TEK KULLANIMLIK TIBBi CIHAZLARIN YENIDEN ISLENMESI
HAKKINDA YONETMELIK TASLAGI

TASLAK METNI HAZIRLAYAN KURUMUN
YORUMLARI

BIRINCI BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmelik’in amaci; hastalarin, kullanicilarin ve tgiincii
sahislarin saglik ve giivenligi agisindan ortaya cikabilecek tehlikelere karsi
korunmalar1 esas alinarak tek kullanimlik tibbi cihazlarin saglik hizmet
sunucularinda giivenli bir sekilde tekrar kullanilabilmesini temin etmek lizere
gerceklestirilecek yeniden isleme siirecleri ile ilgili usul ve esaslar1 diizenlemektir.

Bu Yonetmelik Taslagi (AB) 2017/745 sayil1 Tibbi Cihaz
Tliziigli’'ne paralel hazirlanan Tibbi Cihazlara Dair
Yonetmelik’in 17 nci maddesi uyarinca hazirlanmistir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yonetmelik, yurt iginde kullanilan tek kullanimlik tibbi
cihazlarin yeniden islenmesi siirecini yiirlitecek olan kuruluslarin basvurusu,
yetkilendirilmesi, izlenmesi, denetlenmesi ile tek kullanimlik tibbi cihazlarin
yeniden isleme siireci, bu siirecte gorev alacak personelin nitelikleri, egitimleri ve
yeniden iglemenin yapilacagi tesisler ile ilgili usul ve esaslar1 kapsar.

(2) In vitro tani1 tibbi cihazlar1 bu Yénetmelik kapsami disindadir.
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Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yénetmelik, 29/06/2001 tarihli ve 4703 sayil1 Uriinlere Iliskin
Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi1 ve Uygulanmasina Dair Kanun ile 4 sayili
Bakanliklara Bagl, Ilgili, Iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve
Kuruluslarin Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesi’nin 796 nc1
maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanmimlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelik’te gegen;

a) Cihaz: Tek bir islem siiresince tek bir kisi tizerinde kullanilmasi amaglanan tibbi
cihazi,

b) Ciddi olumsuz olay:

1) Hastanin, kullanicinin ya da bagka bir kisinin 6liimiine,

2) Hastanin, kullanicinin veya bagka bir kisinin saglik durumunda gegici ya da kalict
ciddi bozulmaya,

3) Ciddi halk saglig: tehdidine,

dogrudan veya dolayli olarak yol agan, yol agmis olabilecek veya yol agabilecek
olan herhangi bir olumsuz olayi,

c) EUDAMED: Tibbi cihazlara iliskin Avrupa Veri Tabanini,

¢) Harici yeniden isleyici: Saglik hizmet sunucusunun talebi iizerine cihazlar
yeniden igleyen tiizel kisiyi,

d) imalatgr: Bir cihazi imal eden veya tamamen yenilestiren veyahut tasarlanmus,
imal edilmis ya da tamamen yenilestirilmis bir cihazi olan ve bu cihazi kendi ad1 ya
da ticari markasi altinda pazarlayan gergek veya tiizel kisiyi,

¢) Komisyon: Avrupa Birligi Komisyonunu,

f) Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

g) Olumsuz olay: Ergonomik ozelliklerden kaynaklanan kullanim hatalar1 dahil
olmak {izere, piyasada bulundurulan bir cihazin karakteristiklerinde ya da
performansinda herhangi bir ariza ya da bozulmanin yani sira, imalat¢i tarafindan
saglanan bilgilerdeki herhangi bir yetersizligi veya istenmeyen herhangi bir yan
etkiyi,

04.03.2020



g) Personel uygunluk matrisi: Yeniden isleyicilerin yeniden isleme uzmani olarak
istihdam edecekleri personelin ilgili yeniden isleme basamag: i¢in yetkinligini
gOsteren matrisi,

h) Piyasaya arz: Arastirma amacli cihazlar hari¢ olmak {lizere bir cihazin piyasada
ilk kez bulundurulmasini,

1) Saglik hizmet sunucusu: Saglik hizmetini sunan veya tlireten Tiirkiye’de yerlesik
gergek veya tiizel kisiler ile bunlarin tiizel kisiligi olmayan subelerini ve bunlara
bagli bulunan mobil saglik araglarini,

1) Standart operasyon prosediir dokiimani (SOP): Yeniden isleme adimlarini
detaylandiran dokiimani,

j) Tibbi cihaz: T1ibbi Cihazlara Dair Yonetmelik’te tanimlanan cihazi,

k) UTS: Uriin Takip Sistemini,

) Yeniden isleme: Giivenli bir sekilde yeniden kullanimini temin etmek iizere
kullanilmig bir cihaz iizerinde yiiriitiilen, kullanilmis cihazin teknik ve islevsel
giivenliliginin test edilmesi ve yeniden saglanmasi ile birlikte temizlik,
dezenfeksiyon, sterilizasyon ve ilgili prosediirleri iceren iglemi,

m) Yeniden isleme dongiisii: Bir hastada tekrar kullanilmasa da bir cihazin yeniden
isleme prosediirlerine tabi tutuldugu her bir devri,

n) Yeniden isleme sorumlusu: Yeniden isleyicinin kendi biinyesinde yer alan,
yeniden isleme siirecinin bu Yonetmelik’e uygun olarak yiiriitilmesinden ve
yeniden igleme siirecinde gorev alacak teknik personel ile kullanilacak ekipmandan
sorumlu olan, bu Yonetmelik’e gore yetkilendirilen kisiyi,

0) Yeniden isleme uzmani: Yeniden isleme siirecinde gorev alan, islem yapan ve
Kurum tarafindan bu Yonetmelik’e gore yetkilendirilen teknik personeli,

0) Yeniden igleyici: Cihazlar1 yeniden isleyen tlizel kisiligi haiz saglik hizmet
sunucusunu veya harici yeniden isleyiciyi,

p) Yeniden isleyici temsilcisi: Yurt disinda yerlesik harici yeniden igleyicinin bu
Y onetmelik kapsamindaki baz1 yiikiimliiliiklerini onun adina yerine getirmek lizere
yetki verdigi Tiirkiye’de yerlesik tiizel kisiyi,

r) Yetki belgesi: Yeniden isleyici olarak faaliyet gosterecek yeniden isleyicilere
Kurum tarafindan verilecek belgeyi
ifade eder.
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IKINCI BOLUM
Genel Esaslar, Yeniden isleyici Temsilcisi, Yeniden isleme Siireci, Personel
Nitelikleri, Arac, Gere¢ ve Yeniden isleme Alam, izlenebilirlik, Olumsuz
Olaylarin Raporlanmasi

Genel Esaslar

MADDE 5 - (1) Yalnizca, 07/06/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Tibbi Cihaz YoOnetmeligi ile ... tarihli ve ... sayili Tibbi Cihazlara Dair
Yonetmelik’e uygun olarak piyasaya arz edilen cihazlar yeniden islenebilir.

Tibbi Cihazlara Dair Yonetmelik Resmi
yayimlandiginda tarih ve say1 girilecektir.

