

Kiwa TR, élgum fonksiyonlarina sahip Sinif | cihazlar, steril Sinif | tibbi cihazlar veya yeniden kullanilabilir Sinif | cerrahi
aletler igin uygunluk degerlendirmesi surecindeki midahalesini, AB Yonetmeligi 2017/745’in 52. maddesinin 7. fikrasi
uyarinca; cihazlarin steril durumlarinin, metrolojik gerekliliklerinin ve yeniden islenebilirliklerinin kanitlanmasi,
gerceklestirilmesi ve surdurtlmesi ile sinirli tutmaktadir.

Diger duzenlemelerin veya direktiflerin gegerli oldugu tum cihazlar igin (6rn. Direktif 2006/42/EC, Direktif 89/686/EEC),
Kurulus ayrica bu dokimanlarda belirtilen gerekliliklere bagvurmalidir.

Asagida acgiklanan faaliyetler her denetimden sonra gergeklestirilmelidir:

e Her denetimden sonra uygunluk degerlendirme Ekibi, kaydedilen kanitlarin degerlendirilmesi, siniflandirilmasi ve bir
rapor hazirlanmasi i¢in toplanir.

e Kapanis toplantisinda, Uygunluk Degerlendirme Ekibi, Denetim sonuglarini ve uygulanan Yonetim Sistemine uyum
sonuglarini sunar ve tespit edilen uygunsuzluklari da belirtir. Toplantinin sonunda Bag Denetgi, Denetim sonuglarini
Ozetleyen bir Rapor hazirlar.

e Uygunluk Degerlendirme Ekibi ile Kurulus arasinda denetim bulgulari veya sonuglar konusunda ortaya ¢ikan gorus
ayriliklari mumkun oldugunca gorusulmeli ve ¢6zume kavusturulmalidir. Cézimlenemeyen gorus ayriliklar olmasi
halinde, Kurulus, Denetim sonugclarina iliskin cekincelerini dile getirebilir.

e NC'lerin kaydedilmesi durumunda, Kurulus, uygulama yontemleri ve zamanlamasi ile ilgili olarak kesin, acikca
planlanmis bir surecgle uygun énlemleri, bir kdk neden analizini ve duzeltici eylemleri tanimlamali ve uygulamalidir.
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Kurulus, s6z konusu eylem planini asagidaki paragraflarda belirtildigi gibi belirli bir stire icinde Kiwa TR'ye bildirmek
zorundadir.

e lyilestirme firsati, bunlarin uygulanmasi igin miteakip eylemlerin tanimlanip tanimlanmayacagina karar verecek olan
Kurulus tarafindan analiz edilmelidir.

Kurulus, lyilestirme Firsati (izerinde hareket etmemeye karar verirse, yapilan analizi ve aktarilmamasinin nedenlerini
rapor etmelidir; ikinci durumda, Kiwa TR bildirilen durumu daha fazla inceleme hakkini sakl tutar.

e Belgelendirme surecinde gergeklestirilen tim uygunluk degerlendirmeleri ve testler, 2017/745 sayili Yonetmeligin Ek
Xll'sinde 6ngoruldigi sekilde Yetkili Otoritelere ve diger ilgili taraflara sunulmali ve Kurulusa bildirilmelidir.

4.1.4 Ozel ek prosediirler

Bazi MD tdrleri igin, 2017/745 sayili Yonetmelik, asagida acgiklanan sirecin belirli agsamalarinda, 106. Maddede atifta
bulunulan Yetkili Otoriteler veya bir uzman paneliile istigsareler yapilmasini saglar.

Kiwa TR, ifade edilen gorise bagl olarak, belirli kisitltamalar veya kosullar dahil olmak Uzere bundan sonra yapilacak
islemleri degerlendirecektir (bkz. Madde 4.9).

Gergeklestirilen istisarelerden elde edilen bilimsel gorus, MD ile ilgili teknik doklimantasyonun bir parcasi olmalidir.

a) Vicuda yerlestirilebilir sinif Il cihazlar ve bir tibbi Grind viicuda verme ve/veya vucuttan ¢ikarma amacl kural 12 sinif
IIb aktif cihazlar igin (2017/ 745 Yonetmeligi Madde 54 uyarinca), uygulanabilir olmadigi disiintlen durumlar haricinde,
Kiwa TR, kurulus tarafindan sunulan klinik verilerin degerlendirmesini gergeklestirecek, ancak Avrupa Komisyonu'ndan
uygun uzman paneli klinik verilerin uygunlugu hakkinda bir gérus bildirene kadar belgelendirme surecini tamamlamaya
devam etmeyecektir.

b) Tibbi Grlnler igeren cihazlar igin (2017/745 Yonetmeligi, Madde 52, paragraf 9 uyarinca), Kiwa TR, MD'de bulunan
maddenin yararliigini dogrulamak i¢in kurulugsun dokiimanlarini analiz edecek ve analiz sonuglarini 2001/83/EC sayili
Direktif uyarinca belirlenenler arasindan kurulusla mutabik kalinarak secilen yetkili otoriteye gonderecektir.

Yetkili Otorite konuya iliskin olumlu gorus bildirene kadar Kiwa TR, belgelendirme slrecine devam edemeyecek,
olumsuz gorus bildirilmesi durumunda ise sertifika verilmesi mumkuin olmayacaktir.

c) Amaglanan etkiyi gergceklestirmek i¢in insan vicudu tarafindan sistematik olarak emilen maddelere veya madde
kombinasyonlarina dayanan cihazlar igin (2017/745 sayili Yonetmeligin 52. maddesinin 11. fikrasina uygun olarak),
Kiwa TR, MD’nin 2001/83/EC sayili Direktifin Ek I'inde belirtilen ilgili hikimlere uygunluguna iliskin kurulusun
dokimantasyonunu analiz edecek ve yukaridaki b) maddesinde belirtildigi sekilde ilerleyecektir.

4.2 Belgelendirme siirecinin aktivasyonu
4.2.1 Uygunluk degerlendirmesi talebi

Kurulusun, tibbi cihazlarigin belgelendirme hizmetlerine (ilk belgelendirme, kapsam genisletme veya yenileme agsamalari)
erisebilmesi igin, talep uzerine Kiwa TR tarafindan saglanan MDR.FR.018 Bilgi ve Basvuru Formu’nu doldurmasi
gerekmektedir.

Kurulus, Madde 52(3) ve 52(4)’te atifta bulunulan Sinif lll ve Sinif [Ib tibbi cihazlarigin Ek IX’a gore uygunluk degerlendirmesi
yontemini sectigi takdirde, Ek IX’un Il. Bolimunde belirtilen teknik dokiimanlarin degerlendirilmesine yonelik 6zel bir talep
de sunmalidir. Bu talep, cihazin tasarimi, uretimi ve performansina iligskin agiklayici bilgileri icermelidir.

Sinif Il ve Madde 52(4)’te belirtilen Sinif llb tibbi cihazlar igin, Kiwa TR yalnizca Ek IX’ta tanimlanan belgelendirme
prosedurlerini kabul etmektedir.

Usulline uygun sekilde doldurulmus Bilgi ve Bagvuru Formu ile birlikte, Kurulus ayrica Kiwa TR tarafindan talep edilen ek
dokumanlar (6zellikle asagida belirtilenleri) sunmalidir:

- Ticaret Odasi kayit belgesi (damgasiz kagida kopyalari) veya yabanci tlkeler igin esdeger belge;

- Kurulus ve kritik tedarikgileri tarafindan sahip olunan tim kalite yénetim sistemi sertifikalari.
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4.2.2 Teklifin hazirlanmasi

Kiwa TR, Bagvuru Formu’nda yer alan bilgiler dogrultusuda, CE isareti sertifikasyonu kapsaminda sunulacak hizmetin
taniminy, ilgili faaliyetlere iligkin tim detaylari ve yururlukteki Gcret tarifesine gore belirlenen fiyatlari igeren bir mali teklif
hazirlar.

Kiwa TR’nin, belgelendirme faaliyetini gergeklestirme yeterliligini garanti edemeyecegi durumlara iligkin bazi hususlarin
Basvuru Formu’nda yer alan bilgiler dogrultusunda ortaya ¢gikmasi halinde, uygunluk degerlendirmesi talebi reddedilecek
ve gerekgeleriyle birlikte ilgili Kuruluga bildirilecektir. Bu durumda mali teklif sunulmayacaktir.

2003/361/EC sayili Avrupa Komisyonu Tavsiyesi kapsaminda tanimlanan KOB/’ler igin, ilk belgelendirme Ucretine
asagidaki indirimler uygulanir:

Mikro igletmeler (¢alisan sayisi <10) igin %15 indirim
Kuguk isletmeler (calisan sayisi <50) i¢in %10 indirim

Orta olgekli isletmeler (galisan sayisi <250) igin %5 indirim.
4.2.3 Teklifin kabulii

Teklifin Kurulus tarafindan kabul edilmesi, taraflar arasindaki sozlesme iligkisini kurar ve CE isaretlemesi amaciyla
uygunluk degerlendirme faaliyetleri igcin resmi talebi olusturur.

Teklifin kabull ayni zamanda bu Yonetmelikte, Kiwa Belgelendirme Yonetmeliginde ve teklifin kendisinde atifta bulunulan
Genel Hukim ve Sartlar dokiimaninda belirtilen 6zelliklerin kabulli anlamina gelir.

Musteri Kurulus, Kiwa TR’nin ve varsa akreditasyon kurumunun markalarini yanlis ya da kotuye kullanamaz.
Belgelendirmeden Kiwa TR ya da akreditasyon kurumu tarafindan kabul edilmeyecek sekilde faydalanamaz. Logo ve
markalari Kiwa TR web sitesinde yayinli PR.008 Sertifika ve marka Kullanimi Prosediirii ve TURKAK rehberleri uyarinca
kullanmayi kabul eder.

Teklifin kabull, Kurulusun degerlendirme icin segilen Ek'te gerekli olan tim dokimanlarii gondermesi gerektigi anlamina
gelir.

Teklifin Kurulus tarafindan kabul edilmesini takiben, Kurulus, tim Teknik Dokiimantasyonu en ge¢ 6 ay icerisinde
degerlendirilmek Gzere Kiwa TR’ye sunmalidir.

4.2.4 Teklifin gozden gecirilmesi ve siparis onayi

Kiwa TR, Kurulus tarafindan imzalanan teklifi ve bagvuru formunda talep edilen tum dokimanlari aldiktan sonra bu
dokUmanlari inceleyecek ve sunlari dogrulayacaktir;

- Gerekli veri ve dokiimanlar kapsamli bir sekilde saglanmis mi?

- Heriki taraf da belgelendirme hizmeti gereksinimlerini agikga tanimlamis ve anlamis mi?
- Kiwa TR, gerekli faaliyetleri ylritmek Gzere yeterli ve uygun kaynaga sahip mi?

inceleme sonucu olumlu ise sertifikasyon siireci baslar.

Yukarida belirtilen incelemenin sonucunun olumsuz olmasi halinde, Kiwa TR, resmi olarak sureci baslatmadan 6nce
gerekli ilaveleri veya degisiklikleri talep etme veya ilgili gerekgeleri Kurulusa bildirerek baslamanin imkansizligini bildirme
hakkina sahiptir.

Uriin givenligine bagl teknik nedenlerle sonucun olumsuz c¢ikmasi halinde, Kiwa TR belgelendirme basvurusunu
reddedebilecek, ilgili nedenleri Kurulusa bildirerek ret kararint EUDAMED sistemine yukleyecek konumda olacaktir.

Dokiman degerlendirme asamasinda veya denetim sirasinda basvuru formunda yapilan agiklamalarla ilgili tutarsizliklar
ortaya ¢ikarsa, teklif Kiwa TR tarafindan incelemeye tabi tutulabilir.

