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MDR TAM UYUM VE GAP ANALiZ RAPORU
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Annex 1l 6.2 Ozel

Eklenen igerik (GAP)

UDI Yetkili Kurulugu (GS1/HIBCC/ICCBBA), EUDAMED aktor kayit stireci, PRRC Madde 15
detay yeterlilik, EC-REP s6zlesme igerigi (Madde 11).

Custom-made (Annex XIl1), Investigational device (Annex XV), Sistem paketi (Madde 22),
Reprocessed single-use (Madde 17), ilag-cihaz kombinasyonu, SaMD siniflandirma (MDCG
2019-11).

ISO 13485 7.5.2 Uriin temizligi, 7.5.3 Kurulum, 7.5.4Servis, 7.5.7SBS, 7.5.9.2
implant kayit, 7.5.10 Musteri miilkiyeti, 7.5.11 Uriin koruma.

ISO 17664 yeniden isleme detay, reprocessing dongi sayisi testi, ISO 15883 otomatik yikayici
uyumluluk. TASIMA VALIDASYONU tam siire¢ (ASTM D4169/ISTA segimi,
titresim/disme/sikistirma/basing/iklim, data logger, soguk zincir, sonrasi
ambalaj+sterilite+performans testleri).

Cihaz-6zel mekanik testler, MRI uyumlulugu (ASTM F2503/F2182/F2213/F2052/F2119),
radyasyon ve lazer (IEC 60825), Al/ML SaMD validasyonu (GMLP + Al Act).

Chapter Il 19- 23 detay maddeler; 14.6 6lgim dogrulugu, 16.2 ylzey isinma, 18.1
batarya, 18.6 aksesuar baglanti.

MIR 7.3.1 form detay, nihai rapor stresi, PSR (Periodic Summary Report), EUDAMED Vijilans
modiill, FSCA kapama sireci, FSN Tirkge.

CEP detay, Klinik Aragtirma (CIP + IB + Etik Kurul + SAE + CIR), Esdegerlik (MDCG 2023-7
erisim seviyeleri), AB disi veri + off-label.

Uygunluk degerlendirme yolu karar akisi (Sinif | = 111), NB se¢imi (NANDO), Madde 54 CECP,
Stage 1/2 denetim, CE isareti Annex V.

ISO 13485 4.1.1 Reglilasyon tanimlama, 4.1.6 Yazilim validasyonu, 5.5.2 Yonetim
Temsilcisi, 5.5.3/ 7.2.3lletisim, 7.5.3/4/10/11 prosediirleri, 8 detay.

REACH SVHC giincel takip + SDS, RoHS 2 muafiyet listesi, koruyucu madde, gebeligi etkileyen
madde, ambalaj materyali beyani.

DHF/DMR/DHR ayrimi, DHF index otomatik giincelleme, regilasyon degisikligine tepki, yeni
endikasyon sireci, MDCG 2020-3 Substantial Change.

MDR Annex II/1ll - 17 klasor yapisal esleme (yapisal tamlik onayi), MDR Madde 10 Uretici
yukumlualukleri (12 madde), dil gereklilikleri.

Annex VIII 22 kural sistematik kontrol (stire/invazivlik/aktif/6zel kurallar), en ylksek sinif
kurali, MDCG 2021-24 gerekge raporu.

GSPR izlenebilirlik matrisi kurallari: uygulanabilirlik + karsilama yontemi + kanit referansi +
standart bolim + risk baglantisi + 23 madde tam kapsam onayi.

Reg 2023/607 gegis takvimi (2027/2028), gegis sartlari, EUDAMED modul takvimi, sell-off
hikma.

ilag madde + insan/hayvan doku + kan/plazma tiirevi + ilag uygulama + viicutta emilen
(ADME) + CMR/EDC + nanomateryal 6zel degerlendirmeleri.
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NASIL KULLANILIR

Bu belge, MDR 2017/745 ve ISO 13485:2016 gerekliliklerine uygun bir Teknik Dosya hazirlarken kullanilacak kapsamli
kontrol listesidir. ESAYTECH standart 17-klasor yapisina birebir uyumludur.

Belge su bolimlerden olusur: (1) Kapak, (2) Gap Analiz Raporu (v1->v2), (3) Bu kilavuz, (4) icindekiler, (5) Renk agiklamasi
+ Kisaltmalar, (6) 17 klasor igin tek tek gek listeler, (7) Toplu 6zet, (8) Onay ve imza.

Her satirin basindaki Clkutusuna isaretleyerek ilerlersiniz. Zorunlu (sari) satirlar tim cihazlar igin gegerlidir; Kosullu (mavi)
satirlar cihaz 6zelligine gére uygulanir. Cihaziniz igin uygulanmayan kosullu satirlar igin ilgili situna "Uygulanmaz" yazilir.