Gazete’de

(2) Asagidaki cihazlar yeniden igleme i¢in uygun degildir:

a) Radyasyon yayan cihazlar, sitostatik veya radyofarmasdtik ilaglar vermek i¢in
kullanilan cihazlar, tibbi maddeler igeren cihazlar, merkezi sinir sistemi lizerinde
invaziv prosediirlerde kullanilan cihazlar, bulasic1 siingerimsi ensefalopati
(transmisible spongiform encephalopathy) riski teskil eden cihazlar, implante
edilebilir cihazlar,

b) Yeniden isleme sonrasinda bir ciddi olumsuz olaym meydana geldigi ve olayin
nedeninin yeniden isleme ile ilgili oldugu veya olabilecegi cihazlar,

c) Degistirilemeyen veya yeniden isleme sonrasinda ariza riski tagiyan bataryalari
olan cihazlar ile degistirilemeyen dahili veri depolamasi olan cihazlar,

¢) Ik kullanimindan sonra uygunlugunu yitirmis olan ve bir sonraki tibbi prosediir
oncesinde degistirilmesi ya da keskinlestirilmesi miimkiin olmayan aginmis kesme
veya kazima bicaklari, matkap uglar1 veya bilesenleri olan cihazlar.

(3) Kurum; ikinci fikrada listelenen cihazlar1 géz onilinde bulundurarak yeniden
islenebilecek cihazlarin listesini yayimlar ve gerektiginde bu listeyi giinceller.
Kurum tarafindan yayimlanan listede yer almayan tek kullanimlik tibbi cihazlar
yeniden iglenemez.

(4) Yalnizca yurt igindeki saglik hizmet sunucularinda kullanilmis olan cihazlar
yeniden islenebilir. Yeniden islenmis cihaz biitiiniiyle ayni saglik hizmet
sunucusuna teslim edilir.

(5) Yeniden islenmis cihazlar bedelli ya da bedelsiz olarak piyasaya arz edilemez.

(6) Saghik hizmet sunucusu, kendi biinyesinde kullanilan cihazlar1 yeniden
isledikten sonra baska bir tiizel kisilige devredemez.
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(7) Yeniden isleme; Kurum tarafindan yetkilendirilen ve gegerli yetki belgesi olan
yeniden isleyiciler tarafindan bu Yonetmelik’te belirlenen gereklilikleri
kargilamalar1 kosuluyla gergeklestirilir. Yeniden isleyiciler, Tibbi Cihazlara Dair
Yonetmelik uyarinca yeniden isledikleri cihazin imalatgist olarak kabul edilir ve bu
Yonetmelik’te belirtilen yiikiimliiliikleri {istlenir.

(8) Yeniden isleme; Tibbi Cihazlara Dair Yonetmelik’in 17 nci maddesinin iig ila
yedinci fikrast ile Kurum tarafindan yayimlanan kilavuzlara uygun olarak
gerceklestirilir ve yeniden islemede giincel bilimsel kanitlara gore giivenli kabul
edilen yontemler kullanilir.

(9) Yeniden islenmis cihazin, orijinal cihaz ile ayn1 performans ve giivenlilikte
olmas1 ve T1bbi Cihazlara Dair Y6netmelik’in Ek I’inde tanimlanan genel giivenlilik
ve performans gerekliliklerini karsilamasi gerekir.

(10) Saglik hizmet sunucusu, varsa harici yeniden isleyici ile birlikte yeniden islenen
cihazin performans ve gilivenliliginin orijinal cihaz ile es deger kalacagi

uygulanabilecek azami yeniden isleme donglisii sayisini belirleyerek Kuruma
bildirir.
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(11) Saglik hizmet sunuculart; Kurum tarafindan iigiincii fikra uyarinca yayimlanan
listeden sectikleri yeniden islemeyi hedefledikleri cihazlarin yeniden isleme igin
uygunlugunu degerlendirir. Bu amagcla, yeniden islenecek cihazin giivenlilik ve
performansinin orijinal cihaza es deger kalip kalmayacagini analiz eder. Saglk
hizmet sunucusu, cihazin yeniden islemeye uygunlugunu degerlendirmek iizere
uygulanabildigi hallerde harici yeniden isleyiciye danisarak ve varsa harici yeniden
isleyicinin operasyonel destegine dayanarak:

a) Cihazin CE isareti oldugunu dogrular,

b) UTS, EUDAMED ve imalatginin veya yetkili temsilcisinin internet sitesinden
cihazin piyasadan geri ¢cekilmemis oldugunu, sertifikasinin askiya alinmamis, geri
cekilmemis ya da kisitlamalara tabi tutulmamis oldugunu dogrular,

¢) UTS’de ve EUDAMED’de yer alan saha giivenligi bildirimleri ile EUDAMED
tamamen islevsel olana kadar bilgi alisverisine iliskin yiikiimliliiklerin yerine
getirilmesi amaciyla kullanilacak sistemler veya prosediirler ve imalat¢inin veya
yetkili temsilcisinin internet sitesi araciligiyla cihazin giivenlik sebepleriyle
kisitlamalara tabi tutulmamis oldugunu dogrular,

¢) Cihazin onceki kullanimlar1 dahil, tasarim, yapisal Ozellikler, materyal
karakteristikleri, islevsel 6zellikler ve cthazin yeniden islenmesi ile ilgili diger risk
faktorlerine iligkin yeterli anlayis1 ve bilgiyi saglamak i¢in cihazla ilgili mevcut tiim
dokiimantasyonu ve bilgileri dikkate alarak cihazin 6zelliklerini analiz eder. Saglik
hizmet sunucusu, bu bendin amaglar1 dogrultusunda cihazin imalat¢ist tarafindan
bilinen ve kullanim talimatinda verilen, cihazin yeniden kullanilmasi halinde bir risk
olusturabilecek karakteristikler ve teknik faktorler hakkinda bilgiler ile kamuya agik
diger ilgili tiim dokiimantasyon ve bilgileri inceler.

d) Saglik hizmet sunucusu, Kurum tarafindan {¢iincii fikra uyarinca yayimlanan
listede yer alan bir cihaz1 yeniden islemeye karar vermek icin yeniden isleme
sorumlusunun verdigi yazili goriisii dikkate alir. Yeniden isleme sorumlusunun
olumlu goriis vermedigi cihazlar yeniden iglenemez.
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(12) Yeniden isleme, saglik hizmet sunucusunun talebi iizerine bir harici yeniden
isleyici tarafindan gerceklestiriliyor ise saglik hizmet sunucusu ile harici yeniden
isleyici arasinda yazili bir sézlesme yapilir. Bu s6zlesme asgari olarak:

a) Sorumluluklarin baska bir harici yeniden isleyiciye aktarilmasi durumunda
dokiiman transferi, kullanim talimatinin giincellemesi, yeniden isleme i¢in uygun
olmadig1 tespit edilen cihazlarin bertarafi gibi bu siirecin yiiriitiilmesine iliskin
diizenlemeler dahil her iki tarafin gorev, yiikiimliiliik ve sorumluluklarini,

b) Yeniden isleme siirecinde gorev alan personelin nitelik ve uzmanhg: ile ilgili
gereklilikleri,

c) Yeniden islemeye, yeniden islenmis cihazla ilgili bilgileri toplamaya ve saglik
hizmet sunucusu ile harici yeniden isleyici arasinda bilgi aligverisine yonelik
gereklilikleri,

¢) Harici yeniden isleyici tarafindan gergeklestirilen yeniden islemenin kalitesinin
yerinde denetimlerle izlenmesine yonelik prosediiri,

d) Her iki tarafin kalite yOnetim sistemlerinin birbirleriyle uyumlulugunun
saglanmasimni ve bu sistemlerin uygun bir sekilde birlikte calisabilirliinin
tanimlanmasini,

e) Kullanilmis cihazlarin saglik hizmet sunucusundan teslim alinmasindan yeniden
islenerek ilgili saglik hizmet sunucusuna iadesine kadar gegen azami siireyi,

icerir.