4.2,5 Uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin planlanmasi
Uygunluk degerlendirme faaliyetleri sunlari igerir:
1. DoklUmantasyon analizi,

2. Kurulusun (agagida aciklandigi gibi) ve kritik tedarikgilerin (varsa) yerinde/lerinde planli denetimleri,
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3. Habersiz denetim,

Kurulug tarafindan yapilan talebin turline (6rnegin ilk belgelendirme, kapsam genisletme, degisiklik veya yeniden
belgelendirme) bagli olarak, Kiwa TR hangi uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin gerceklestirilecegini (teklifte
belirtilmistir) belirler ve surece dahil edilecek insan kaynaklarini tanimlar.

Faaliyetler, Kiwa TR prosedurlerinin gerekliliklerine uygun olarak, kurum ici personellere veya gerekli niteliklere sahip dig
uzmanlara atanabilir.

Belgelendirme surecinin bir kisminin tageronlastirilmasini gerektiren bir durum ortaya cikarsa, Kiwa TR, taseronun
referans htukimlerine ve Kiwa TR sistem dokiimantasyonuna uymasini saglamak igin gerekli tim 6nlemleri alacaktir.

Herhangi bir taseronluk faaliyetinin sorumlulugu Kiwa TR'ye aittir.
4.3 Dokiimantasyon analizi

Teknik dokiimantasyonun ve Kalite Sistem doklimantasyonunun analizi, taraflarca aksi kararlastirilmadikga, Kiwa TR'nin
tesislerinde, sertifikalandirilacak Urliin gsemasina ve tlrline gore gerekli teknik yeterlilige sahip personel tarafindan
gerceklestirilir.

Kiwa TR, belirli durumlarda (6rnegin, MD'nin risk sinifi, degerlendirilecek dokiimantasyonun miktarn ve karmasiklgi),
dokiman analizinin kurulusun ofisinde yapilmasini da saglayabilir.

Teknik dokiimantasyon en azindan 2017/745 sayili AB Yonetmeligi Ek Il ve IlI'Uiin kapsami; kalite sistemi dokiimantasyonu
ise 2017/745 sayili AB Yonetmeligi Ek IX ve Ek XI'in kapsamini igerir.

Dokuman analizi, belgelendirilecek urunle ilgili dokiimanlarin 2017/745 sayili Yonetmelik Ek I'de belirtilen Genel Guvenlik
ve Performans Gerekliliklerine uygunlugunu kontrol etme amacina hizmet eder.

Kiwa TR, guvenligin saglanmasini teminen, nakliye, kurulum, kullanim ve hizmetten ¢ikarma asamalari dahil olmak tzere,
sertifikasyona tabi tibbi cihazin yasam doénglsiu boyunca Kurulus tarafindan benimsenen c¢ozumlerin, asgari
gereksinimleri karsiladigini dogrulamak amaciyla gerekliliklere uygunlugu degerlendirir.

Personelin, tasarim, imalat, paketleme, etiketleme ve kullanim slreglerinde benimsenen c¢ozumlere 6zel dikkat
gostermesi ve asagida belirtilen asgari kosullarin saglandigindan emin olmasi gerekmektedir:

1.  Tum tehlikeler tanimlanmistir.
2. Belirlenen tehlikelerle iligkili tim riskler degerlendirilmis ve genel risk/fayda degerlendirmesine dahil edilmistir.
3. Tumriskler, ekonomik kaygilar olmaksizin mimkdiin oldugunca minimize edilmistir.

4. Kabul edilen tim artik riskler, uygun koruma onlemleriyle yénetilmistir ve bu risklerin azaltilmasinda yalnizca
bilgilendirme amaci degil, gercek glivenlik gereklilikleri esas alinmistir.

5. Guvenlikilkeleri, guncel bilgi dizeyi ve teknolojik gelismeler dogrultusunda uygulanmistir.

Klinik 6ncesi ve klinik verilere iliskin dokiimanlar ile test raporlari da dogrulama slrecine tabi tutulacaktir.

Kurulus tarafindan saglanan testler, harici ISO 17025 akredite laboratuvarlarinda veya lyi Laboratuvar Uygulamalari (GLP)
icin yetkilendirilmis Test Merkezlerinde veya kanitlanmis yetkiye sahip bilimsel kuruluslar tarafindan taninan test
merkezlerinde yapilmalidir.

Diger laboratuvarlarin kullanimi, laboratuvarin Kurulus tarafindan ISO 17025 gerekliliklerine gore yeterli niteliklere sahip
oldugu ve ISO 17025'in gerektirdigi minimum bilgileri iceren bir test raporu urettigi durumlarda kabul edilir.

Kiwa TR, uygunluk degerlendirmesi igin gerekli gordigu takdirde diger testlerin yapilmasini talep etme hakkini sakli tutar.
Ek testlerle ilgili tum masraflar Kurulus tarafindan karsilanacaktir.

Belgelendirilecek Uruin sayisina veya urun ailelerinin homojenligine bagli olarak Kiwa TR, tamamen kendi takdirine bagli
olarak, belgelendirmeye tabi tim MD'lere iliskin teknik dokiimantasyonun analizinin yapilip yapilmayacagini veya jenerik
gruplar ya da alt arlin kategorileri icin temsili 6rnekler Uzerinde yapilip yapilmayacagini degerlendirecektir.
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Yukaridaki husus, teknik dokiimanlari her zaman %100 kontrol edilmesi gereken sinif Il ve implante edilebilir lIb cihazlar®
icin gecerli degildir.

Kurulus, Kiwa TR igin teknik dokimantasyonun ve Kalite Sistemi dokimantasyonunun kontrolli guncellenmis bir
kopyasini tutmali ve degerlendirme faaliyetleri sirasinda ve Kiwa TR ile yapilan degerlendirme s6zlesmesinin tim gegerlilik
suresi boyunca kullanima sunmalidir.

Klinik veriler ve PMCF (Piyasaya Arz Sonrasi Klinik Takip) dahil olmak tizere dokiimantasyon analizinin tamamlanmasinin
ardindan, olasi bulgulari 6zetleyen bir sonugcla birlikte bir rapor yayimlanir.

Musteri, bulgularin raporlandigi tarihten itibaren 20 giin i¢inde, tespit edilen bulgularin nasil ele alinacagini agiklayan ve
degisiklige tabi prosedur ve dokimanlari detaylandiran yazili bir plani Kiwa TR’ye iletmeyi taahhult eder. MUsteri ayrica,
bu plana uygun olarak giincellenmis dokiimantasyonu en geg¢ 90 giin icinde gondermeyi taahhtit eder. S6z konusu
duzeltmelerin dogrulanmasi, Kiwa TR tarafindan ek bir dokiimantasyon degerlendirmesi ile gergeklestirilecektir.

Yukarida tanimlanan sirelerin takibi; Tibbi Cihazlar Destek Personeli tarafindan yapilir. Kurulus tarafindan bu strelere
uyulmamasi durumunda belgelendirme faaliyetlerinin MDR.GD.001 2017/745 sayili AB Yonetmeligi Uyarinca Tibbi
Cihazlarin Belgelendirilmesine iliskin Yonetmelik’te belirtildigi sekilde yonetilmedigi ve faaliyete devam edilemeyecegi
ve/veya mevcut belgenin askiya alinacagi Tibbi Cihazlar Destek Personeli tarafindan kurulusa yazili olarak bildirilir.

Doklmantasyon analizininin sonucuna bagli olarak, Kurulus, bulgulara dayali olarak dokiimantasyonu entegre etmeye
veya degistirmeye veya sertifikasyon surecini sonlandirmaya karar verebilecektir.

Kurulus, ek veya degistirilmis doklimantasyon sundugunda, bagka bir degerlendirme yapilir.

Kiwa TR tarafindan yerinde denetim kapsaminda gergeklestirilen dokimantasyon incelemesi sirasinda tespit edilen
bulgularin ¢éziimun bir sonraki agsamada kolaylikla dogrulanabilir olmasi durumlarinda yerinde kapatilmasi mimkuin
olabilecektir.

DoklUmantasyon analizi agamasinin olumlu tamamlanmasi, dokiimantasyonun ilk analizinin yapildigi tarihten itibaren 1
yilicinde sona ermelidir; s6z konusu sinirin 6tesinde, Kiwa TR, dokiimantasyonun tamamen yeniden degerlendirilmesi
veya sertifikasyon surecinin sonlandirilmasi(geri gekme, reddetme, kisitlama) veya kesintiye ugramasi (askiya alinmasi )
da dahil olmak tzere muteakip eylemleri degerlendirecektir.

Bu kararlar, yalnizca sire sinirinin asildigi durumlarda degil, ayni zamanda sertifikali Grlne iliskin dizenleyici veya
normatif referanslarda dnemli degisiklikler olmasi veya Kurulusun slreglerinde veya operasyonel sahalarinda herhangi
bir degisiklik olmasi nedeniyle de alinabilir.

Onemli degisiklikler olmasi durumunda, yukarida belirtilen azami siire Kiwa TR'nin takdirine bagli olarak azaltilabilir.
4.4 Belgelendirme Denetimi

Belgelendirme denetimi, belgelendirilecek urtnlerle ilgili faaliyetlerin gergeklestigi sahalarda, dokiimantasyon analizi
sirasinda dogrulanan kalite sisteminin, belgelendirmenin talep edildigi cihazin tim yasam donglsu asamalarinda
uygulandigini degerlendirmek amaciyla gerceklestirilir. Ozellikle:

- Tdm cihaz 6zelliklerinin dokiimanlar ve uygulamalar agisindan degerlendirilmesini saglar;
- Urinle ilgili kalite sistem degerlendirmesini saglar.

Belgelendirme denetimi, segilen Ek kapsaminda, 2017/745 sayili AB Tibbi Cihazlar Yonetmeligi’nin tum gereklilikleri
dikkate alinarak planlanir. Denetim, dokiimantasyon analizinin baslangic tarihinden® itibaren en gec 1 yil iginde
gerceklestirilmelidir. Kiwa TR, mevcut kaynaklarin daha etkin ve verimli kullanilmasini saglamak, musterilerin
magduriyetini 6nlemek ve MDR kapsaminda belirtilen 5 yillik sertifikasyon donglsunu etkili sekilde planlayabilmek
amaciyla bu sureyi belirlemistir.

4 Sinif lib olarak érneklenecek olan dikis malzemeleri, zimbalar, dis dolgulari igin malzemeler, ortodontik cihazlar, dis kronlari, vidalar, kamalar, plakalar ve protezler, teller,
civiler, klipsler ve konektorler harig. lyi bilinen bir teknolojiye dayanmayan Sinif llb implante edilebilir cihazlar (“Not-WET”), endosseéz dental implantlar ve “abutment”
dentalimplantlar bu istisnanin digindadir.

3 Bu slrenin asilmasi durumunda, Kiwa TR teknolojik gelismeleri veya Kurulus tarafindan yapilan degisiklikleri dikkate alarak

sonraki adimlari degerlendirecektir.
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Dokimantasyon analizi tamamlanmadan gergeklestirilen ilk belgelendirme saha denetimlerinin ardindan,
dokimantasyon analizi stresi 1 yili asan durumlarda, sertifika basimi gergeklesmeden 6nce musteri kurulusun
belgelendirme kosullarini kargilayip kargilamadigini dogrulamak amaciyla en az 1 adam/glnluk 6zel bir denetim yapilir.
Planlama Sorumlusu ilgili 6zel denetimi planlamaktan ve musteri kurulusla iletisim halinde olmaktan sorumludur.