Her klasoriin sonuna eklenen béliimler "(EKSIK — GAP)" etiketi ile isaretlidir. Bunlar v1 ile v2 arasindaki farklardir ve MDR
+1SO 13485 uyumu igin kritiktir.

Bu gek liste ESAYTECH yaziliminin kural motoruna beslenecek sekilde yapilandiriimistir. Kullanici cihaz bilgilerini
girdiginde: kosullu satirlar filtrelenir, uygulanmayanlar gizlenir, eksikler listeye alinir, test gerekli satirlar igin protokol
taslaklari Uretilir.



ICINDEKILER

Béliim 1 Kapak

Bélim 2 GAP Analiz Raporu (vl = v2)

Béliim 3 Nasil Kullanihr

Béliim 4 icindekiler + Renk + Kisaltmalar

KLASOR 10 icindekiler — Contents

KLASOR 20 Uretici Bilgileri — Manufacturer Information

KLASOR 30 Uriin Bilgisi — Product Information

KLASOR 40 Teknik Cizimler — Technical Drawings

KLASOR 50 Uretim ve Kalite Kontrol Dokiimanlari

KLASOR 60 Harmonize Standart Listesi

KLASOR 70 Risk Yonetim Dosyasi

KLASOR 80 Sterilizasyon (Ambalaj + Raf Omrii)

KLASOR 90 Uygulanan Kontroller ve Validasyon

KLASOR 100 GSPR — Genel Giivenlik ve Performans Gereklilikleri

KLASOR 110 Vijilans ve Satis Sonrasi G6zetim

KLASOR 120 Pre-clinical Evaluation - Biocompatibility - Usability

KLASOR 130 Uriin Etiketi ve Kullanim Kilavuzlari

KLASOR 140 Uygunluk Beyani (DoC)

KLASOR 150 Kalite Sistemi Taahhiudii

KLASOR 160 Tibbi Cihaz icerik Beyani

KLASOR 170 Tasarim Dosyasi (DHF)

RENK KODLARI

Zorunlu Tim cihazlar igin zorunlu maddeler. Karsilanmasi sart.
Kosullu Cihaz 6zelligine gore uygulanabilir. Uygulanmiyorsa "Uygulanmaz" yazilir.



KISALTMALAR
MDR

MDCG

GSPR

Qms

CER

CEP

cip

CIR

1B

PMS

PSUR

PMCF

PMSR

SSCP

DHF

DMR

DHR

DoC

PRRC

UDI

EUDAMED

NB

EC-REP

CMR

EDC

BOM

SAL

IQ/oQ/PQ

FSCA

AB Tibbi Cihaz Yonetmeligi (EU) 2017/745

AB Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu

Genel Glvenlik ve Performans Gereklilikleri (Annex I)
Kalite Yonetim Sistemi (ISO 13485)

Klinik Degerlendirme Raporu

Klinik Degerlendirme Plani

Clinical Investigation Plan (ISO 14155)

Clinical Investigation Report

Investigator Brochure

Post-Market Surveillance — Pazar Sonrasi Gozetim
Periyodik Giivenlik Glincelleme Raporu
Post-Market Clinical Follow-up

Post-Market Surveillance Report (Sinif 1)

Glivenlik ve Klinik Performans Ozeti

Design History File — Tasarim Tarih Dosyasi
Device Master Record

Device History Record

Uygunluk Beyani (Declaration of Conformity)

Regulasyon Uyumlulugundan Sorumlu Kisi (MDR Madde 15)

Benzersiz Cihaz Kimligi

AB Tibbi Cihaz Veri Tabani

Notified Body — Onaylanmig Kurulug

AB Yetkili Temsilcisi

Kanserojen/Mutajenik/Ureme Toksik madde
Endokrin Bozucu Kimyasal

Bill of Materials — Uriin Agaci

Sterility Assurance Level (1076 zorunlu)
Installation/Operational/Performance Qualification

Field Safety Corrective Action



FSN

MIR

IFU

SoA

cs

SBS

SBOM

CAPA

SRN

SamMbD

GMLP

CECP

SAP

SAE

CRF

ICF

WET

Field Safety Notice

Manufacturer Incident Report (7.3.1)
Instructions For Use — Kullanim Talimati
State of Art

Common Specifications

Sterile Barrier System

Software Bill of Materials

Corrective and Preventive Action

Single Registration Number (EUDAMED)
Software as Medical Device

Good Machine Learning Practice

Clinical Evaluation Consultation Procedure (Madde 54)
Statistical Analysis Plan

Serious Adverse Event

Case Report Form

Bilgilendirilmis Onam Formu

Well-Established Technology (Madde 61(6)(a))



Bu belge teknik dosyanin 17 ana klasoruiniin Ust seviye indexidir. Her klasor ayri bir gek liste ile detaylandirilir.