(13) Kullanilmis cihazlarin saglik hizmet sunucusundan teslim alinmasindan
yeniden iglenerek ilgili saglik hizmet sunucusuna iadesine kadar gecen siire 90 is
glinlinil agsamaz.

(14) Yeniden isleyici, yeniden isleme faaliyetlerine yonelik asgari yillik olarak bir
bagimsiz dis denetim yaptirir. Denetim raporu; yeniden isleyiciyi sertifikalandiran
onaylanmis kurulusa ve talep edilmesi halinde Kuruma sunulur. Denetim
sonuglarina dayanarak, gerektigi sekilde yeniden isleme siirecleri ve kalite yonetim
sistemi revize edilir. Denetim raporu ve sonraki takip faaliyetlerine iligkin olanlar
da dahil ilgili dokiimantasyon en az on yil siireyle saklanir.

(15) Yeniden isleyici, yeniden isleme siirecinde hasta, kullanici ve {i¢iincii kisilerin
sagligini ve giivenligini korumak amaciyla her tiirlii tedbiri alir ve enfeksiyondan
korunmaya ydnelik ilgili prosediirleri uygular.
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(16) Yeniden isleyici, cihazlarin kullanim talimatlarinda belirtilen orijinal kullanim
amagclarin1 degistiremez.

(17) Yeniden isleyici:

a) Cihazin piyasadan geri ¢ekilmemis oldugunu, sertifikasinin on birinci fikranin (b)
ve (c) bentlerinde belirtilen bilgilere dayanarak askiya alinmamuis, geri ¢cekilmemis
ya da kisitlamalara tabi tutulmamis oldugunu veya cihazin kullaniminin giivenlik
sebepleri ile kisitlamalara tabi tutulmamis oldugunu dogrulamak,

b) Imalatcinin; cihaz bilesenleri, materyalleri, kullamm amaci veya
spesifikasyonlarinda yaptigi ve yeniden isleme iizerinde etkisi olabilecek her tiirli
degisikligi tespit etmek

amaciyla bir izleme prosediir olusturur. Yeniden isleyici, imalat¢inin yaptigi
degisiklikleri yeniden islemenin uygunluguna etkisi bakimindan degerlendirir.
Degisiklik yeniden isleme siirecini ve yeniden isleme sonrasinda cihazin performans
ve giivenliligini olumsuz etkiliyorsa yeniden isleme siireci sonlandirilir veya yapilan
degisiklige uyum saglayacak sekilde revize edilir.

(18) Saglik hizmet sunucusu kendisinin yeniden isledigi cihazin giivenliliginden ve
performansindan sorumludur. Harici yeniden isleyicilerden hizmet alinmasi
durumunda, saglik hizmet sunucusu ile harici yeniden isleyici cihazin
giivenliliginden ve performansindan miiteselsilen sorumludur. Yeniden islenmis her
bir cihaz, saglik hizmet sunucusu tarafindan giivenlilik ve performans kontrolii
yapilmadan kullanima sunulamaz.

(19) Yeniden isleme siirecinin tiim basamaklarina iliskin kayitlar cihazin en son
yeniden islenmesinden sonra asgari on yil siireyle saklanir. Saglik hizmet sunuculari
ve harici yeniden isleyiciler, sertifika diizenleyen onaylanmis kurulusun ve talebi
halinde Kurumun bu kayitlara erisimine imkan tanir.

Yeniden Isleyici Temsilcisi

MADDE 6 — (1) Saglik hizmet sunucusu, Tiirkiye’de yerlesik bir yeniden isleyici
temsilcisi atamis olmasi kosuluyla yurt disinda yerlesik bir harici yeniden
isleyiciden hizmet alabilir.

(2) Yeniden isleyici temsilcisinin atanmasi i¢in harici yeniden isleyici ile yeniden
isleyici temsilcisi arasinda yazili bir sézlesme yapilir. Bu sdzlesmenin bir sureti
Kuruma sunulur.
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(3) Yeniden isleyici temsilcisi:

a) Harici yeniden isleyicinin bu Yonetmelik’e ve Kurum tarafindan yayimlanan
kilavuza uygun hareket ettigini kontrol eder,

b) Harici yeniden isleyicinin teknik dokiimantasyonu hazirlamis oldugunu ve
uygunluk degerlendirme prosediiriiniin yiiriitiilmiis oldugunu dogrular,

c¢) Teknik dokiimantasyonu, onaylanmis kurulus denetim sonuglarini ve diizenlenen
sertifikalari, cihazin uygunlugunu gostermek i¢in gerekli tiim dokiimanlart Tiirkge
olarak Kuruma sunar,

¢) Cihazla ilgili siipheli olumsuz olaylar konusunda saglik profesyonelleri, hastalar
ve kullanicilardan gelen sikayetler ve raporlar hakkinda harici yeniden isleyiciyi ve
Kurumu ivedilikle bilgilendirir,

d) Cihazlardan kaynaklanan riskleri gidermek veya bu miimkiin degilse azaltmak
icin yapilan diizeltici veya Onleyici faaliyetler konusunda harici yeniden isleyici ve
Kurum ile is birligi yapar,

e) Harici yeniden isleyicinin bu Yonetmelik kapsamindaki yilikiimliiliiklerine aykirt
hareket etmesi halinde yetki belgesini fesheder,

f) Harici yeniden isleyici bu Yonetmelik’teki yiikiimliiliklerini yerine
getirmediginde, kusurlu cihazlar i¢in yasal olarak harici yeniden isleyici ile ayni
temelde, miiteselsilen sorumlu olur.
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Yeniden Isleme Siireci

MADDE 7 — (1) Yeniden isleme; kullanim yerinde miidahale, toplama ve nakil,
temizlik Oncesi hazirlik, temizlik, dezenfeksiyon, kurutma, muayene, bakim-
onarim, fonksiyon ve temizlik testi, ambalajlama, etiketleme, sterilizasyon,
depolama ve nakliye basamaklarindan olusur. Saglik hizmet sunucusu, varsa harici
yeniden isleyici ile birlikte, yeniden isleme basamaklarini degerlendirerek cihaza
uygulanabilir yeniden igleme siirecini tasarlar.

