2020/KK-7 Sayih
Tibbi Cihaz Yonetmelikleri Kapsaminda Simif-1 Diger ve IVD Diger Olarak
Smiflandirilan Tibbi Cihazlara Ait Teknik Dosyalarinin Kuruma Sunulmasi ile ilgili
Duyuru

Bilindigi iizere, 02/06/2017 tarihli ve E.1967 sayil1 ve Uriin Takip Sistemi (UTS) Tibbi
Cihaz Kayit Ekranlar1 A¢ilis1 konulu makam oluru ile birlikte 12/06/2017 tarihinden itibaren
Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin ve bunlarla iligkili
belgelerin kayitlart UTS iizerinden gergeklestirilmektedir.

Piyasaya arz siirecinde herhangi bir onaylanmis kurulus incelemesine tabi olmadan
dogrudan imalat¢1 tarafindan mezkur mevzuat hiikiimleri dogrultusunda piyasaya arz edilen
(Sinif-1 Diger — IVD Diger) tibbi cihazlarin kayit siire¢lerinde ilgili tiriiniin tibbi cihaz olup
olmadig1r ve kullannom amaci dogrultusunda beyan edilen smiflandirmasinin uygun olup
olmadig1 hususlarinda tereddiitler ortaya ¢ikmaktadir. {lgili {iriinlerin piyasaya arzinda herhangi
bir degerlendirme kurulusu denetimi de olmadigi i¢in kayit silirecinde yasanan bu tereddiitleri
ortadan kaldirmak amaciyla, s6z konusu iiriinlere (1smarlama tibbi cihazlar, optik {iriinler ve
yeniden kullanilabilir cerrahi aletler harig) iliskin imalatg1 tarafindan hazirlanmis olan teknik
dosyada yer alan;

e Tibbi cihazin etki mekanizmasi,

e Kullanim amaci, kullanim yeri, kullanim siiresi ve kullanilacak popiilasyonu,

e Tibbi cihazin siniflandirmasi ve gerekgesi,

e  Uriiniin siifina etki eden tasarim zeti, igerik ve {iriiniin formuna gére % bilesen bilgisi,

e Cihaza uygulanabilir Temel Gereklilikler Listesi,

e Risk yonetimi ile ilgili dokiimanlar,

e MEDDEYV 2.7/1 yardime1 dokiimaninda ve Tibbi Cihaz Yonetmeligi Ek-X’da belirtilen
sartlar1 karsilayan Klinik Degerlendirme Raporu,

e  Uriine ait validasyonlar ve test sonuclari,

e Gerekmesi halinde kullanim kilavuzu/talimati.

bilgilerini iceren kisimlarin tek bir PDF dosyas seklinde UTS’de “Teknik Dosya” belge tiirii
olarak yiiklenmesi ve ilgili tiriin ile iliskilendirilmesi gerekmektedir.

S6z konusu gereklilik 30/04/2021 tarihinde baslayacak olup; halihazirda sistemde
kayitli olan {irlinler i¢in anilan tarihe kadar firmalar tarafindan {iriin giincellemesi yapilarak
ilgili bilgileri iceren belgenin yiiklenerek iiriin ile iliskisinin kurulmasi gerekmektedir. Aksi
durumda, s6z konusu iiriiniin kaydi sistem tarafindan otomatik olarak diisiiriilecektir.

[lgili taraflara saygiyla duyurulur.
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