Toplam Madde

46

41

TEKNiK DOSYA ANA KLASOR YAPISI

O Madde
0|10
0|20
0|30
0| 40
| 50
| 60
0o 7
0| 8o
0|90
| 100
O | 110
O | 120

Gereklilik Baghgi

icindekiler — Contents

Uretici Bilgileri —
Manufacturer Information

Uriin Bilgisi — Product
Information

Teknik Cizimler — Technical
Drawings

Uretim ve Kalite Kontrol
Dokiimanlari

Harmonize Standart Listesi

Risk Yonetim Dosyasi

Sterilizasyon

Uygulanan Kontroller ve
Validasyon

GSPR (General Safety and
Performance Requirements)

Vijilans ve Satis Sonrasi
Gozetim

Pre-clinical Evaluation -
Biocompatibility - Usability

KLASOR 10

Icindekiler — Contents

Zorunlu

MDR 2017/745 Ek Il + Ek Il

Kosullu

Ne icermeli / Agiklama

Teknik dosyanin st seviye icindekiler sayfasi (bu belge). Klasér kod + baslk +
versiyon + tarih.

Uretici adi, adres, SRN, 1SO 13485 sertifikasi, EC-REP, ithalatci, PRRC,
sorumluluk sigortasi.

Uriin adi, UDI, kullanim amaci, siniflandirma, endikasyon, kontrendikasyon,
aksesuar, varyantlar.

CAD dosyalari, patlak (exploded) goriinti, boyutlandirma, tolerans, materyal
spec.

Uretim akis semasi, is talimatlari, siire validasyonu (1Q/0Q/PQ), kalite
kontrol noktalari.

Uygulanan harmonize standartlar (OJEU listeli) + Common Specifications.

ISO 14971 risk yonetim sistemi + Risk Analiz + Kontrol Matrisi + RMR.

Sterilizasyon siireg validasyonu (EO/Gamma/Otoklav) + Ambalaj + Raf 6mr.

Kosul: Steril cihazlarda

Elektriksel glivenlik + EMC + Yazilim + Siber giivenlik + Kullanilabilirlik +
Mekanik testler.

MDR Annex | — 23 madde uyum matrisi (Chapter I-1I-111).

PMS Plan + PSUR + Vijilans + PMCF + FSCA + Trend raporlama.

Biyouyumluluk (ISO 10993) + Kullanilabilirlik (IEC 62366) + Klinik
Degerlendirme.

Zorunlu

Zorunlu

Zorunlu

Zorunlu

Zorunlu

Zorunlu

Zorunlu

Kosullu

Zorunlu

Zorunlu

Zorunlu

Zorunlu



| 130 Uriin Etiketi ve Kullanim Etiket (Annex | 23.2) +IFU (Annex | 23.4) + Sembol listesi + Tiirkge Zorunlu

Kilavuzlari zorunluluk.
O | 140 Uygunluk Beyani (DoC) AB Uygunluk Beyani — MDR Annex IV formati; PRRC imzali. Zorunlu
O | 150 Kalite Sistemi Taahhiidu ISO 13485 sertifika + Kalite Politikasi + Yonetim taahhldi + Kaynak taahhidi. Zorunlu
[ | 160 Tibbi Cihaz icerik Beyani CMR/EDC + Hayvan/insan doku + ilag madde + Nano-materyal + Plazma/kan Zorunlu

tiirevi beyani.

| 170 Tasarim Dosyasi — Design File Tasarim planlama, girdi, ¢ikti, gozden gegirme, dogrulama, validasyon, Zorunlu
(DHF) transfer, degisiklik (1ISO 13485 7.3).

MDR ANNEX I1/11l YAPISAL ESLEME (EKSIK — GAP)

Gereklilik Bashgi Ne icermeli / Agiklama
0| m1 Annex Il 1 -> Klasor 30 +40 + Cihaz tanimi ve spesifikasyonu, varyantlar, aksesuarlar, dnceki nesiller, Zorunlu
160 materyal igerik. ESAYTECH: Uriin Bilgisi (30) + Teknik Cizimler (40) + icerik

Beyani (160).

0| m-2 Annex Il 2 - Klasor 130 Uretici tarafindan saglanan bilgiler (etiket + IFU). ESAYTECH: Uriin Etiketi ve Zorunlu
Kullanim Kilavuzlari (130).