Dogrulanacak hususlari tanimlarken Kiwa TR, kritik tedarikgilerin denetlenip denetlenmeyecegine karar verir.
Genel olarak, Kiwa TR asagidaki durumlarda kritik tedarikgide denetim yapmamaya karar verebilir:

1. Tedarikgi, Akredite Sertifikasyon Kurulusu tarafindan onaylanmis bir kalite yonetim sistemine sahiptir ve Kurulus
tarafindan etkin bir sekilde kontrol edilmektedir (6rnegin, i¢ denetimler yoluyla). Bu durum, yalnizca tedarik edilen
artnlerin Sinif lll veya yenilikgi cihazlar icermemesi durumunda gecgerlidir. Bu harig tutulan kategorilere dahil olan kritik
tedarikgiler her zaman denetime tabi olacaktir.

2. Akredite test laboratuvarlari, iyi Laboratuvar Uygulamalari (GLP) kapsaminda yetkilendirilmis test merkezleri, yetkili
bilimsel kuruluslarca taninan test merkezleri veya akredite bir belgelendirme kurulusu tarafindan kalite yonetim
sistemleri belgelendirilmis ve Kurulus tarafindan denetlenen laboratuvarlar.

Bas Denetgi, Kurulusa génderilen bir faaliyet plani hazirlar.

Denetim planinda yapilacak herhangi bir degisiklik, denetim sirasinda gerceklestirilen agilis toplantisinda, Kurulusun
gereksinimleri temel alinarak degerlendirilebilir ve kabul edilebilir.

Uygun oldugu durumlarda, dokiiman analizinde bildirilen uygunsuzluklarin ¢6zimuiu de denetimin ilk asamasinda
degerlendirilir. C6zimlenmemis uygunsuzluklar ise denetim raporunda uygunsuzluk (NC) olarak yer alir.

Kiwa TR, sertifikalandirilacak tibbi cihaz Gzerinde numune alabilir ve laboratuvar testleri yapabilir (bkz. Madde 4.5.3).

Belgelendirme denetimi sirasinda denetim plani Bas Denetgi tarafindan hazirlanir. Bu plan, her bir denetimin daha sonra
yapilacak ayrintili planlamasi i¢in temel teskil eder.

Denetimin sonunda, denetim ekibi raporun bir kopyasini kurulusa verir ve kurulus da raporu imzalar.

Herhangi bir NC'yle karsilasilirsa, Kurulus 6nerilen duzeltmeleri ve tanimlanan duizeltici eylemleri (onlari olusturan temel
nedenlerin analizi ve resmilestirilmesi Uzerine), bir uygulama programi ile birlikte, ilgili form araciligiyla Denetim
tarihinden itibaren 20 is giinii icerisinde Kiwa TR Bas Denetgisine gondermelidir.

Kiwa TR, ¢6zum &nerileri ve duzeltici faaliyetler Bas Denetci tarafindan kabul edilinceye kadar sertifika onayina devam
edemez.

Bas Denetgi Onerilen eylemleri degerlendirir; kabul edilirse, bunlar Kurulusa iletilecektir.

Denetimin olumlu sonuglanabilmesi igin tum uygunsuzluklar(minor-major) giderilmis olmaldir. Uygunsuzluklar igin
duzeltici faaliyetlerin gergeklestirilmesi denetim tarihinden itibaren maksimum 60 giin icerisinde tamamlanmali ve ilgili
objektif kanitlar Kiwa’ya génderilmelidir. Ureticinin diizeltici faaliyetleri tamamlamak igin ilave siireye ihtiyaci olursa bunu
gerekgesini belirterek yazili olarak bildirmelidir.Bas Denetgi asagidaki kriterlere gore ek sure talebini degerlendirerek, 30
gune kadar ek sure verebilir.

e Uygunsuzlugun giderilmesi igin 3.taraflara bagl olan hususlarin tamamlanmamis olmasi, (Ornegin; ilgili
testlerin,validasyon galismalarinin, egitim ve kalifikasyon aktivitelerinin vb. tamamlanmamis olmasi)

e Yatinm gerektiren durumlarin mevcut olmasi (Orn; tasinma, insaat, ekipman, yeni personel istihdami, altyapi
gereklilikleri, yeni sire¢ eklenmesi veya mevcut slreglerde kapsamli degisiklik yapilmasi ihtiyaci vb.)

e Olaganiistii durumlarin meydana gelmesi (Orn; faaliyeti yiriten personelin saglik durumlarindaki ani
bozulmalar, mevcut personelin degisimi, dogal afetler, yangin vb.)

e Yenitedarikgi’/hammadde/malzeme eklenmesi veya mevcut olanlarda kapsamli degisiklik yapilmasi ihtiyaci

Uygunsuzluklara ait duzeltici faaliyetlerin denetim ekibi tarafindan degerlendirilmesi; muhtemel ilave talepleri de dahil
olmak Uzere denetim tarihinden itibaren toplam 90 giin igcinde tamamlanmalidir.

Yukarida tanimlanan surelerin takibi; Bas Denetgi ile koordineli bir sekilde Tibbi Cihazlar Destek Personeli tarafindan
yapilr.
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Uygunsuzluklar (NC'ler) i¢in, yapilan duzeltme ve duzeltici&onleyici faaliyetlerin uygulanmasina, Bas Denetgi tarafindan
gerceklestirilecek olan uygunluk degerlendirmesi tamamlanmadan baslanamaz. Bu degerlendirme dokimantasyon
analizi yoluyla ya da gerekli ise Kurulusun tesislerinde yerinde denetimle gergeklestirilir.

S6z konusu degerlendirme, sertifikasyon denetiminin tamamlanmasindan itibaren 6 ay iginde gergeklestirilmelidir. Bu
surenin agilmasi durumunda, Kiwa TR, sonraki adimlarin degerlendirilip degerlendirilmeyecegine kendi takdirine bagli
olarak karar verecektir. Ek degerlendirme sonucunun olumlu olmasi halinde, belgelendirme silireci, belgenin
onaylanmasina ydnelik sonraki adimlarla devam eder.

Denetim raporu ve nihai duzeltici eylem plani, sertifikanin onaylanmasiveya onaylanmamasiigin Kiwa TR tarafindan dabhili
analize ve onaya tabi olacaktir.

Sertfikasyon kararlari, farkli zamanlarda teknik ve klinik uzmanliga sahip farkli Giyeler tarafindan alinir. Uyeler, sertifikasyon
programinin gerektirdigi tim beceri ve niteliklere sahip olsalar da, uygunluk degerlendirme faaliyetlerinde higbir sekilde
yer alamazlar.

Sertifika onay sureci sirasinda tyeler, Denetim Ekibinden agiklama, ek uygunluk degerlendirme faaliyetleri veya eklemeler
ile belgelendirmeye 6zgu kisitlamalar ve/veya kosullar talep etmeyi gerekli gorebilirler (bakiniz Madde 4.9).

Denetim Ekibi tarafindan raporlanan her tirll farkli degerlendirme, musteriye iletilecektir.

Onay surecinin olumlu sonuglanmasi durumunda, Kiwa TR tarafindan Kurulusa gonderilmek tzere bir uygunluk beyani
duzenlenir.

Kurulus, CE sertifikasini aldiktan sonra, sertifikali cihazlara Kiwa TR’nin kimlik numarasi olan 1984 bildirim numarasini
uygular.

Belgelendirmenin reddedilmesi durumunda, Kiwa TR, belgelendirme karar asamasinda belirlenen ret nedenlerini ve
belgelendirme slrecini yeniden baglatmak icin ilgili eylemleri belirten bir bildirimi Kurulusa gonderir. Belgelendirmenin
reddi, EUDAMED sistemine yuklenir.

Belgelendirmenin reddi, 2017/745 sayili Yonetmelik uyarinca istisare edilen diger yetkili Otoriteler tarafindan ifade edilen
olumsuz goruslerin bir sonucu olarak da gergeklesebilir.

Sertifikanin gegerlilik suresi, sertifikalandirilacak trlintin 6zelliklerine (6rnegin risk sinifi, klinik degerlendirme kriterleri vb.)
gore Kiwa TR tarafindan belirlenir. Ancak bu sure, belgenin dlizenlenme tarihinden itibaren 5 yili asamaz.

4.5 Gozetim Denetimi
4.5.1 Planlanmis gozetim denetimleri

Gozetim denetimleri 12 ayda bir yapilir. Her zaman sertifikaya tabi Urlnlerle ilgili faaliyetlerin gergeklestigi sahalarda
gerceklestirilir.

Kiwa TR, cihazlarin yliksek risk potansiyeline sahip olmasi, sertifikalarin askiya alinmasi, degisiklik bildirimlerinin
degerlendirilmesi, olumsuz olay bildirimleri veya sikayet takibi gibi durumlarda, 12 aylik standart gbzetim periyodunu
kisaltma hakkini sakli tutar.

Gozetim denetiminin amaci, Kurulusun onaylanmis kalite yonetim sistemini ve piyasaya arz sonrasi goézetim planini®
uygulamasini, sertifika verilmesine yol agan kosullarin surdurilmesini ve dnceden talep edilmesi ve Kiwa TR tarafindan
onaylanmasi halinde sureg veya urlnlerde yapilacak degisiklikleri dogrulamasini saglamaktir.

Gozetim denetiminden 6nce Kiwa TR asagidaki glincellenmis dokiimanlari/bilgileri Ureticiden talep edecektir:
- kalite yonetim sistemine iliskin dokimantasyon,

-uygunluk degerlendirmesi sirasinda (belgelendirme programinda belirtildigi gibi) 6rnekleme yapilan cihazlara ait teknik
dokimantasyon,

- PMCF plani dahil olmak Uzere piyasaya arz sonrasi gozetim planinin ve 87 ila 92. maddelerde belirtilen vijilansa iligkin
hikumlerin uygulanmasindan elde edilen bulgulara ve sonuglara iliskin dokiimantasyon,

- 86. maddede atifta bulunulan PSUR ve 85. maddede atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi gézetim raporu,

6 (AB) 2017/745 sayili Yonetmeligi gore Piyasaya arz sonrasi gozetim plani Bélim VIl ve Ek Ill ve XIV'e uygun olarak uygulanmalidir

MDR.GD.001 /02.10.2025/R07 14/28



2017/745 sayili AB Yonetmeligi Uyarinca Tibbi Cihazlarin Belgelendirilmesine

o
iliskin Yonetmelik klwa

- uygulanabilir oldugu durumlarda 2017/745 sayili Yonetmeligin 32. Maddesinde atifta bulunulan SSCP.
- saha sayisli, toplam g¢alisan sayisi, vardiyali galisan sayisi, varsa yari zamanli gcalisan sayisi, PRRC, yonetim temsilcisi

Kiwa TR'ye, 2017/745 sayili Ydnetmelikte belirlenen asgari zaman araliklarina (sertifikasyona tabi cihaz tipine goére) gore
dogru ve guncel dokiimanlarin génderilmesi Kurulusun sorumlulugundadir.

Gozetim denetimi, belgelendirmeye tabi faaliyetlerin 6rneklenmesine dayanir ve belgelendirme dongulsu boyunca yonetim
sisteminin ve dokiimantasyonun eksiksiz bir sekilde denetlenmesini saglar.

Ek olarak, gozetim denetimi, sertifikasyon denetiminden sonra yayinlanan denetim programinda tanimlandigi gibi kritik
tedarikgilerin dogrulanmasiniicermelidir.

Gozetim denetimi sirasinda, 6nceki denetimlerdeki uygunsuzluklarin ¢ézimuntn degerlendirilmesinin yani sira, Kurulus
tarafindan alinan duzeltici faaliyetlerin uygulanmasinin ve etkinliginin bir degerlendirmesi yapilir.

Bu tur denetimler sirasinda, Kiwa TR gerekli gormesi halinde sertifikali tibbi cihazlardan numune alabilir ve laboratuvar
testleri gergeklestirebilir (bkz. Madde 4.5.3).