(2) Yeniden isleyici:

a) Yeniden isleme siirecini, 5 inci maddenin on birinci fikrast uyarinca toplanan
bilgiler ve dokiimantasyon ile uygulanabildigi sekilde fiziksel, elektriksel, kimyasal,
biyolojik ve mikrobiyolojik testler ve tersine miihendislik dahil teknik
degerlendirme sonuclarini temel alarak tasarlar,

b) Her cihaz i¢in bu Yonetmelik’i ve Kurum tarafindan yayimlanan kilavuzlari esas
alarak yeniden isleme siirecinin her bir basamagina yonelik prosediirler olusturur,
ilgili standartlar uyarinca bu prosediirleri valide eder, bu dogrultuda SOP dokiimani
hazirlar ve personelin bu dokiimana uygun ¢aligmasini saglar. Prosediirler, cihazin
kullanom amacimi degistirmez; bilimsel ve teknik bilgiler ile varsa orijinal
sterilizasyon yontemini ve ilgili standartlar1 dikkate alir. Yeniden isleme
basamaklarinin validasyonu; kurulum, operasyonel ve performans kalifikasyonunu
icerir. SOP dokiimani cihazin bertaraf edilmesine iliskin prosediirleri de igerir,

c) Prosediirleri valide ederken izin verilen azami yeniden isleme dongiisii sayisina
kadar, her bir yeniden isleme dongiisiinii takiben miimkiinse yeniden islenmis
cithazin hastada kullanimini1 da déhil ederek cihazin performans ve giivenliliginin
orijinal cihazinkine es deger kaldigini ispat eder,

¢) Periyodik rutin testler ve kontaminasyon kontrolleri, fiziksel, elektriksel,
kimyasal ve biyolojik olarak silire¢ parametrelerinin takibi ve testi ve kalibrasyon
yoluyla yeniden isleme dongiisiinii izler,

d) Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon basamaklarinin ve gerekli olan testlerin,
yeniden isleme dongiisiiniin gerekliliklere uygun olarak tamamlandiini garanti
ettigi onayladiktan sonra yeniden islenmis cihazi serbest birakir.
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(3) Yeniden islemede kullanilan suyun, kimyasallarin ve diger {iriinlerin
mikrobiyolojik ve kimyasal 6zellikleri agisindan gerekli sartlar, her isleme 0zgii
prosediirde belirtilir.

(4) Temizlik ve dezenfeksiyon veya sterilizasyon islemleri arasinda gegis
stireclerinde kontaminasyonu 6nlemek icin gerekli tedbirler alinir, cihazin uygun
kosullarda muhafazasi ve transferi saglanir.

(5) Yeniden isleyici, cihazin yapisina ve kullanimiyla baglantili risklere uyarlanmis
ve valide edilmis olan bir dekontaminasyon prosediirii olusturur.

(6) Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon prosediirlerini segerken,
tekrarlanabilirligi saglayan valide edilmis otomatik prosediirlere 6ncelik verilir.
Temizlik ve dezenfektan soliisyonlar1 ve sterilizasyon ajan1 prosediirde tanimlanmis
valide edilmis bir yontem ile uzaklastirilir.

(7) Kullanim yerinde miidahale basamaginda:

a) Kullanilmis cihazin kan ve viicut sivilarindan arindirilarak paketlenmesi ve
toplama alanina giivenli bir sekilde gonderilmesi saglanir,

b) Prosediirler asgari olarak; 6n miidahale tekniklerini, yapilmasi gereken
kontrolleri, cihazin kullanimindan temizlik islemine kadar gecgebilecek azami
stireyi, nakliye i¢in destek sistemleri ile tasima kaplarini ve nakliye gerekliliklerini
aciklar,

c) Yeniden isleme alanina transfere yonelik prosediirde tanimlanmis siirelerin
asilmas1 ihtimali halinde cihazlar yeterli bir 6n temizlik yapildiktan sonra
kontaminasyon riskleri goz oOniinde bulundurularak tasarlanmis 6zel alanlarda
uygun kosullarda muhafaza edilir.
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(8) Toplama ve nakil basamaginda:

a) Saglik hizmet sunucusu; uygun teknik bilgiyi haiz nitelikli personeli araciligiyla,
azami yeniden isleme dongiisii sayisina ulagmis olan veya yeniden islenemeyecek
durumda olan cihazlar1 tespit ederek bu cihazlar1 yeniden islemez, harici yeniden
isleyiciye gondermez ve giivenli bir sekilde bertaraf eder,

b) Yeniden islenecek cihazlarin kullanim alanindan toplanma big¢imi ve sikligr ile
kullanilan tagima kaplar1 tanimlanir. Yeniden isleyici, nakliye islemi i¢in yazili
sOzlesme yaptigi bir tiglincii partiden de hizmet alabilir,

c¢) Kullanilmis cihazlar yeniden isleme alanina gonderilirken, kontaminasyon riskini
en aza indirecek ve tehlikeli maddelerin giivenli nakline izin verecek sekilde;
“kullanilmig tibbi cihaz” ibaresini tasiyan 6zel kapali tasima kaplart kullanilir.
Kullanilmis cihazlar harici yeniden isleyiciye gonderilirken Ulastirma ve Altyap1
Bakanligi’nin tehlikeli maddelerin tasinmasi hakkinda ilgili mevzuat hiikiimleri
aranir,

¢) Prosediirler asgari olarak; nakliye i¢in gerekli koruyucu ekipmani, tasima
kaplarinin 6zelliklerini ve diger gereklilikleri agiklar,

d) Temizlik ve dezenfeksiyon ya da sterilizasyon oncesinde gegebilecek prosediirde
tanimlanmis siirelerin asilmasi ihtimali halinde yeterli bir 6n temizlik ve depolama
yapilir.

(9) Temizlik 6ncesi hazirlik basamaginda:

a) Kullanim yerinde miidahale basamaginda dekontamine edilmis cihazin hijyenik
durumu ve islevselligi korunur.

b) Cihazlarin gérsel muayene ile hasar tespiti yapilir ve oynar parcgalarin islevselligi
kontrol edilir. Gerekmesi halinde cihazin onarim veya ayarlama islemleri
belirlenmis prosediirler uyarinca yapilir.

¢) Yeniden islemeye imkan vermeyecek sekilde hasarli veya islev bozuklugu oldugu
tespit edilen cihazlar saglik hizmet sunucu ile yeniden isleyici arasinda yapilan
sozlesme hiikiimlerine uygun olarak bertaraf edilir.

¢) Prosediirler asgari olarak; cihazin 6zelliklerine bagli olarak cihazin sokiilmesine,
portlarin kapatilmasit ya da agilmasina, sizinti testine ve 0n temizlige yonelik
gereklilikleri kapsar. On temizlik; yikama tankina batirma, firgalama ve ultrasonik
yikama islemlerinden olusur.
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(10) Temizlik basamagi prosediirleri; durulama dahil kullanilacak teknikleri,
temizlik siireci i¢in gerekli aksesuarlari, konsantrasyon bilgileri ile birlikte
kimyasallar1, kullanilacak su kalitesini, kimyasal kalint1 limitlerini ve izlenmesini,
sicaklik, soliisyon konsantrasyonu ve maruziyet siiresi gibi siire¢ parametrelerinin
limitlerini agiklar.

(11) Dezenfeksiyon basamagi; cihaz spesifikasyonlarina gore tercih edilecek termal
ve kimyasal dezenfeksiyon siireclerini igerir. Dezenfeksiyon basamagi prosediirleri
asgari olarak:

a) Termal dezenfeksiyon siireci igin, sicaklik ve maruziyet siiresi gibi siire¢
parametrelerinin limitlerini, dezenfeksiyon siireci i¢in gerekli aksesuarlari, su
kalitesini, durulama hacmi ve siiresi dahil kullanilacak teknikler ile birlikte kabul/ret
kriterlerini,

b) Kimyasal dezenfeksiyon siireci i¢in (a) bendinde belirtilenlere ilaveten,
konsantrasyon bilgileri ile birlikte kullanilacak kimyasallari, dezenfektanin temas
siiresini, soliisyon konsantrasyonu limitlerini, kullanilacak sicakliklari, kimyasal
kalint1 limitlerini ve izlenmesini, temizlik ajani kalintilarinin dezenfektanla olumsuz
etkilesime girmeyecegi limitleri

aciklar. Dezenfeksiyon; uygun bakterisidal (mikrobakteri dahil), fungisidal ve
virlisidal etkiler saglar. Dezenfeksiyonun etkinligi numuneler iizerinde diizenli
olarak dogrulanir.