0| M3 Annex Il 3 - Klasér 50 + 170 Tasarim ve (iretim bilgileri. ESAYTECH: Uretim ve Kalite Kontrol (50) + Tasarim Zorunlu
Dosyasi DHF (170).

O | m-4 Annex Il 4 - Klasor 100 + 60 GSPR (Annex I) uyum + uygulanan standartlar. ESAYTECH: GSPR (100) + Zorunlu
Harmonize Standart Listesi (60).

0| M5 Annex Il 5 -> Klasor 70 Fayda-risk analizi ve risk yonetimi (Annex | 1-8). ESAYTECH: Risk Yonetim Zorunlu
Dosyasi (70).

O | m-6 Annex Il 6.1 - Klasor 80 + 90 On-klinik ve klinik veri dogrulama/validasyon. ESAYTECH: Sterilizasyon (80) + Zorunlu
+120 Kontroller (90) + Pre-clinical/Klinik (120).

0| m7 Annex Il 6.2 > Klasoér 160 + Ozel durumlar (ilag/doku/CMR/absorpsiyon). ESAYTECH: igerik Beyani (160) + Kosullu
120 Pre-clinical (120).

Kosul: Ozel icerik varsa

0| m-8 Annex lIl - Klasér 110 Post-Market Surveillance teknik dokiimantasyonu (PMS Plan + PSUR + PMCF + Zorunlu
Vijilans). ESAYTECH: Vijilans ve Satig Sonrasi Gézetim (110).

O | m-9 Madde 10 + 15 + 19 - Klas6r Uretici yiikiimlilikleri, PRRC, DoC, QMS taahhiidii. ESAYTECH: Uretici Bilgileri Zorunlu
20 +140 + 150 (20) + Uygunluk Beyani (140) + Kalite Sistemi Taahhtidii (150).
O | m-10 YAPISAL TAMLIK ONAYI 17 klasér MDR Annex Il 1-6 + Annex Ill + Madde 10/15/19 gerekliliklerinin Zorunlu

tamamini karsilar. Eksik Annex bolimi yoktur.

MDR MADDE 10 — URETIiCi YUKUMLULUKLERI (EKSIK — GAP)

Gereklilik Bashgi Ne icermeli / Agiklama

O | 10(1) GSPR Uyum Saglama Cihaz Annex | GSPR gerekliliklerine uygun tasarlanir ve uretilir. Kanit: Klasor Zorunlu
100.



0 | 10(2)

0| 10(3)
0] 10(4)
0] 10(6)
0| 10(7)
]| 10(8)
]| 10(9)
| 10(12)
]| 10(13)
]| 10(14)
0| 10(15)
O] | 10(16)

Risk Yonetim Sistemi

Klinik Degerlendirme

Teknik Dokiimantasyon

Hazirlama

Uygunluk Degerlendirme + DoC

DoC ve Teknik Dosya Saklama

QMS Kurma ve Strdirme

QMS Kapsami

Dizeltici Faaliyet

Vijilans Bildirimleri

PRRC Atama

EUDAMED Kayit

Sorumluluk Sigortasi

DiL GEREKLILIKLERI (EKSIK — GAP)

Madde
O | b1
O | pbi-2
O | o3
| o4
O | b5
| b6

Gereklilik Baghgi

Etiket Dili

IFU Dili

implant Karti Dili

SSCP Dili

DoC Dili

FSN Dili

Annex | 3 uyarinca risk yonetim sistemi kurulur ve srdiralir. Kanit: Klasor
70.

Madde 61 + Annex XIV uyarinca klinik degerlendirme yuratalar + PMCF. Kanit:
Klasér 120.

Annex Il + 11l uyarinca teknik dosya hazirlanir + giincel tutulur. Kanit: Tim
dosya.

Uygun yolla uygunluk degerlendirmesi yapilir + DoC diizenlenir + CE isareti.
Kanit: Klasér 140.

DoC + teknik dosya 10 yil (implant 15 yil) saklanir. Kanit: Klasér 150 dokiiman
kontrol.

1SO 13485 uyumlu QMS kurulur (Madde 10(9)). Kanit: Klasér 150.

QMS: regiilasyon strateji + GSPR + kaynak yonetimi + PMS + vijilans + klinik
degerlendirme + tedarik zinciri + UDI. Kanit: Klasor 150.

Uygunsuz cihaz igin diizeltici faaliyet + geri cekme + Yetkili Otorite bildirimi.
Kanit: Klasér 110 + 150 CAPA.

Ciddi olay + FSCA bildirimi (Madde 87-92). Kanit: Klasér 110.