Sinif Il tibbi cihazlar igin, cihazin batunlagu agisindan kritik olan pargalara ve/veya onayli malzemelere her zaman test
uygulanacaktir. Uygun oldugu durumlarda, Uretilen veya tedarik edilen parga ve/veya malzeme miktarlarinin, bitmis tibbi
cihazlarda bulunan miktarlarla tutarli olup olmadigi da kontrol edilecektir.

Kiwa TR, Uretilen cihazlardan alinan numune ile teknik dokiimantasyonda belirtilen 6zellikler arasinda bir fark bulursa, ilgili
sertifikayl askiya alir veya geri ceker veya sertifika kapsamida daraltmalar / kisitlamalar uygular (uygun oldugu sekilde).

Denetimin sonunda Kiwa TR Denetim Ekibi, denetim raporunun bir kopyasini kurulusa verir ve kurulus da bunu imzalar.
Kurulus tarafindan 60 takvim giinii icinde herhangi bir bildirimde bulunulmamasi halinde, rapor onaylanmis kabul edilir.

Herhangi bir uygunsuzluk (NC) ile karsilasilmasi durumunda, Kurulug; 6nerilen duzeltmeleri, belirlenen duzeltici
faaliyetleri (temel neden analizine ve bu faaliyetlerin resmilestirilmesine dayali olarak) ve bunlara iliskin uygulama
programini, uygun form araciligiyla 20 is giinii icinde Kiwa TR Bas Denetgisine iletmelidir.

Bas Denetci, onerilen dlzeltici eylemleri degerlendirir; kabul edilmesi durumunda, bu durum 30 takvim glinii igcinde
Kurulusa bildirilir.

Denetimin olumlu sonuglanabilmesi icin tum uygunsuzluklar(minor-major) giderilmis olmalidir. Uygunsuzluklar igin
duzeltici faaliyetlerin gergeklestirilmesi denetim tarihinden itibaren maksimum 60 glin icerisinde tamamlanmali ve ilgili
objektif kanitlar Kiwa’ya gonderilmelidir. Ureticinin diizeltici faaliyetleri tamamlamak igin ilave siireye ihtiyaci olursa bunu
gerekgesini belirterek yazili olarak bildirmelidir. Bas Denetgi asagidaki kriterlere gore ek sire talebini degerlendirerek, 30
gune kadar ek siire verebilir.

e Uygunsuzlugun giderilmesi icin 3.taraflara bagli olan hususlarin tamamlanmamis olmasi,(Ornegin;ilgili
testlerin,validasyon galismalarinin, egitim ve kalifikasyon aktivitelerinin vb. tamamlanmamis olmasi)

e Yatinm gerektiren durumlarin mevcut olmasi (Orn; tasinma, insaat, ekipman, yeni personel istihdami, altyapi
gereklilikleri, yeni sire¢ eklenmesi veya mevcut sureglerde kapsamul degisiklik yapilmasi ihtiyaci vb.)

e Olaganisti durumlarin meydana gelmesi( Orn; faaliyeti ylriiten personelin saglk durumlarindaki ani
bozulmalar, mevcut personelin degisimi, dogal afetler, yangin vb.)

e Yenitedarikgi’/hammadde/malzeme eklenmesi veya mevcut olanlarda kapsaml degisiklik yapilmasi ihtiyaci

Uygunsuzluklara ait diizeltici faaliyetlerin denetim ekibi tarafindan degerlendirilmesi; muhtemel ilave talepleri de dahil
olmak lizere denetim tarihinden itibaren toplam 90 giin icinde tamamlanmalidir.

Yukarida tanimlanan surelerin takibi; Bas Denetgi ile koordineli bir sekilde Tibbi Cihazlar Destek Personeli tarafindan
yapilir.

Uygunsuzluklar (NC'ler) i¢in, yapilan dlzeltme ve duzeltici&dnleyici faaliyetlerin uygulanmasina, Bas Denetgi tarafindan
gerceklestirilecek olan uygunluk degerlendirmesi tamamlanmadan baslanamaz. Bu degerlendirme dokumantasyon
analizi yoluyla ya da gerekli ise Kurulugun tesislerinde yerinde denetimle gerceklestirilir.

S6z konusu degerlendirme, gézetim denetiminin tamamlanmasindan itibaren en geg 6 ay iginde gergeklestirilmelidir. Bu
surenin asilmasi durumunda, Kiwa TR, sonraki adimlarin degerlendirilip degerlendirilmeyecegine kendi takdirine bagli
olarak karar verir.
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Yukaridaki degerlendirme olumluysa, sertifika onaylanir.

Kurulug, belirlenen sureler iginde uygunsuzluklarin giderilmesine yonelik Uzerinde anlasmaya varilan eylemleri
uygulamazsa, ilgili sertifikasyon askiya alinabilir.

Uriin glivenligini etkileyebilecek Major NC'ler igin, NC'lerin ¢dziimii dogrulanana kadar (veya olasi durumlar igin azaltilana
kadar) sertifikasyon askiya alinacaktir.

Belgelendirme déngusu sirasinda gézetim denetimlerinin gergeklestirilmesi, Kurulus tarafindan énceki faaliyetlere iliskin
faturalarin dizenli olarak 6denmesine tabidir.

Aksi takdirde, Kiwa TR, planlanan faaliyetleri gergeklestirmeme ve sertifika askiya alma veya geri cekme ile devam etme
hakkini sakli tutar.

4.5.2 Habersiz Gozetim Denetimi

Kiwa TR, belgelendirmeye tabi Urlnlerle ilgili faaliyetlerin yurtutuldugu tesislerde (bu tesisler kritik tedarikgileri ve/veya
yetkili temsilciyi de igerebilir) kalite yonetim sistemi gerekliliklerine stirekli uyumun saglandigini dogrulamak amaciyla, en
az 5 yilda bir habersiz denetimler gerceklestirir.

Kiwa TR, cihazlarin yiuksek risk tasimasi, genel olarak uygunsuzluk gostermesi veya cihazlara ya da Kurulusa iliskin
uygunsuzluk suphesi doguran 06zel nedenlerin bulunmasi durumlarinda, denetim siklgini 6nceden bildirimde
bulunmaksizin artirabilir.

Kurulus, habersiz denetimlerin etkin bir sekilde gerceklestirilebilmesi igin, sertifikasyona tabi tibbi cihaz Uretiminin
yapilmadigl dénemler (6rnegin sirket kapanislari, tatiller, Gretim duruslarn vb.) hakkinda Kiwa TR’yi bilgilendirmeyi kabul
eder.

Ek olarak, kritik tedarikgileri ile iligkileri diizenleyen anlasmalarda, Kurulus, kritik tedarikginin faaliyetlerini yuruttagu
tesislere/sitelere erisim icin Kiwa TR'ye dnceden izin vermeyi kabul eder.

Tedarikginin tesislerinde yerinde denetim gergeklestirilmesi igin vize gerektiren durumlarda, Kurulus, tarihleri agik (imza
ve ziyaret tarihleri belirtiimemis) bir davet mektubu saglamalidir.

Ayrica, kritik tedarikgiler; yil icerisinde kurulug adina faaliyet gostermedikleri donemler (sirket kapanislari, tatiller, Gretim
duruslari vb.) hakkinda kurulusu bilgilendirmeyi kabul etmelidir. Kurulus da bu bilgiyi gecikmeden Kiwa TR’ye iletmelidir.

Kiwa TR Denetim Ekibi, sertifikasyona tabi trtnlerle ilgili faaliyetlerin ylrGtildigi sahalara, gorevlendirme yazilari (atama
yazilan) ile birlikte gelir.

Kurulus, Kiwa TR ofisleri ile iletisime gecerek faaliyetlerin teyidini talep edebilir.

Kiwa TR, habersiz denetimler sirasinda, teknik dokiimantasyonun ve yasal gerekliliklerin uygunlugunu degerlendirmek
amaciyla, tercihen denetim sirasinda devam eden uretim slrecinden alinan yeni Uretilmis tibbi cihazlardan uygun bir
numune Uzerinde testler yoluyla kontroller gergeklestirebilir.

Uretilen cihazlardan alinan numune ile teknik dokiimantasyonda belirtilen 6zellikler arasinda bir farklilik bulunmasi
durumunda Kiwa TR ilgili sertifikayl askiya alir veya geri ¢ceker veya (uygun oldugu sekilde) kapsam daraltma/kisitlamalar
uygular.

Kurulus (veya kritik tedarikgiler), habersiz bir denetimi kabul etmemesi durumunda bu karari resmi olarak belgelemelidir.
Bu belge, kurulusun antetli kagidina kase ve imza ile hazirlanmali ve denetimin gercgeklestirilememesinin gerekgelerini
acikga icermelidir.

Kiwa TR, sertifikanin askiya alinmasina veya geri ¢gekilmesine neden olabilecek sonraki adimlari degerlendirme hakkini
sakli tutar. Alinan kararlarla ilgili olarak Kurulus derhal bilgilendirilir.

Habersiz bir denetim sirasinda Kurulusun tesislerine (veya kritik tedarikgilerin tesislerine) erisimin olmamasi durumunda,
Kiwa TR sozlesmeyi feshetme ve sertifikayi geri gekme hakkina sahip olacaktir.

Kiwa TR denetgilerinin ve Kurulusun uygun goérmesi durumunda, habersiz denetim, planli gozetim denetimi ile
birlestirilebilir.

MDR.GD.001 /02.10.2025/R07 16/28



2017/745 sayili AB Yonetmeligi Uyarinca Tibbi Cihazlarin Belgelendirilmesine k o
iliskin Yonetmelik Iwa

Habersiz denetimin sonunda, Bas Denet¢i denetim raporunun bir nushasini Kurulusa teslim eder. Ayrica, denetim ginu
gerceklestirilen testlere ait ve Kurulusun ve/veya kritik tedarikginin testlerden sorumlu yetkilisi tarafindan derlenen
kayitlarin bir nishasi dosyalanir.

Testlerin harici bir laboratuvar tarafindan gergeklestirilmesi veya test sonuglarinin denetim gunlerinden daha uzun bir
zaman dilimini gerektirmesi durumunda, rapor ancak testlerin sonucunun harici laboratuvardan gelen test raporlariyla
birlikte kurulusa génderilmesinden sonra Bas Denetgi tarafindan kapatilacaktir.

Kurulusg isterse, tamamlanmig raporun bir kopyasi dizenlenebilir.
Habersiz denetimin sonuglarinin yonetimi, Madde 4.5.1'de agiklanan ayni yonteme gore gergeklesir.
4.5.3 Uriin test faaliyetleri

Onceki paragraflarda belirtilen testler, Sinif lll viicuda yerlestirilebilir cihazlar hari¢ tim tibbi cihazlar igin, Kurulus
tarafindan teknik dokimantasyonda belirtilen test prosedurune gore gergeklestirilmelidir;

- Kurulusun veya kritik tedarikginin sahasinda, dogrudan yetkili personel tarafindan, Denetim Ekibinin gézetiminde
gerceklestirilen testlerde; uygun test ortamlarinin saglanip saglanmadigi ve kullanilan 6lgim ekipmanlarinin akredite
kalibrasyon merkezleri tarafindan kalibre edilip edilmedigi (ve boylece metrolojik izlenebilirligin garanti altina alinip
alinmadigi) denetlenir.

- Kiwa TR Laboratuvarinda veya Kiwa TR tarafindan yetkilendirilmis harici laboratuvarlarda yapilabilir.

Harici bir laboratuvar kullaniliyorsa, numuneler, Bas Denetgi tarafindan belirtildigi sekilde, numunelerin paketinde
herhangi bir degisiklik yapilmadan, paketin bitinligu saglanacak sekilde Kurulus tarafindan paketlenmeli ve laboratuvara
gonderilmelidir.