(12) Kurutma prosediirleri asgari olarak; azami sicaklik ve maruziyet siiresi
kriterleri ile kurutma ajaninin spesifikasyonlarmi igerir.

(13) Muayene, bakim-onarim, fonksiyon ve temizlik testi basamagi prosediirleri;
muayene yontemleri ve performans kriterlerini, gerektiginde ayarlama, onarim
ve/veya kalibrasyon icin kullanilacak yontemleri, kayganlastirict tiirti, miktar1 ve
uygulama ydntemini, cihazin yeniden birlestirilmesini, degistirilmesi gerekebilecek
parcalarin tanimlanmasini, fonksiyon testi ve kabul veya ret i¢cin géz Oniinde
bulundurulacak parametreleri igerir.
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(14) Ambalajlama basamaginda;

a) Ambalaj igerigine, cihazin Ozelliklerine, amaglanan depolama ve nakliyeye
uygun, ilgili standartlar ve kullanilan sterilizasyon metodu uyarinca valide edilmis
bir ambalajlama sistemi kullanilir.

b) Kullanilan ambalaj, sterilizasyon ajaninin girig-¢ikisina izin verir; raf omrii
siiresince ve kullanilana kadar uygun depolama ve nakliye kosullarinda cihazin steril
kalmasini saglar.

c) Prosediirler asgari olarak; materyal 6zelliklerini, kullanilacak olan sterilizasyon
veya dezenfeksiyon yontemine uygunlugu, miihiirleme sicakligi gibi ambalajlama
slireci parametrelerinin limitlerini ve kabul/ret kriterlerini kapsar.

¢) Ambalaj ve kullanim talimat1 CE isareti tagimaz.

(15) Sterilizasyon basamaginda;

a) Kullanimmin uygun oldugu hallerde, nemli 1siyla sterilizasyon (buhar
sterilizasyonu) tercih edilir. Ancak, yeniden islenecek cihazin O6zelliklerine ve
karakteristiklerine gore diger valide edilmis yontemler de segilebilir.

b) Sterilizasyon yontemi uyumlastirilmis standartlar uyarinca valide edilir.

C) Prosediirlerde, sterilizasyon parametrelerine iliskin tolerans degerler belirlenir ve
valide edilir. Uygulanabilir ise tim sterilizasyon parametrelerinin prosediirde
belirlenmis toleranslar icerisinde elde edildigini dogrulamak i¢in uygun biyolojik
indikatorler kullanilir. Sterilizasyon parametrelerinin bu toleranslar igerisinde elde
edilmesi kosuluyla cihazlar serbest birakilir, Sterilizasyon dongiisii izlenir ve kayit
altina alinir.

(16) Etiketleme basamagi i¢in, uygulanabildigi iizere;

a) Saglik hizmet sunucusunun ve varsa harici yeniden isleyicinin, ad1 ve adresi ile
Tibbi Cihazlara Dair Yonetmelik uyarinca cihazla birlikte temin edilmesi gereken
bilgiler yeniden islenmis cihazin etiket ve kullanim talimati {izerinde agikca yer alir,
b) Yeniden islemeye izin verilen azami dongii sayist ve gerceklestirilen dongii sayisi
etiket tizerinde belirtilir,

¢) Yeniden islenmis cihaz etiketinde “yeniden islenmistir” ibaresi ile “dezenfekte
edilmis” ya da “sterilize edilmis” gibi cihaz durumunu belirten ifadelere,
sterilizasyon veya dezenfeksiyon metoduna ve raf dmriine yer verilir.
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(17) Depolama basamaginda;

a) Yeniden isleme alanina gelen kullanilmis cihazlar ile yeniden islenen cihazlar
capraz kontaminasyonu onleyecek sekilde ayri1 alanlarda depolanir,

b) Yeniden islenmis cihazin hijyenik durumu ve islevselligi korunur.

(18) Nakliye basamaginda;

a) Harici yeniden isleyici, yeniden islenmis cihazin bu Yonetmelik’e uygun
ambalajlanmasi, etiketlenmesi ile giivenli ve zarar gérmeden saglik hizmet
sunucusuna teslim edilmesinden sorumludur.

b) Yeniden isleyici, yeniden islenmis cihazlarin bulundugu tasima kaplarmin
kontaminasyon kaynagi icermedigini dogrular.

¢) Saglik hizmet sunucusu, harici yeniden isleyiciden gelen yeniden islenmis cihazin
gonderilen ile ayn1 oldugunu, etiketini ve ambalajini kontrol eder.

(19) Yeniden isleyici tarafindan yeniden isleme basamaklarindan herhangi birinde
prosediirlerde belirtilen gerekliliklerin yerine getirilmedigi tespit edilir ise cihazin
performans ve giivenliligi garanti edilemeyeceginden cihaz kullanima sunulmaz.

(20) Yeniden isleme siirecinde islevsellik, performans veya giivenlilik ile iliskili
sorunlar tespit edilmesi halinde, bu sorunlar uygun ve yeterli bir sekilde ele alinir.
Uygulanabildigi hallerde ilgili cihaz tamir edilir; bu miimkiin degil ise bertaraf
edilir. Sorunun nedeni arastirilarak siirecin etkililiginin siirdiiriilebilirligi temin
edilir. Siirecler amaclarin1 karsilamaya devam etmiyor ise modifiye edilir ya da
sonlandirilir.

(21) Yeniden isleyici, Kurum tarafindan talep edilmesi halinde sunulmak iizere
yeniden islenmis her bir cihaz i¢in yaptigi tiim islemlere iligkin bilgileri kayit altina
alir.

Personel nitelikleri

MADDE 8 — (1) Yeniden isleyiciler, yeniden isleme siirecinin kalitesinde
stirekliligin saglanmas1 amaciyla yeterli sayida ve nitelikte teknik personel
bulundurur; bu personelin siireglere iliskin bilgi birikiminin artirilmasi amaciyla
belirli araliklarda egitim almalarini saglar.

(2) Yeniden isleyiciler; Kurum tarafindan yetkilendirilen bir yeniden isleme
sorumlusu ile yeterli sayida ve nitelikte yeniden isleme uzmani calistirir. Bu
personeller yeterli mesleki egitime ve bilgi birikimine sahip olur.
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(3) Yeniden isleme prosediiriinde gorev alan personelin gorev ve sorumluluklari
acik bir sekilde yazili olarak tanimlanir.

(4) Yeniden isleme sorumlusu en az lisans mezunu olup 6zellikle tibbi cihazlarin
imalat, bakim-onarim veya sterilizasyon siireclerinde yeterli deneyime ve nitelige
sahip olur. Yeniden isleme sorumlusu, yeniden isleyicide kalic1 ve siirekli olarak
bulunur.

