2020/KK-10 Sayili
Tibbi Cihaz Yonetmelikleri Kapsaminda Simif-1 Diger ve IVD Diger Olarak
Siiflandirilan Tibbi Cihazlara Ait Teknik Dosyalarimin Kuruma Sunulmasx ile ilgili
2020/KK-7 Sayih Duyurunun Uygulanmasina iligkin
Duyuru

Bilindigi iizere, 02/06/2017 tarihli ve E.1967 sayili “Uriin Takip Sistemi (UTS) Tibbi
Cihaz Kayit Ekranlart Acilist” konulu makam oluru ile birlikte 12/06/2017 tarihinden itibaren
T1bbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin ve bunlarla iligkili
belgelerin kayitlar1 UTS iizerinden gergeklestirilmektedir.

Malumunuz {izere, piyasaya arz silirecinde herhangi bir onaylanmis kurulus
incelemesine tabi olmadan dogrudan imalatgr tarafindan mezkur mevzuat hiikiimleri
dogrultusunda piyasaya arz edilen (Simf-I Diger — IVD Diger) tibbi cihazlarin kayit
stireclerinde ilgili iiriiniin tibbi cithaz olup olmadigi ve kullanim amaci dogrultusunda beyan
edilen siniflandirmasinin uygun olup olmadigi hususlarinda tereddiitlerin giderilmesi ile ilgili
olarak 17/09/2020 tarihli “2020/KK-7 Sayili Tibbi Cihaz Yionetmelikleri Kapsaminda Sinif-1
Diger ve IVD Diger Olarak Siniflandiridlan Tibbi Cihazlara Ait Teknik Dosyalarinin Kuruma
Sunulmasi ile ilgili Duyuru’ adli Duyuru yayinlanmigtir.

Buna karsilik, 25/05/2017 tarihinde AB Resmi Gazetesi’nde yayimlanarak yiirtirliige
giren ve normalde hiikiimlerinin 26/05/2020 tarihinde uygulanmasi ongoriilmesine ragmen
COVID-19 salgim nedeniyle 26/05/2021 tarihinde uygulanmaya baslanacak olan (AB)
2017/745 sayili Tibbi Cihaz Regiilasyonu (MDR) gbz oniinde bulundurularak, 2020/KK-7
Sayuli Duyuru hitkimleri ile ilgili olarak yeni kararlar alinmistir. Bu baglamda;

1- Konuyla ilgili olarak yeni bir Duyuru yaymlanincaya kadar, 2020/KK-7 Sayili
Duyuru’da belirtilen teknik dokiimanlarin “Teknik Dosya” belge tiiriinde UTS’ye
yiklenmesi ve ilgili diriinlere iliskilendirilmesi gerekliligi, ileri bir tarihe
ertelenmistir.

2- Soz konusu erteleme, sadece ilgili dokiimanlarin sisteme yiikklenmesi ile ilgilidir.
Kurum tarafindan talep edilmesi halinde, s6z konusu iirlinlere iliskin imalat¢i firma
tarafindan hazirlanmis teknik dosyada yer alan ve

a. Tibbi cihazin etki mekanizmasini,

b. Kullanim amacini, kullanim yerini, kullanim siiresini ve kullanilacak
popiilasyonu,

c. Tibbi cihazin siniflandirmasini ve gerekgesini,

d. Uriiniin smifina etki eden tasarim &zetini, igerigini ve iiriiniin formuna goére
% bilesen bilgisini,

e. Cihaza uygulanabilir Temel Gereklilikler Listesini,

f. Risk yonetimi ile ilgili dokiimanlari,

g. MEDDEV 2.7/1 yardimci dokiimaninda ve Tibbi Cihaz Yo6netmeligi Ek-
X’da belirtilen sartlar1 karsilayan Klinik Degerlendirme Raporunu,
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h. Uriine ait validasyonlar1 ve test sonuglarini,

i. Gerekmesi halinde, kullanim kilavuzunu/talimatini,
iceren teknik dokiimanlarin UTS’ye ilgili tibbi cihazin kaydin1 yapmis ve/veya
yapacak olan firma tarafindan, Kuruma sunmak {izere hazir bulundurulmasi
gerekmektedir.

3- Bu Duyurunun yayinlandigi tarihten itibaren, 17/09/2020 tarihli “2020/KK-7 Sayili
Tibbi Cihaz Yonetmelikleri Kapsaminda Sinif-I Diger ve IVD Diger Olarak
Siniflandirilan Tibbi Cihazlara Ait Teknik Dosyalarinin Kuruma Sunulmas ile
ilgili Duyuru” adli Duyuru yiiriirlikte kaldirilmustir.
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