4.5.4 Piyasadan numuneler
Kiwa TR, piyasadan tibbi cihaz numunesi aldiktan sonra da UrlnuU test etme hakkini sakli tutar.

Bu durum, 6rnegin habersiz denetim sirasinda numune alinacak herhangi bir Grtiin bulunmadiginda veya belgelendirme
slrecinin bagka bir asamasinda sikayetler, raporlar veya stipheli Griin uygunsuzluklari vb. durumlarinda ortaya ¢ikabilir.

Testlerin gergeklestirilmesi ve sonuglarin yonetimi icin gecerli prosedurler, 6nceki paragrafta daha 6nce agiklananlari
takip eder.

4.6 Degisiklikler veya Kapsam Genigletmeleri

4.6.1 Degisiklikler

Kurulus, asagidaki degisikliklerle ilgili olarak Kiwa TR'yi 6nceden bilgilendirmelidir:

¢ onayli kalite yonetim sisteminde veya sertifikali Girlin yelpazesinde/tipinde degisiklikler’;

e cihaz igin onaylanan tasarim ve yaziimdaki degisiklikler®;

e amagclanan kullanimda, kullanim kosullarinda ve cihaza atfedilen taleplerde yapilan degisiklikler;

¢ Tibbi maddeler, hayvansal kokenli dokular veya hiicreler ve bunlarin turevleri, 2017/745 sayili Yonetmeligin Ek VIl madde
4.5.6'sindaki 6zel prosedirlerde atifta bulunulan diger maddeler basta olmak Uzere, cihazin UGretimi igin cihaza dahil
edilen veya Uretiminde kullanilan herhangi bir maddede yapilan degisiklikler;

e drnegin sirket adinin degistirilmesi gibi idari degisiklikler.
e ornegin birlesmeler, bélinmeler ve ticari kira sdzlesmeleri gibi sirketle ilgili degisiklikler.
Herhangi bir degisiklik talebi, degisiklik planini ve ilgili ayrintili bilgileri ekleyerek Kiwa TR'ye yazili olarak gonderilmelidir.

Kiwa TR, alinan bilgi ve dokimanlar dogrultusunda bildirilen degisikliklerin 6nemini duruma 6zel olarak degerlendirecek;
bu degerlendirmede Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu (MDCG) tarafindan yayimlanan dokimanari da referans alacaktir.
Bu dogrultuda, onceki paragraflarda aciklandigi sekilde, dokiman incelemesi ve/veya yerinde degerlendirmeleri

7 Ornegin: tiretim siiregleri ve teknolojileri, kullanilan insan kaynaklari veya ekipmanlar, (iretim sahalarindaki degisiklikler, kritik tedarikgilerdeki degisiklikler, miilkiyet /
Yasal Temsilci degisikligi, Griinin serbest birakilmasindan sorumlu kisinin veya yrurlikteki mevzuata uyumdan sorumlu kisinin degisimi.

8 malzemeler, paketleme, giivenlik ve performans gereksinimleri dahil.
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icerebilecek gerekli aksiyonlari belirleyecek ve bunlan kurulusa resmi olarak bildirecektir. Kurulusun sahasinda
gerceklestirilen periyodik denetimler sirasinda 6nceden bildirilmemis degisiklik talepleri isleme alinamayacaktir.

Kurulus, Kiwa TR'nin resmi onayini almadan herhangi bir degisikligi uygulayamaz.
4.6.2 Kapsam Genigletme
Uriinler, sahalar veya sertifika igerigiyle ilgili herhangi bir genisletme, sertifikanin kapsam genisletmesi olarak kabul edilir.

Kurulug, Madde 4.2.1'den baslayarak daha énce agiklanan proseduru izleyerek, sertifikasyonun kapsaminin genisletilmesi
durumunda Kiwa TR'yi 6nceden bilgilendirmelidir. Kurulusun tesislerinde gerceklestirilen periyodik denetimler sirasinda
kapsam genisletme taleplerinin isleme konulmasi mimkin olmayacaktir.

Talep edilen uzatma turune bagli olarak Kiwa TR, Madde 4.2 ila Madde 4.4'te (uygulanabilir kisimlar i¢in) aciklandig gibi
dogru sertifikasyon prosedurtni olusturacaktir.

Sertifika kapsami genisletilse dahi sertifikanin gegerlilik tarihi degistirilemez.
4.7 Yeniden Belgelendirme Denetimleri ve Sertifika Yenileme

Kiwa TR, sertifikanin gecerlilik sliresinin sona ermesinden en az 6 ay 6nce, belgelendirilecek Urlinlerin uygunlugunun
dokimantasyon dlzeyinde de dahil olmak lGizere etkin bir incelemesini kolaylastirmayi amacglayan sertifikanin yenilenmesi
icin bir denetim yapmaldir.

Sertifikasyon yenileme denetimi, ilk belgelendirme denetimi igin belirtilmis kurallarin aynisini takip eder. (dokiimantasyon
analizi dahil).

Yenileme denetiminden 6nce Kiwa TR, asagidaki glincellenmis dokiimanlari talep edecektir: teknik dokiimantasyon, klinik
verilerin degerlendirme raporlari (piyasaya arz sonrasi gozetim ve piyasaya arz sonrasi klinik takip verileri (PMCF) dahil)
PSUR ve PMSR ile gegerli oldugu durumlarda 2017/745 sayili Yonetmeligin 32. Maddesine uygun olarak Guvenlik ve Klinik
Performans Ozeti (SSCP).

Yenileme Uzerine, yonetim sisteminin onceki belgelendirme donglstindeki performansi gozden gegirilecektir.

Yenileme denetimi sirasinda, Kurulusun sertifikalandirilan cihaza iliskin bilimsel gelismeleri ve degisiklikleri 6zetleyen bir
rapor sunmasi gerekmektedir. Bu 6zet, en az agagidaki bilgileri icermelidir:

a) henuzbildirilmemis olanlar da dahil olmak lzere, orijinal olarak onaylanmis cihazdaki tim degisiklikler;
b) piyasaya arz sonrasi gozetim faaliyetlerinden elde edilen deneyim;
c) riskyonetimifaaliyetlerinden elde edilen deneyim;

d) 2017/745 sayili Yonetmelik Ek I’de belirtilen genel guvenlik ve performans gerekliliklerine uygunluk kanitinin
guncellenmesinden elde edilen deneyimler;

e) herhangi bir klinik aragtirma ve PMCF'nin sonuglari da dahil olmak tzere klinik degerlendirme incelemelerinden elde
edilen deneyim;

f)  gerekliliklerde, cihaz bilesenlerinde veya bilimsel/mevzuat ¢ergevesinde yapilan degisiklikler;

g) Uyumlastinlmis standartlarda, uygulanan veya yeni standartlarda, Ortak Spesifikasyonlarda veya esdeger
doklUmanlarda yapilan degisiklikler;

h)  tibbi, bilimsel ve teknik bilgilerdeki degisiklikler, rnegin:
) yeni tedaviler,
. test yontemlerindeki degisiklikler,

. biyouyumluluklarina iligskin bulgular da dahil olmak tizere malzemeler ve bilesenler hakkinda yeni bilimsel
bulgular,

Ll karsilastinlabilir cihazlar Gzerinde yapilan ¢calismalardan elde edilen deneyim,

Ll Kayit sistemlerinden(kurum/kuruluslardan) ve klinik veri kayitlarindan (6rnegin ulusal ya da uluslararasi
implant veya tedavi veri tabanlari) elde edilen veriler,
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. Karsilastirilabilir cihazlarla yapilan klinik arastirmalardan elde edilen deneyimler,
Yenileme denetimi sonuglarinin yénetimi, Madde 4.4'te agiklanan yontemle ayni sekilde gerceklestirilecektir.

Sertifikanin siresi dolana kadar major bir NC'nin kapatilmasinin mimkin olmadigl durumlarda, yenileme islemi takip
eden 6 ay icerisinde gergeklestirilmelidir.

Bu sure sonunda Kiwa TR'nin yenileme bagvurusunu reddetmesi, EUDAMED sistemine yluklemesi ve bu konuda Kurulusa
bildirimde bulunmasi gerekmektedir.

AB sertifikasyonunu yeniden kazanmak isteyen bir kurulus, yeni bir sertifikasyon sureci baslatmak zorunda kalacaktir.

Belge suresi sona erene kadar yenilemenin tamamlanmadigli durumlarda Urtinlerde belgelendirme referansi gosterilemez
ve 1984 numarali CE isareti ile piyasaya arz edilemez.

Bir yenileme denetiminin gergeklestirilmesi, yukarida belirtilen faaliyetlerin Kurulus tarafindan duzenli olarak 6denmesine
tabidir. Aksi takdirde Kiwa TR, yenileme igin planlanan faaliyetleri gergeklestirmeme hakkini sakli tutar.

4.8 Diger uygunluk degerlendirme prosediirleri

2017/745 sayili Yonetmeligin 16. maddesinin 2. fikrasinda belirtilen faaliyetleri yiriten ithalatgilar, distribitorler ve diger
gercek veya tuzel kisiler, Madde 4.2 uyarinca kalite yonetim sisteminin belgelendirilmesi i¢cin Kiwa TR'ye basvuruda
bulunmalidir.

Kiwa TR, Madde 4.4’te belirtilen sekilde sertifikasyon denetimini ve buna bagli faaliyetleri dogrudan yurutecek;
degerlendirmeyi, kalite yonetim sistemiyle ilgili unsurlarla sinirli tutacaktir. Bu kapsamda, 6zellikle asagidakileri glivence
altina alan proseddurlerin varligina 6zel olarak odaklanilacaktir:

MD ile birlikte saglanan bilgilerin dogru ve guincel bir sekilde tercime edilmesini saglayan bir sireg,

- MD’nin piyasaya sunulmasi igin gerekli tum bilgilere iliskin tedarik faaliyetlerinin ve dis paketteki degisikliklerin, tibbi
cihazin orijinal durumunu koruyacak kosullar ve araclarla gerceklestirilmesi,

- paketin kusurlu, kalitesiz veya dlizensiz olmamasi;

- MD'nin uygunlugunu temin etmeye yonelik alinan her turli dizeltici faaliyetin, Uretici tarafindan suirekli olarak
bildirilmesi,

- MD'nin paketinde veya beraberindeki bir dokimanda, sirket adi veya tescilli ticari markasi, kayitli ofisi ve kendisiyle
iletisime gecilebilecek adres ile birlikte yurutulen faaliyete iligkin bilgilerin yer almasi.

Gozetim ve sertifikasyonun yenilenmesine iligkin faaliyetler, Madde 4.5 ile Madde 4.7 arasinda belirtilen hukimlere
uygun olarak yuruatllecek olup, yukarida agiklanan unsurlarin degerlendirilmesini amacglayacaktir.

4.9 Ek Degerlendirmeler

Onceki paragraflarda agiklanan normal sertifikasyon siirecinin hiikiimlerine ek olarak, Kiwa TR, diger ek degerlendirmeleri
(hem dokiimantasyon hem de yerinde) gerceklestirme hakkini sakli tutar.

Ek veya tamamlayici denetimler, kisa bir bildirim suresiyle (denetim tarihi itibariyla 5 is glinii 6ncesinden)
gerceklestirilebilir.

Bu durumda, kurulusun Kiwa TR tarafindan goérevlendirilen denetim ekibi uyelerini reddetmesinin mimkun
olamayabilecegi goz 6nune alindiginda, denetim ekibinin segimine azami dikkat gosterilecektir.