(5) Yeniden isleme sorumlusu, 10 uncu maddede belirtilen kalite yonetim sisteminin
kurulmasi, yonetilmesi ve siirdiiriilmesi ile birlikte 13 {incii madde uyarinca teknik
dokiimantasyonun olusturulmasi ve gerektiginde giincellenmesinden sorumludur.

(6) Yeniden isleme sorumlusu, olumsuz olaylarin dogru raporlanmasini saglamak
ve 12 nci maddede belirtilen analizleri yapabilmek tizere gerekli egitimleri almis
olur.

Arag, gerec ve yeniden isleme alani

MADDE 9 — (1) Cihazda parga degisimi ihtiyact ortaya ¢ikmasi halinde, orijinal
cihaz yedek pargasi kullanilir. Orijinal parganin imalat¢idan temin edilmesinin
miimkiin olmamasi halinde, bu durum gerekcelendirilerek asgari ayn1 giivenlilik ve
performans seviyesini saglayan muadil yedek parcalar kullanilabilir. Bu durum, 13
iincli madde uyarinca hazirlanan teknik dokiimantasyonda detaylandirilir ve ayrica
tedarikei listesi teknik dokiimantasyona dahil edilir.

(2) Saglik hizmet sunucusu, yeniden isleme alanini saglik hizmeti verilen alandan
bagimsiz bir yerde konumlandirir.

(3) Yeniden isleme alanlar1 ve kullanilacak ekipman; yeniden islenecek cihaz tipine,
slireg tiiriine ve yeniden isleme operasyonlarinin sayisina gore ayarlanir.

(4) Alan yiizeyleri, ortam havasi (sicaklik, nem, havada tasinan canli ve cansiz
partikiiller), yeniden islemede kullanilan su ve diger gazlar ile sivilar;
mikrobiyolojik ve fiziki sartlar bakimindan yeniden isleme icin yeterli kalitede
oldugunun dogrulanmas1 amaciyla kontrol edilir ve periyodik olarak izlenir.

(5) Yeniden islemede kullanilan ekipman, imalatg1 talimatlar1 dogrultusunda en
giincel bakim teknigine, performans kontrollerine ve kalibrasyona tabi tutulur.
Ekipman, uygulanan standartlar ve prosediirler goz 6niinde bulundurularak kullanim
amacina uygun olmasini saglamak iizere valide edilir ve periyodik olarak yeniden
valide edilir.
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(6) Dordiincli ve besinci fikrada gergeklestirilen islemlere yonelik hazirlanan
raporlar on yil siireyle saklanir ve talep edilmesi halinde Kuruma sunulur.

Kalite yonetim sistemi

MADDE 10 — (1) Yeniden isleyiciler, yeniden isleme faaliyetlerine yonelik bir
kalite yonetim sistemi kurar, dokiimante eder, uygular ve siirdiiriir. Kalite yonetim
sistemi, bu Yonetmelik’te ve Tibbi Cihazlara Dair Y6netmelik’te belirlenen yeniden
isleme ile ilgili gerekliliklerin yerine getirilmesini, yeniden isleme siireclerinin
uygulanmasini ve giivenli ve etkili yeniden kullanimi saglamaya yoénelik kosullarin
kargilanmasini temin eder.

(2) Kalite yonetim sistemi, yeniden islemenin tiim basamaklarini kapsar ve asgari
olarak agagidaki hususlari ele alir:

a) Mevzuata uygunluk stratejisi,

b) Yeniden isleme siirecinin her bir basamagina yonelik prosediirler,

¢) Yeniden islemede gorev alan personelin gorev, nitelik, egitim ve siirekli egitimi
ile birlikte diger sorumluluklarinin agiklamasi ve yeniden isleme alanlarinin tanimi,
¢) 13 tincii maddede belirtildigi sekilde teknik dokiimantasyonun olusturulmasi ve
muhafaza edilmesi,

d) Yeniden igleme faaliyetleri ile ilgili dokiimanlarin ve iletisimin kontroli,

e) Yeniden isleme faaliyetleriyle ilgili kayitlarin kontrolii,

f) Olumsuz olaylarin raporlanmasi, diizeltici ve onleyici faaliyetlerin yonetimi ve
etkililiginin dogrulanmasi,

g) Risk yonetimi,

§) Harici yeniden isleyiciden gelen yeniden islenmis cihaz saglik hizmet sunucusu
tarafindan gonderilen cihaz ile ayn1 degil ise bu cihazin harici yeniden isleyiciye
iadesine ya da bertarafina yonelik prosediirleri de igeren izlenebilirlik sistemi,

h) I¢ ve dis denetimler,

1) Yeniden isleme faaliyetlerine katilan harici kuruluslarla yapilan sozlesme sartlari.
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Izlenebilirlik

MADDE 11 — (1) Yeniden isleyiciler; yeniden isleme siireci ve yeniden islenmis
cihazin dmrii boyunca cihazin takibine imkan veren bir sistem kurar. Bu sistemde;
yeniden islenen cihazlarin yeniden isleme dongiisii sayisi kaydedilerek izlenir, saha
giivenligi diizenleyici faaliyeti durumunda cihazlarin dogru parti/lot numaralari ile
iliskilendirilmesini saglanir. Yeniden islenmis cihazin bertarafina iliskin bilgiler
kayit altina alinir.

(2) Birinci fikrada belirtilen sistem, saglik hizmet sunucularinin yeniden isleme
amaciyla harici yeniden isleyiciye gonderdikleri cihazlar ile harici yeniden
isleyicilerden teslim aldiklar1 yeniden islenmis cihazlarin ayni cihazlar oldugunu
dogrulamasina izin verir.

(3) Yeniden isleyici ve saghik hizmet sunucusu yeniden isleme siirecine iligkin
Kurum tarafindan talep edilen tiim bilgileri Uriin Takip Sistemi’ne girmekle
yiikiimliidiir. Yeniden islenmis cihaza iligkin tiim hareketler UTS iizerinden izlenir.

(4) Saghk hizmet sunucusu yeniden islenecek cihazlar igin UTS iizerinden siireci
baglatir. UTS tarafindan yeniden islenecek cihaza orijinal cihaz barkodundan farkli
bir barkod tanimlanir ve bu barkodlar eslestirilir.

(5) Orijinal cihazin UTS’de izlenebilirligine iliskin kurallar yeniden isleme
sonrasinda yeniden iglenmis cihaza da uygulanir.
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(6) Harici yeniden isleyicinin yurt disinda yerlesik olmasi durumunda UTS’ye
iliskin gereklilikler yeniden isleyici temsilcisi tarafindan karsilanir.

Olumsuz olaylarin raporlanmasi

MADDE 12 — (1) Yeniden islenmis cihazlar1 kullanan saglik hizmet sunuculari, bu
cihazlar1 iceren tiim ciddi olumsuz olaylar1 Tibbi Cihazlara Dair Yonetmelik’te
belirlenmis siireler icinde Kuruma raporlar. Ayni zamanda raporun bir sureti, varsa
harici yeniden isleyiciye ve ilgili oldugu yerde gerekli tedbirleri alabilmesi igin
imalatciya gonderilir.