Bu degerlendirmeleri gergeklestirme ihtiyaci sunlardan kaynaklanabilir:

- Kiwa Belgelendirme Yonetmeliklerinde belirtilen nedenler

- Belgelendirme Karari asamasinda ortaya gikan talepler;

- depodaki Urlnlerin piyasaya arzina izin verme ihtiyaci;

- Ciddi kazalar, acil durumlar veya arizalar hakkinda bilgi alinmasi durumunda;

- Sertifikali tibbi cihazlarla ilgili uygun olmayan hususlara iliskin raporlarin veya bildirimlerin ainmasi durumunda.
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Ek degerlendirmelerin maliyeti kurulus tarafindan karsilanacaktir; bu degerlendirmeler periyodik gozetim
degerlendirmelerinin prosedurlerini ve sikligini degistirmez veya onlarin yerine gegmez ve kuruluslara 6nceden bildirilir.

Kurulusun bu faaliyetleri yerine getirememesi durumunda, Kiwa TR, verilen sertifikayi askiya alma veya (daha ciddi oldugu
dasunulen durumlarda) iptal etme hakkini sakli tutar.

4.10 Ozel Kosullar

Cihazin turune (yenilik, risk sinifi vb.) bagli olarak Kiwa TR, surecin herhangi bir asamasinda belgelendirme igin kisitlamalar
veya Ozel kosullar belirleme ve bunlari resmi olarak kurulusa bildirme hakkini sakli tutar.

Bu 6zel kosullar, 6nceki paragraflarda belirtilen standart prosedur kurallarinda, 6érnegin, verilen sertifikanin gegerliligine
iliskin kisitlamalar, bir cihazin belirli hasta gruplari icin kullanim amaci, farkli uygunluk degerlendirme sikliklari (6rnegin,
klinik verilerin degerlendirilmesi igin) ve 2017/745 sayili Yonetmeligin Ek XIV, bolim B'sine uygun olarak piyasaya arz
sonrasi spesifik klinik takip galismalari gibi degisiklikleri icerebilir.

5. ONAYLANMIS KURULUN DEGISIKLIGI
5.1 Genel Gereksinimler
Onaylanmig Kurulusu degistirmek isteyen bir Kurulus, Kiwa TR'ye resmi bir bagvuru gondermelidir.

Sertifikasyonun mevcut Kurumdan Kiwa TR’ye devrine iliskin prosedur, teklif asamasinda her zaman Kurulus ile
kararlastirilacak ve sertifikanin verilmesi amaciyla Madde 4.2’den Madde 4.4’e kadar belirtilen hikimlere uyulmasi
gerekecektir.

Kiwa TR, yukardaki paragraflarda belirtilen gerekli dokiimanlara ek olarak, kabul edilen teklifi aldiktan sonra asagidaki
dokumanlari da talep edecektir:

1. Onceki Onaylanmis Kurulus tarafindan gerceklestirilen ilk sertifikasyon (veya son yenileme) ile son gézetim denetimine
ait tam denetim raporlarinin bir kopyasi.

2. llk sertifikasyon (veya son yenileme) ile son gdzetim icin, tim sertifikali triinlere ait klinik ve piyasaya arz sonrasi
verilerin degerlendirmelerini (PSUR, PMCF, PMSR ve SSCP dahil) iceren tam dokliman degerlendirme raporlarinin bir
kopyasi.

Tespit edilen uygunsuzluklarin (NC) yonetimini (iyilestirici, dlzeltici faaliyetler) aciklayan her turld dokiimantasyon.
Alinan gsikayetler, denetime iligkin veriler ve bunlarin yonetimine iligkin kanitlar;

Onceki Onaylanmis Kurulusun denetim plani;

Onceki Onaylanmis Kurulus tarafindan verilen AB sertifikalarinin bir kopyasi;

Kritik tedarikgiler igin kalite sistemi sertifikasinin veya AB sertifikalarinin (varsa) bir kopyasi;

Onceki Onaylanmis Kurulusun numarasi ile isaretlenmis kalan lotlarin Kiwa TR'ye iletilmesi;
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Onceki Onaylanmis Kurulus tarafindan sertifikalandirilmis Griinlerin etiketlenmesi ve yeni etiketlemenin taslaklari;
10.0Onceki Onaylanmis Kurulus tarafindan onaylanmis riinlerin uygunluk beyani ve yeni beyanin taslaklari.
5.2 Onaylanmis Kurulusun goniillii degisikligi

Onaylanmis kurulusun gonullt degisikligi, 2017/745 sayili AB Yonetmeliginin 58. Maddesi hiikiimlerine uygun olarak Kiwa
TR tarafindan yonetilmektedir.

Ozellikle Kiwa TR, Kurulustan (veya yetkili temsilcisinden) yukarida belirtilen Maddenin hikiimlerini detaylandiran
S.M.FR.026 Transfer Anlasmasi’niimzalamasini isteyecektir.

Sertifika transfer faaliyeti (sertifikanin verilmesi), yalnizca Kiwa TR'nin mevcut AB sertifikasinin iptaline iligskin eski
Onaylanmis Kurulugtan (mimkunse) bildirim yoluyla 6nceki AB sertifikasinin iptal edildig§inden emin olmasi durumunda
tamamlanabilir.

5.3 Onaylanmis Kurulusun Zorunlu Degistirilmesi
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Onaylanmig kurulusun zorunlu degisikligi, 2017/745 sayili AB Yonetmeliginin 46. Maddesi hiukiumlerine gore asagidaki
durumlarda Kiwa TR tarafindan yonetilecektir.

1. onceki Onaylanmis Kurulus tarafindan uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin gonulli olarak durdurulmasi,

2. Yetkili Otorite tarafindan yetkilendirmenin iptali; ayrica, sertifikalarin haksiz yere verilmediginin ve MD'lerin glivenligi
agisindan herhangi bir sorun bulunmadiginin resmi olarak teyit edilmesi,

Kiwa TR, Onaylanmis Kurulus talebinin degisikligini kabul etmeye karar verirse, AB sertifikasyonunun sorumlulugunu
ustlenecektir.

Bu sorumluluk, 1. maddede atifta bulunulan durumda en fazla 9 ay ve 2. maddede atifta bulunulan durumda 12 ay
sureyle ustlenilecektir. Bu sure zarfinda, yeni sertifikanin verilmesi amaciyla Kiwa TR, Madde 5.1'de belirtilen tim
degerlendirme surecini yurutecektir.

Baska bir Onaylanmis Kurulustan sorumlu Yetkili Otorite tarafindan yetkilendirmenin askiya alinmasi veya gegici olarak
sinirlandirilmasi durumunda, eger Yetkili Otorite s6z konusu Onaylanmis Kurulusun sertifikalari gegerliligini koruyacak
sekilde surdiremeyecegini tespit eder ve Kiwa TR de Kurulugun talebini kabul etmeye karar verirse, Kiwa TR, Yetkili Otorite
tarafindan belirlenen askiya alma veya kisitlama siresi boyunca AB sertifikasina iligkin gozetim faaliyetlerinin
sorumlulugunu gegici olarak Ustlenecektir.

Bu durumda Kiwa TR, izlenecek sertifikalara karsilik gelen slire¢ asamalarina bagli olarak AB sertifikasyonunun izlenmesi
icin gerekli faaliyetleri iceren bir teklif olusturur.

6. SERTIFIKASYONUN ASKIYA ALINMASI, iPTAL EDILMESi VEYA KAPSAM DARALTMASI

Belgelendirme, Kiwa Belgelendirme Yonetmeliginde belirtilen nedenlerle, Kurulusun talebi Uzerine veya asagidaki ek
durumlarda askiya alinabilir, geri ¢cekilebilir veya kapsami daraltilabilir:

o Piyasadan ve/veya Yetkili Otoriteden gelen ciddi raporlar, kamu otoriteleri tarafindan alinan herhangi bir isleme iliskin
Kiwa TR’nin zamaninda bilgilendirilmemesi ve/veya meydana gelen kazalar ya da devam eden yasal islemler;

o Kiwa TR'yi 6nceden bilgilendirmeden ve Kiwa TR'den onay almadan, onayli Urtin veya kalite ydnetim sisteminde dnemli
degisikliklerin uygulanmasi;

o Sertifikaya yapilan atiflarin veya Kiwa TR isaretinin, bu Yonetmelik hUktimlerine aykir sekilde kullanilmasi;
o Hatalitanimlama (uriin MD olarak siniflandirilamamasi) veya MD'lerin yanlis siniflandirilmasi;
o lflas veya faaliyetin durdurulmasi.

Askiya alma/geri gekme/kapsam daraltma durumunda Kiwa TR, saglanabilecek kosullan bildirerek Kurulusu yazili olarak
bilgilendirecektir.

Askiya alma/geri cekme/kapsam daraltmaya yol agan nedenlere dayanarak, Kiwa TR asagidakileri yapma hakkini sakli
tutar:

- Kurulugtan piyasaya arz edilmis olan urlnleri geri cekmesini talep etmek;

- Askiya alma durumlarinda, kurulusun yasal temsilcisi tarafindan imzalanmig ve stokta bulunan ilgili urin
partilerini/lotlarini belirten bir bildirim sunmasi halinde, askiya alma tarihinden dnce Uretilmis ve piyasaya arz edilmis
artnlerin, askiya alma tarihinden itibaren alti ay siireyle piyasaya arz edilmesine izin verilir;

Bu durumda, Kiwa TR, Urunlerin piyasaya surulmesi igin onay vermeden dnce Kurulusun tesislerinde bir denetim yapma
hakkini sakli tutar. S6z konusu denetimin maliyeti Kurulus tarafindan karsilanacaktir.

iptal veya kapsam daraltma durumlarinda, Kurulus, iptal veya kapsam daraltma aninda satilan son lotu bildirmelidir. 1984
nolu sertifika isaretine sahip stoktaki cihazlar artik satilamaz.

Aski suresi boyunca, Kurulus, sertifikaya atifta bulunma ve CE 1984 isaretini ve ilgili sertifikay! kullanma hakkini kaybeder
ve ilgili referanslarn igeren tum reklam materyallerini kullanmayi birakmali ve talep lUzerine herhangi bir sertifikasyon
belgesini Kiwa TR'ye iade etmelidir.
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Sertifikanin geri alinmasina iliskin kosullar (uygunluk degerlendirmesi faaliyetleri dahil), askiya ainmasina neden olan
nedenlere ve askiya alma suresine gore Kiwa TR tarafindan belirlenir.

istisnai durumlar disinda (Kiwa TR veya Yetkili Otorite tarafindan onaylanan), askiya alma siiresi 6 ay1 gecemez.

Kurulusun, askiya alinan belgeyi eski haline getirmek amaciyla Kiwa TR tarafindan belirtilen eylemleri yerine getirmemesi
durumunda, belge geri ¢cekilecek veya mimkinse kapsami daraltilacaktir.

Sertifikanin uygulama kapsaminin daraltilmasi, sertifikanin hala gegerli oldugu Urin turinl belirterek sertifikada
degisiklikler yapilmasiniigerir.

Sertifikanin geri ¢cekilmesi, bu Yonetmeligin uygulandigl s6zlesmenin Turk Ticaret Kanunu uyarinca otomatik olarak sona
ermesine yol acar; ancak her durumda, Kiwa TR’nin ugradigi zararlarin tazmin edilmesi saklidir.

Sertifikanin geri gekilmesinden sonra, Kurulus sertifikaya atifta bulunma ve CE 1984 isaretini ile ilgili sertifikayl kullanma
hakkini kaybeder. Kurulus, yeni bir bagvuru yaparak sertifikasyon surecini yeniden baslatabilir.

Sertifikanin askiya alinmasi, geri alinmasi ve kapsaminin daraltilmasi, Kiwa TR tarafindan, EUDAMED sistemi kullanilarak
Yetkili Otoriteye gerekgelerive gegerli oldugu tibbi cihazlar ile ilgili bilgilerle iletilir.

Kiwa TR, askiya alma, kapsam daraltma veya geri cekmeyi talep edebilecek tGi¢clincu kisilere bildirme hakkini sakli tutar.

7. BELGELENDIRME, SERTIFiKA VE CE iSARETININ YANLIS KULLANIMI
Kurulus, 2017/745 sayili AB Yonetmeliginin Ek V'inde tanimlandigi sekilde CE isaretini kullanmalidir.
Asagidaki kurallar, Kiwa Belgelendirme Yonetmeliginde belirtilenlere ek olarak gegerlidir.

Bir iguncu tarafin tibbi cihazin niteligi, kalitesi ve mensei hakkinda yanlis bilgilendirilmesi veya yaniltilmasi durumunda,
sertifikasyonun veya sertifikanin yanlis kullanimi s6z konusu sayilir.

Ozellikle, sertifikanin yalnizca sertifikalandirilmis “iriin” ile ilgili oldugu acik olmalidir. Sertifikanin kismi kopyalarina izin
verilmez.

CE isareti asagidaki durumlarda yanlis kullanilir:

- lisaretleme, sertifikalarda agiklanan kapsam ile uyumlu olmayan cihazlara uygulanir;
- Sertifikanin sUresi dolmus ve yenilenmemis;

- Cihazlar, henuz talep edilmemis veya reddedilmemis sertifikaya atifta bulunur;

- Cihazlarin geri cekilmis/askiya alinmis/kapsami daraltilmis sertifikalari vardir;

- Kurulus, Kiwa TR tarafindan talep edilen degisiklikleri uygulamamistir.

Belgelendirme, sertifika veya CE isaretinin hatali kullanimi tespit edilirse Kiwa TR, belgeyi geri ¢cekerek Yetkili Otoriteyi
bilgilendirir.

Ciddi durumlarda (6rnegin, hukuka aykiri isaretleme, sahte kullanim gibi) Kiwa TR, Turk Cumhuriyet Savciligina da
bildirimde bulunacaktir.

8. SIKAYET, iITIRAZ VE ANLASMAZLIKLAR
8.1 Sikayetler

Kurulus, Kiwa TR tarafindan saglanan sertifikasyon faaliyetleriyle ilgili islemlerine iligskin belgelenmis bir sikayette
bulunabilir.

Sikayet, cesitli asamalarin tamamlanmasindaki gecikmeler ve/veya Kiwa TR uygunluk degerlendirmelerini yapan
personelin hatali davranislar gibi sertifikasyon surecinde karsilasilan sorunlardan kaynaklanabilir.

Sikayetler yazili olarak sunulmalidir; durumun ayrintili olarak agiklanmis olmasi kosuluyla, herhangi bir format (6rnegin e-
posta, mektup, form) kabul edilebilir.
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Kiwa TR, tum sikayetleri kaydeder, inceler ve sikayetin alinmasindan itibaren 60 glin iginde basvuru sahibine alinan
aksiyonlar hakkinda bilgi verir.

Kiwa TR, sikayet sahibiyle birlikte, sikayetin igeriginin ve ¢6zimunuin kamuya agiklanip agiklanmayacagina ve hangi
olgtde agiklanacagina karar verecektir.

https://www.kiwa.com/tr/tr web sitesinde sikayetlerin nasil yapilacagina dair ayrintili bir agiklama mevcuttur.

8.2 itirazlar

Basvuru sahibi, aldigi yanittan memnun degilse veya Kiwa TR’nin kararina itiraz etmek istiyorsa, yazili olarak itirazda
bulunabilir.

Dilekge sahibi, itiraz gerekgesini belirtmeli ve itirazin Kiwa TR tarafindan verilen bir karara iliskin olmasi halinde, kararin
tebliginden itibaren 10 takvim giinu iginde Kiwa TR'ye sunulmalidir.

Kiwa TR, dilekge sahibine yazili bir cevap verecek ve itirazin kendisine ulastig tarihten itibaren 120 giin iginde yapilmasi
gerekenleri bildirecektir.

https://www.kiwa.com/tr/tr adresinde itirazlarin nasil yapilacagina dair ayrintili bir agiklama mevcuttur.

8.3 Anlasmazuiklar

itirazin sonucu sikayetci tarafindan kabul edilmezse, Kurulus ile Kiwa TR arasindaki herhangi bir anlasmazlik, Kiwa TR'nin
sipariglerin yerine getirilmesine iliskin Genel Hikiim ve Sartlarinin 18. Maddesi, 1. paragrafina uygun olarak yonetilecektir.

9. SOZLESMENIN TEK TARAFLI DEGISIKLIiGi

Kiwa TR, bu Yonetmelikte diledigi zaman degisiklik yapma hakkini sakli tutar. Her tirli yeni madde/degisiklik, Kurulusa
yazili olarak bildirildigi andan itibaren gecerli olacaktir.

Yapilan degisiklikleri kabul etmek istemeyen herhangi bir kurulus, Kiwa TR’ye yapilan bildirimi izleyen giinden itibaren 30
takvim gunu icinde iadeli taahhitli mektupla veya kayitli e-posta yoluyla yazili bildirimde bulunarak sdzlesmeden
cekilebilir; aksi takdirde bu hakkini kaybeder.

Geri gekme, Kurulusun bildirimi aldigi ayin son is gliniinden itibaren gegerli olacaktir.

10. SOZLESMEDEN TEK TARAFLI CAYMA HAKKI

Kiwa TR, s6zlesmeden c¢ekilme kararini yurarlik tarihinden itibaren 6 aylik bir bildirim suresiyle Kurulugsa yazili olarak
bildirerek s6zlesmeden serbestce ¢ekilebilir.

Kiwa TR’nin sozlesmeden c¢ekilmesi, verilmis olan sertifikanin da geri ¢ekilmesini beraberinde getirir. Kurulus, her
halukarda, bildirim stresi boyunca alinan hizmetler karsiliginda, son gecerli teklifte belirtilen tutarlar dogrultusunda Kiwa
TR’ye 6deme yapmakla yukimladur.

Kurulus, s6zlesmeyi sona erdirmek isterse, sertifika gegerlilik siresi i¢cinde tek tarafli gekilme, Genel Hukum ve Kosullar
ile Kiwa Belgelendirme Yonetmeligi’nde belirlenen bildirim sirelerine uyulmasini gerektirir.

Planlanan denetim tarihinden G¢ aydan kisa ancak iki haftadan daha uzun bir sure 6nce bildirimde bulunulmasi
durumunda, Kurulus, Anlasmada belirtilen ilgili faaliyet icin 6ngorulen maliyetin %50’sini 6demekle yukimludar.

iki haftadan kisa ihbar siireleri icin Genel Hiikiim ve Sartlarda belirtilen kosullar gegerli olacaktir.

Kiwa TR, belgelendirme dosyasinin kapatilma masraflari igin son gegerli teklife gore fatura kesecektir.
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EK-A imalatci Tarafindan KiWA TR’ye Sunulmasi Gereken Dokiimanlar
Teknik Dokiimantasyon

Cihaz Tanimi ve Ozellikleri

Genel agiklama, amaglanan kullanim ve hedef kullanicilar (MDN, MDA, MDS kodlari (MDCG 2019-14’e bakiniz)) ile cihazin
tek kullanimUk mi, gok kullanimlk mi, yeniden igsleme tabi tutulabilir mi oldugu ve kullanim dongu sayisi (paket agiklamasi
dahil) bilgileri.

Takip edilebilirligi saglayan, net ve kesin referanslarla cihazin agik kimligi.

Temel UDI-DI (Temel UDI-DI hakkinda ek rehberlik, AB Komisyonu web sitesinde yayimlanan MDCG belgelerinde
bulunabilir). EMDN kodu (Avrupa Tibbi Cihaz Adlandirmasi (EMDN kodu) tanimlanmalidir (AB Komisyonu web sitesinde
yayimlanan rehbere bakiniz).

Amaclanan hasta populasyonu ve teshis, tedavi ve/veya izleme yapilacak tibbi durum(lar), hasta segim kriterleri, kullanim
endikasyonlari, kontrendikasyonlar ve uygulanabilir uyarilar gibi ilgili ayrintilar dahildir.

Cihazin galisma prensipleri ve etki sekli, gerekirse bilimsel olarak kanitlanmis.

Uriiniin cihaz olarak nitelendirilmesinin gerekgesi, risk sinifi ve siniflandirma kuralinin gerekgesi (Ek VIII, Bslim I11)
Herhangi bir yeni 6zelligin agiklanmasi.

Cihazla birlikte kullanilmasi amaglanan tiim aksesuarlarin/Urtnlerin agiklamasi.

Urtindin tim konfigiirasyonlarinin/varyantlarinin agiklamasi.

Temel islevsel unsurlarin genel tanimi (parcgalar/bilesenler, formulasyon, bilesim, islevsellik ve ilgili oldugu durumlarda
niteliksel ve niceliksel bilegim).

Mekanik gizimler, fotograflar.
Elektrik devreleri, blok diyagramlar.

Ana fonksiyonel elemanlara entegre edilen ham maddeler ile insan vicuduyla dogrudan veya dolayli temas eden
maddeler.

Cihazin ve aksesuarlarin tipik olarak kataloglarda, brosurlerde belirtilen teknik 6zellikleri (6rnegin 6zellikler, boyutlar,
performans nitelikleri, vb.).

Cihazin Onceki ve Benzer Nesilleri

Uretici tarafindan (iretilen énceki nesil

Birlik veya Uluslararasi pazarda mevcut benzer cihazlar
Etiketleme

Eksiksiz etiket seti (cihaz lzerinde, (6rn. tekli birim) paketinde, satis ambalajinda ve belirli kosullar altinda nakliye
sirasinda oldugu gibi).

Kullanim Talimati (IFU)

Elektronik Kullanim Talimatlan

implant karti ve implante edilmis bir cihazla birlikte hastaya verilecek bilgiler

Tasarim ve Uretim

Cihaza uygulanan tasarim asamalari hakkinda bilgi

Uretim siiregleri, validasyonlari, yardimci maddeleri (ilgili Gretim hattinin tanimlanmasi dahil)

Eksiksiz spesifikasyonlar (Urin spesifikasyonu, paketleme spesifikasyonu, girdi kontrol, surekli izleme, sireg igi
kontroller, nihai Grtn testi, kurulum spesifikasyonu)

Alt yuklenici(ler), tedarikgi(ler) dahil olmak Uzere tasarim ve Uretim faaliyetlerinin gergeklestirildigi tesis(ler)

MDR.GD.001 /02.10.2025/R07 24/28



2017/745 sayili AB Yonetmeligi Uyarinca Tibbi Cihazlarin Belgelendirilmesine k o
iliskin Yonetmelik Iwa

Steril veya tanimlanmis mikrobiyolojik kosullarda piyasaya surllen cihazlar s6z konusu oldugunda, ilgili Gretim adimlari
icin gevresel kosullarin bir agiklamasi.