(2) Ciddi olumsuz olay raporu:

a) Cihazin hangi kurulus tarafindan yeniden islendigini belirtir,

b) Gergeklestirilen yeniden isleme dongiilerinin sayist ile gergeklestirilebilecek
azami yeniden isleme dongiisii sayisin1 belirtir,

c) Ariza modu dahil ciddi olumsuz olayin agiklamasini, cihazlarin nasil
kullanildigina ve arizanin prosediiriin hangi noktasinda meydana geldigine iliskin
detaylar1 ve hastaya sonuglarini belirtir,

¢) Ciddi olumsuz olayin:

1) Kok nedeninin orijinal tasarim ve imalat ile baglantili olup olmadigini,

2) Kok nedeninin yeniden isleme ile baglantili olup olmadigini,

3) Kok nedeninin agikca belirlenip belirlenemedigini,

belirtecek sekilde olas1 kok nedenlerinin analizini igerir.

d) Yeniden isleme siirecinde uygulanacak diizeltici ve Onleyici tedbirlerle ilgili
bilgileri ve bu tedbirleri uygulamaya yonelik zaman ¢izelgelerini veya tedbirlerin
neden gerekli olmadigina iligkin gerekceleri igerir.

(3) Ciddi olumsuz olaya karismis olan yeniden islenmis cihazlar kullanima
sunulmaz ve ayri muhafaza edilir. Kurum tarafindan aksi belirtilmedikge, bahse
konu cihaz Kuruma sunulmak iizere bes yil siireyle saklanir.

(4) Ayni siireg yiiriitiilerek yeniden islenmis olan ayni tipteki cihazlar, ciddi olumsuz
olayin arastirilmasi siiresince kullanima sunulmaz ve ayr1 muhafaza edilir.
Arastirmalar, yeniden islemenin ciddi olumsuz olayin olas1 kok nedeni oldugunu
gosteriyor ise bu yeniden iglenmis cihazlar saglik hizmet sunucusu ile yeniden
isleyici arasinda yapilan sézlesme hiikiimlerine uygun olarak bertaraf edilir.
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(5) Saglik hizmet sunuculari; yeniden iglenmis cihazlara iliskin ciddi olumsuz
olaylarin personel veya hastalar tarafindan raporlanmasini tesvik eder. Bu amacla
saglik hizmet sunucusu biinyesinde bir irtibat kisisi belirler.

(6) Harici yeniden isleyici, yeniden isleme siirecinde meydana gelen ve siirecin
yeterli olmamasina veya yeniden islenmis cihazlarin giivenlilik ve performansinin
garanti edilememesine neden olabilecek her tiirlii hatay1 saglik hizmet sunucusuna
raporlar. Bu durumda, derhal yeterli diizeltici ve onleyici tedbirler alinir. Saglik
hizmet sunucusu bu dogrultuda Kurumu bilgilendirir ve 13 iincti maddedeki listeyi
giinceller.

(7) Saglik hizmet sunucusu, yeniden iglenmis cihazlari iceren tiim olumsuz olaylarla
ilgili bilgileri kayit altina alir, derler ve asgari yilda bir kez bu olaylarin biitiin
yOnleriyle bir analizini yapar. Tiim olumsuz olaylarin, trend analizi de dahil analizi;
Kuruma, imalat¢iya, onaylanmis kurulusa ve varsa harici yeniden isleyiciye iletilir.
Bu analiz, saglik hizmet sunucusu tarafindan ve uygulanabildigi hallerde harici
yeniden isleyiciler tarafindan, yeniden isleme siireglerini iyilestirmek, teknik
dokiimantasyonu incelemek ve giincellemek veya cihazlarin yeniden islemesine son
vermeye karar vermek i¢in kullanilir.
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Teknik Dokiimantasyonun Hazirlanmasi ve Uygunluk Degerlendirme
MADDE 13 — (1) Yeniden isleyiciler, ayn1 imalatgi tarafindan imal edilen her bir
cihaz modeli i¢in UDI-DI ile iliskilendirilen bir teknik dokiimantasyona sahip olur.
Teknik dokiimantasyon:

a) Yeniden isleme siirecini ve prosediirlerini,

b) 9 uncu maddede belirtilen alan1 ve ekipman1 kontrol etmeye ve periyodik olarak
izlemeye yonelik prosediirleri,

c) Cihazin yeniden islemeye uygunlugunun degerlendirilmesinin bulgularini ve
yeniden islenmis cihazin performans ve giivenliliginin orijinal cihazinkine es deger
oldugu kabuliine yonelik bilgileri ve verileri,

¢) Yeniden isleme basamaklarinin bir veya birden fazlasinin siirece uygun olarak
yiiriitiilmemesi durumunda alinacak faaliyetleri,

d) 11 inci maddede tanimlanan izleme siirecinin bulgularini,

e) Cihazin ilk kullanimindan son kullanimina kadar takibine yonelik sistemi,

f) 12 nci madde uyarinca ciddi olumsuz olaylarin raporlanmasina iligkin sistemi,

g) Yeniden kullanim 6ncesinde veya sirasinda herhangi bir islevsellik, performans
veya giivenlik unsurunu yerine getirmeyen cihazlarin tespit ve bertaraf edilmesine
yonelik sistemi,

&) Risk yonetimi sistemini

igerir.

(2) Teknik dokiimantasyonun harici yeniden isleyici tarafindan hazirlanmasi halinde
ilgili saglik hizmet sunucusuna bir 6rnegi verilir. Yeniden islenmis cihazin son
kullanimindan itibaren on yillik siireyle saklanir ve talebi halinde Kuruma sunulur.

(3) Yeniden isleyici; materyal bilesimi, sizabilir materyal, mikrobiyolojik
kontaminasyon, prionlar ve bulasici siingerimsi ensefalopati ajanlari, endotoksinler,
pirojenik reaksiyonlar, alerjik reaksiyonlar ve toksik reaksiyonlarla ilgili riskleri ve
cihazin teknik ve geometrik 6zelliklerini dikkate alarak bir cihazin yeniden isleme
icin uygun olup olmadig1 degerlendirir.

(4) Yeniden isleyici, yeniden isleyebilecegine karar verdigi cihaz tiplerini
gerekgeleriyle birlikte teknik dokiimantasyonda agiklar; kendisi tarafindan yeniden
islenebilen cihazlar1 agik¢a tanimlayici bilgilerin yer aldig1 bir liste hazirlar.
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(5) Yeniden islemenin, bu Yonetmelik’e ve Kurum tarafindan hazirlanan kilavuza
uygun olarak gerceklestirildigi bir onaylanmis kurulus degerlendirmesi gerektirir.

(6) Uygunluk degerlendirme islemleri, yeniden isleme alaninda ve ilgili cihaz
kapsaminda atanmis onaylanmis kuruluslar tarafindan gercgeklestirilir.

(7) Yeniden isleyici, uygunluk degerlendirme islemleri ile yeniden islenebilecegi
ortaya konulan cihazlarin yer aldig: listeyi kendi internet sitesi araciligiyla kamu
erisimine sunar.

(8) Yeniden isleyici, yeniden isleyememeye basladigi cihazlara iliskin gerekceli
raporu teknik dokiimantasyona dahil eder, yedinci fikrada belirtilen listeyi bu
dogrultuda giinceller ve ilgili dokiimanlar talep edilmesi halinde Kuruma sunar.

UCUNCU BOLUM
Basvuru
Basvuru Esaslan
MADDE 14 — (1) Yeniden isleyici olarak faaliyet gostermek isteyen saglik hizmet
sunuculart ile diger kurum ve/veya kuruluslar yetki belgesi almak i¢in gereken bilgi
ve belgeleri iceren dosya ile Kuruma basvurur.

(2) Bagvuru dosyasinda asagidaki bilgi ve belgeler yer alir:

a) Basvuru yapan tiizel kisiligin adi, adresi, telefon ve faks bilgilerinin yer aldigi
bagvuru dilekgesi,

b) Yetki belgesi bagvuru ticretinin 6dendigine dair banka dekontu,

¢) Merkezi Kayit Sicil Numaras1 (MERSIS) veya Ticaret Sicil Numarast ile imza
sirkiilerinin drnegi,

¢) Yeniden igleme sorumlusu ve uzmanlarinin yer aldigi personel uygunluk matrisini
ve bu personelin yeniden isleme basamaklar1 ile ilgili tamamladiklar1 teknik
egitimleri gosterir belge,

d) Yeniden isleyici tarafindan yeniden islemede kullanilacak olan donanim, yazilim
ve aksesuar bilgilerini igeren liste,

e) Yeniden isleyicinin, uyumlastirilmis standartlar1 ya da asgari olarak bunlara es
deger ¢cozlimleri uyguladigini gosteren belgeler,

f) TS EN ISO 13485 Tibbi Cihazlar Kalite Yonetim Sistemi belgesi,

g) Ilgili cihaz ve yeniden isleme alaninda atanmis olan bir onaylanmis kurulustan
13 {incii madde uyarinca alinan sertifika,
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(3) Kamu kuruluslar1 i¢cin bu maddenin ikinci fikrasinin (b) ve (c¢) bendindeki hiikiim
aranmaz.

(4) Harici yeniden isleyicinin yurt disinda yerlesik olmasi halinde yeniden isleyici
temsilcisi bu maddeye uygun olarak basvuru yapar.

Basvurularin Degerlendirilmesi
MADDE 15 — (1) Kurum tarafindan, bu Yonetmelik’in 14 {incii maddesi uyarinca
yapilan bagvurunun 6n incelemesi yapilir.

(2) On inceleme sonucu, basvuru belgelerinde eksiklik tespit edilmesi durumunda,
eksikligin giderilmesi i¢in bagvuru sahibine otuz is glinii siire verilir. Verilen siire
icinde eksikliklerin giderilmesi halinde nihai dosya degerlendirmeye alinir. Aksi
takdirde basvuru olumsuz olarak sonuglandirilir.

(3) Basvuru dosyasmnin uygun bulunmasin1 miiteakip, yeniden islemenin
yiiriitiilecegi tesis Kurum tarafindan yerinde incelenir.

(4) Yerinde inceleme sonucu eksiklik olmas1 durumunda, eksikligin giderilmesi i¢in
basvuru sahibine kirk bes is giinli siire verilir. Verilen siire i¢inde eksikliklerin
giderilmemesi halinde bagvuru olumsuz olarak sonug¢landirilir.

(5) Bagvurusu olumsuz olarak sonuglanan kurum/kurulusa yetki belgesi
diizenlenmez, bagvuru licreti ve dosyasi iade edilmez.

Yetkilendirme siireci

MADDE 16— (1) Kurum tarafindan, yerinde yapilacak inceleme sonucunda uygun
bulunmasi halinde, incelemenin bittigi tarihten itibaren on bes is giinli i¢cinde
yeniden isleyici kurulus i¢in yetki belgesi diizenlenir. Yurt disinda yerlesik harici
yeniden isleyici olmas1 durumunda yetki belgesi yeniden isleyici temsilcisi adina
diizenlenir.

(2) Kurulusun yetki belgesine yeniden isleyebilecegi cihaz grubu listesi ilistirilir.
Kurulus, yetki belgesinde yazili olmayan cihazlar1 yeniden isleyemez.

(3) Kurulusun yetki grubu kapsaminda yer alan cihazlar Kurum tarafindan ilan
edilir.
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DORDUNCU BOLUM
Denetim ve Idari Yaptirimlar
Denetim ve Idari Yaptirimlar
MADDE 17 — (1) Kurum; asgari yilda bir kez yeniden isleyiciyi denetler. Gerekli
goriildiigii durumlarda ise birden fazla denetim yapar.

(2) Bu Yonetmelik hiikiimlerine aykir1 davrananlar hakkinda 4703 sayili Kanun,
30/03/2005 tarihli ve 5326 sayil1 Kabahatler Kanunu ile 26/09/2004 tarihli ve 5237
sayil1 Tiirk Ceza Kanunu ve ilgili diger mevzuat hiikiimleri uygulanir.

Yetki belgesinin askiya alinmasi

MADDE 18 — (1) Yeniden isleyicinin bu Yonetmelik hiikiimlerine aykirt
faaliyetlerde bulunmasi durumunda kirk bes giin siireyle yetki belgesi askiya alinir.
Bu kirk bes giinliik stire i¢ginde aykirilik giderilmez ise yetki belgesi iptal edilir.

(2) Eksiklik veya uygunsuzluklarin tespit edilmesi halinde gerekli diizeltici
faaliyetler yapilana kadar yetki belgesi askiya alinir.

(3) Yeniden isleme sorumlusunun gorevden ayrilmasi halinde derhal yeniden isleme
uzmanlarindan biri azami otuz giline kadar yeniden isleme sorumlusu olarak
gorevlendirilerek Kuruma bildirilir. Bu siirenin sonunda yeniden isleme sorumlusu
atanmamasi halinde yeniden isleyici kurulus yliz seksen giin i¢cinde yeni sorumlu
atayincaya kadar kurulusun yetki belgesi askiya alinir.

(4) Yurt disinda yerlesik harici yeniden isleyiciler i¢in bu madde yeniden isleyici
temsilcisine uygulanir.

BESINCI BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler
Bildirim zorunlulugu
MADDE 19 — (1) Yeniden isleyici; personel, adres, arag, gere¢ ve fiziki sartlar ile
ilgili degisiklik veya devir olmast durumunda on is giinii ig¢inde Kuruma bildirir.

(2) Kurulusun devri halinde, devir alacak tiizel kisi; devir senedi ve bu
Yonetmelik’in 14 {incii maddesi uyarinca hazirlanan basvuru dosyasi ve bagvuru
iicretinin 6dendigine dair banka dekontu ile Kuruma basvurur. Dosyanin Kuruma
tesliminden itibaren bu Ydnetmelik’in 15 inci ve 16 nc1 maddelerinde belirtilen
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hiikiimler uygulanir. Devir iglemleri tamamlanip yeni yetki belgesi diizenleninceye
kadar, devreden kurulusun yetki belgesi gegerlidir ve sorumlulugu devam eder.

(3) Kurulusun bagka bir adrese nakli halinde adres degisikligi bildiriminden itibaren
Kurum tarafindan yerinde inceleme yapilir. Yerinde inceleme sonucunda Kurum

tarafindan uygun bulunan kurulusa ait yetki belgesine, adres degisikligi ile ilgili serh
distlir.

Yiiriirliik
MADDE 20 - (1) Bu Yo6netmelik, yayimlandig: tarihte yiiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 21 - (1) Bu Yo6netmelik hiikiimlerini Kurum Bagkani yiiriitiir.
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