Genel Glivenlik ve Performans Gereklilikleri

“Genel glivenlik ve performans gereklilikleri" dokiimani

Fayda-Risk Analizi ve Risk Yonetimi
Risk Yénetimi

Risk yonetim plani

Risk kontrolu dahil risk degerlendirmesi

Uretim asamasindan ve Piyasaya Arz Sonrasi Gézetim (PMS) faaliyetlerinden elde edilen, tehlikeler ve bunlarin meydana
gelme sikligl, risk kabul edilebilirligi, olasi kontrol dnlemlerinin uyarlanmasi dahil bilgileri.
Artik risk degerlendirmesi dahil genel artik risk degerlendirmesi

Kullanilabilirlik Degerlendirmesi

Klinik Oncesi (Uriin Dogrulama/Performans) Verileri

Test laboratuvari akreditasyonu (GLP/EN ISO 17025)

Cihazin klinik 6ncesi guvenligine ve spesifikasyonlara uygunluguna iligkin olarak, kullanim amaci dikkate alinarak cihaza
veya benzer cihazlara uygulanabilir yayinlanmisg literattiriin degerlendirilmesi

Kimyasal karakterizasyon

Hasta ve kullanici ile dogrudan veya dolayli temas halindeki tim malzemelerin tanimlanmasi ve hayvan modellerinde
biyolojik/kimyasal testler/galismalar dahil olmak tzere biyouyumluluk

Performans ve guvenlik (fiziksel/mekanik testler)
Elektriksel givenlik ve elektromanyetik uyumluluk

imalatci tarafindan saglanan bilgilerde tanimlanan tiim farkli donanim konfigiirasyonlarn ve varsa isletim sistemleri
hakkinda bilgi iceren yaziim verifikasyonu ve validasyonu

Simiule edilmis kullanim testleri / hayvan modellerinde testleri

Raf Omrii / Tasima Simiilasyonu

Uriin ve paketleme stabilite testleri, (talep edilen raf 6mriine kadar)
Tasima degerlendirmesi/validasyonu (lrln ve paketleme)

Spesifik Durumlar - Tibbi Madde Olarak Kabul Edilen Bir Madde iceren Cihazlar

Tibbi maddeler

Tibbi maddenin kaynagi (Ureticisi dahil)

ilag Ana Dosyas! (DMF) (incelemeye hazir olarak)

Cihazin kullanim amacini dikkate alarak glivenligini, kalitesini ve kullanisliigini degerlendirmek igin yapilan test(ler)

Cihazin kullanim amaci dikkate alinarak maddenin cihazin bir pargasi olarak kullanislilig

Spesifik Vakalar - insan Vicudu Tarafindan Absorbe Edilecek veya insan Viicudunda Lokal Olarak Dagilacak
Materyalleri igeren Cihazlar

insan viicudu tarafindan absorbe edilmesi veya insan viicudunda lokal olarak dagilmasi amaclanan malzemeler
Absorpsiyon, dagilim, metabolizma ve atilim testleri

Hedef populasyon ve iligkili tibbi durumlar géz 6nuinde bulundurularak, bu maddelerin veya insan vucudundaki
metabolizma urunlerinin diger cihazlar, tibbi Grtinler veya diger maddelerle olasi etkilesimleri

Lokal tolerans
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Tek doz toksisite, tekrar doz toksisite, genotoksisite, karsinojenite ve lUreme ve gelisim toksisitesi dahil olmak uzere
toksisite, cihaza maruz kalma seviyesine ve niteligine bagli olarak uygulanabilir.

Absorbe edilebilir veya lokal olarak dagilmis malzemeler UGzerinde yukarida belirtilen c¢alismalarin
yapilmamasi/saglanmamasi durumunda gerekge

Spesifik Durumlar - CMR veya Endokrin Bozucu Maddeler iceren Cihazlar

Kanserojen, mutajenik veya tireme igin toksik (CMR) ve/veya endokrin bozucu maddeler

Ek I, madde 10.4.2 uyarinca gerekgelendirildigi durumlarda agirlikga (w/w) %0,1'in Gzerinde CMR konsantrasyonu

Spesifik Durumlar - Olciim Fonksiyonlu Cihazlar

Belirtildigi gibi dogruluk kaniti da dahil olmak tizere 6lgim iglevine sahip cihazlar

Spesifik Durumlar - Kombinasyon ve Diger Cihazlara Baglanti

Aksesuarlar, sokulebilir pargalar ve cihazin amacglandigi sekilde calismasi igin gereken diger cihazlar dahil olmak lzere,
kombinasyonun glivenlik ve performansina dair kanit sunulmaldir.

Spesifik Durumlar - Steril Cihazlar veya Tanimlanmis Mikrobiyolojik Durumdaki Cihazlar

Mikrobiyolojik karakterizasyon: biyolojik yuk testi, pirojen testi
Paketleme validasyonu (steril cihazlar igin)

Sterilizasyon yonteminin tanimi (konum dahil)

Sterilizasyon yonteminin validasyonu

Sterilant kalintilari igin testler

Koruyucularin kullanimi

Kullanmadan 6nce yeniden isleme / sterilizasyon

Aseptik dolum / sterilizasyon filtrasyonu

Klinik Veriler
Klinik degerlendirme raporu ve klinik degerlendirme plani
Klinik arastirma

Klinik degerlendirme konstultasyonunun/ bildiriminin sonucu (Sinif Il implante edilebilir cihazlar / bir tibbi Grina
uygulamak ve/veya ¢ikarmak tizere tasarlanmig Kural 12 kapsamindaki Sinif IIb aktif cihazlar) (MDR Madde 61, 2)

Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) (implante edilebilir cihazlar ve sinif Il cihazlar icin SSCP)

Piyasaya Arz Sonrasi Gozetim

PMS plani

Piyasaya arz sonrasi klinik takip plani ve degerlendirme raporu (klinik degerlendirmenin guncellenmesi)
Periyodik Guvenlik Giincelleme Raporu (PSUR) ( Sinif lla, IIb, lll igcin PSUR)

AB Uygunluk Beyani

AT Uygunluk Beyani

MDR.GD.001 /02.10.2025/R07 26/28



2017/745 sayili AB Yonetmeligi Uyarinca Tibbi Cihazlarin Belgelendirilmesine k o
iliskin Yonetmelik Iwa

Kalite Yonetim Sistemi Dokiimantasyonu

Kalite programlari, prosedurleri, kalite planlari ve kalite el kitaplari gibi asagida listelenen hususlari iceren/ adresleyen
kalite yonetim sistemine iliskin dokimantasyon;

e uygunluk degerlendirme prosedurlerine uygunluk ve sistemin kapsadigl cihazlardaki modifikasyonlarin yonetimine
iliskin prosedurler dahil olmak lizere mevzuata uygunluk igin bir strateji

e uygulanabilir genel guvenlilik ve performans gerekliliklerinin belirlenmesi ve bu gerekliliklerin karsilanmasina iligkin
secgeneklerin arastirilmasi

e yonetimin sorumlulugu,

e tedarikgilerin ve ylklenicilerin segimi ve kontrolt dahil olmak lizere kaynak yonetimi,

e ilgili tim cihazlara MDR 27’nci maddenin Uguncu fikrasi uyarinca yapilan UDI tahsisinin dogrulanmasina ve MDR
29’uncu madde uyarinca saglanan bilgilerin tutarliliginin ve gegerliliginin saglanmasi

e kalite yonetim sisteminden kaynaklanan ve MDR kapsaminda gerekli olan yukumlulukleri yerine getirmek igin isleyen
prosedurlerin dokiimante edilmis agiklamasi ve bu prosedurleri uygulamak i¢in s6z konusu imalatg¢inin taahhtd,

e kalite yonetim sisteminin yeterli ve etkili kalmasini saglamak igin isleyen prosedurlerin agiklamasi ve bu prosedurleri
uygulamak i¢in imalat¢inin taahhtda,

e imalatginin piyasaya arz sonrasi gozetim sistemine ve uygulanabildigi hallerde PMCF planina iliskin dokiimantasyon
ve MDR 85 ila 89’uncu maddelerde belirtilen vijilansa iliskin hikimlerden kaynaklanan yukumliliklere ve
Komisyonca kabul edilen ilgili tasarruflara uygunlugu saglamak icin olusturulan proseddrler,

e piyasaya arz sonrasl gozetim sistemini ve uygulanabildigi hallerde PMCF planini guncel tutmak igin isleyen
prosedurlerin tanimi; MDR 85 ila 89’'uncu maddelerde belirtilen vijilansa iliskin hikimlerden kaynaklanan
yukimlualiklere ve Komisyonca kabul edilen ilgili tasarruflara uygunlugu saglayan prosedurler; bu prosedurleri
uygulamak icin imalatginin taahhidda,

e imalatginin kalite hedefleri

o kritik prosedurlerle ilgili personel sorumluluklarinin atandigi organizasyon yapilari, yonetim personelinin
sorumluluklari ve organizasyonel yetkileri

e teknik dokimantasyon da dahil olmak tGzere Ureticinin kalite sistemine iliskin dokimanlarin ve kayitlarin yénetimiicin
prosedur

e tUm seviyelerde kalite yonetim sisteminin olcllebilir hedeflerini belirlemek igin tasarlanmis ve bunlarin kontroll ve
periyodik gozden gegirmesi icin ilgili yontemleri, sorumluluklari ve sikliklari tanimlayan prosedur

e kalite yonetim sistemi ile ilgili streglerin ic kontrolu (denetim) icin ilgili ydontemleri, sorumluluklari ve sikliklar
tanimlayan proseddr.

e duzeltici ve Onleyici faaliyetlerin yonetimi igin ilgili ydontemleri, sorumluluklari ve sikliklari tanimlayan prosedur

e ciktilarin izlenmesi ve dlgUlmesi, veri analizi ve Urln iyilestirme surecleri

e Tum bu kayit, gézetim ve piyasa gozetimi faaliyetlerine iligskin olarak Yetkili Otoriteler (CA), Duzenleyici Kuruluslar,
Onaylanmis Kuruluslar ve Avrupa Komisyonu ile iletisimlerin yonetimi igin prosedur

e Urin igin gecerli olan ilgili zorunlu dokiimanlar (kurallar, kilavuzlar, OS'ler, vb.), bunlarin kalite ydnetim sistemi ve
doklUmanlar tizerindeki etkileri ve surekli olarak dogru gincellenmesi ve degisiklik durumlari igin stratejiyi yoneten bir
prosedur

e Riskyonetimiicin prosedur

e Cihaz(lar)lailgili tasarim surecini planlama, gelistirme, dokiimante ve kontrol etme i¢in prosedur

e Cihaz(lar)in tasarimi ve Uretimi Uzerinde etkisi olan degisiklikleri ele alma proseduru

e Saglanan uUrunlerin/hizmetlerin teknik dokiimantasyonda tanimlananlara uygun olmasini saglamak igin tasarlanmis
prosedur

e Uretim faaliyetlerinin planlanmasi, yiiriitiilmesi, izlenmesi, dogrulanmasi ve dokiimante edilmesi igin prosediir

e Uretim sirasinda siireg izleme ve élgiim igin prosediirler

e Uygun olmayan urunlerin yonetimiicin bir prosedur (tanimlama, izolasyon, tamirat, bertaraf, yeniden isleme)

e Madde 16, bent 2'de atifta bulunulan ekonomik operatérler tarafindan gercgeklestirilen, halihazirda piyasada bulunan
cihazlarin yeniden paketlenmesi ve yeniden etiketlenmesine iligskin prosedurler

e Klinik 6ncesi degerlendirmeyi planlamak, yuritmek, dogrulamak, belgelemek ve uygun oldugunda giincellemek igin
bir prosedur

e Normal kosullar altinda Ek I’in 1 ila 8 numarali bentlerinde verilen genel guvenlilik ve performans gerekliliklerini
dogrulamak, ayrica istenmeyen yan etkilerin degerlendirilmesi ve risk-fayda oraninin kabul edilebilirligi icin yeterli
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klinik kanit saglayan cihazla ilgili klinik verileri planlama, strekli olarak yuritme, degerlendirme, dokiimante etme,
aktarma ve guncelleme yontemlerini belirten prosedur

Aktif bir piyasaya arz sonrasi gozetim sisteminin (PMS) planlanmasi, kurulmasi, dokiimante edilmesi, uygulanmasi,
surdurulmesive guncellenmesi igin risk sinifiyla orantili ve cihaz tipine uygun prosedur

Ek I, Bolum lll'te belirtildigi gibi, cihazla birlikte saglanacak bilgilere uygulanabilir 6zel gereklilikleri kargilamak igin
Uretici tarafindan benimsenen yaklasimlari tanimlayan prosedur
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