Regiilasyon Uyumlulugundan Sorumlu Kisi (Madde 15). Kanit: Klasér 20.

Cihaz + Uretici + UDI EUDAMED e kayit (Madde 29 + 31). Kanit: Klasor 20 + 50.

Cihaz sinifi + hacme uygun teminatli sigorta. Kanit: Klasor 20.

Ne icermeli / Agiklama

Turkiye pazari: Turkge zorunlu. AB pazari: her liye devletin belirledigi resmi
dil(ler).

Turkge zorunlu (TR Yonetmeligi). AB igin hedef pazar dilleri.

Hasta ve saglik profesyoneli igin anlasilir dilde; Tiirkge zorunlu.

Kosul: implant cihazlarda

Saglik profesyoneli + lay person versiyonu; ingilizce + hedef AB dilleri +
Turkge.

Kosul: Sinif 11l + implant

ingilizce + Tiirkge; AB liye devlet talebi tizerine ilgili dile cevrilir.

Field Safety Notice: kullanicinin bulundugu tlkenin dili; Turkiye igin Turkge.

Kosul: FSCA uygulaniyorsa

Zorunlu

Zorunlu

Zorunlu

Zorunlu

Zorunlu

Zorunlu

Zorunlu

Zorunlu

Zorunlu

Zorunlu

Zorunlu

Zorunlu

Zorunlu

Zorunlu

Kosullu

Kosullu

Zorunlu

Kosullu



KLASOR 20

Uretici Bilgileri — Manufacturer Information

MDR Madde 10 + 15 (PRRC) + 30 (EUDAMED SRN) +1SO 13485

Uretici bilgileri teknik dosyanin ilk bélimiidir. AB disi treticilerde EC-REP + ithalatci bilgileri zorunludur.

Toplam Madde Zorunlu Kosullu

27 16 11

10



BOLUM 1 — Uretici Temel Bilgileri

O Madde Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama
O | 20.1 Uretici Yasal Adi Firma yasal ad (ticari sicilde kayith); ticari marka varsa ayrica belirtilir. Zorunlu
O | 20.2 Kayitli Is Yeri Adresi Ticaret sicilinde kayitli ana is yeri adresi; posta kodu, sehir, ilke; iletisim Zorunlu

(telefon, e-posta, web).

O | 20.3 EUDAMED SRN Single Registration Number — EUDAMED e kayit sonrasi atanan tekil kod. Zorunlu
| 204 MDR Rolii Uretici / EC-REP / ithalatgi / Distribiitér — Madde 10-14 e gére rol beyani. Zorunlu
] 20.5 Ticaret Sicil Bilgisi Ticaret sicil no + kayitli sermaye + vergi no + mersis no (Turkiye). Zorunlu

BOLUM 2 — Uretim Tesis Bilgileri

Madde Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama
O | 20.6 Uretim Tesisleri Listesi TUm Uretim tesislerinin adres + faaliyet alani; farkl tesisler igin ayri liste. Zorunlu
0| 20.7 Tesis 1ISO 13485 Sertifikalari Her tesis igin 1ISO 13485:2016 sertifikasi (belge no, gegerlilik tarihi, Zorunlu

belgelendirici); sertifika kopyalari ek.

O | 20.8 GMP/iyi Uretim Uygulamalari ilag¢ madde iceren cihazlarda GMP uyumluluk kaniti. Kosullu

Kosul: ilag madde iceriyorsa

O | 20.9 Alt Yiklenici Tesisler Sozlesmeli Uretim yapilan alt yiiklenici tesisler + kalite anlagmasi + denetim Kosullu
kayitlari.

Kosul: Alt yiiklenici tiretim varsa

BOLUM 3 — AB Yetkili Temsilci (EC-REP)

O Madde Gereklilik Baghg: Ne icermeli / Agiklama

O | 20.10 EC-REP Atamasi AB digi Ureticiler igin EC-REP sozlesmesi + yetki belgesi + SRN. Kosullu

Kosul: AB disi tiretici ise

O 20.11 EC-REP Sorumluluklari Madde 11: DoC + teknik dosya kopyasi + yetkili otorite iletisim + vijilans Kosullu
destek.

Kosul: AB disi tiretici ise

O | 20.12 ithalatg Bilgileri AB pazarina ithal eden ithalatgi adi + adres + SRN; etikette belirtilir. Kosullu

Kosul: AB disi tiretici ise

BOLUM 4 — Tiirkiye Pazari

Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama

O | 20.13 Turkiye Yetkili Temsilcisi Turkiye pazarina sunulan cihazlar igin yerlesik temsilci (TR Yonetmeligi R.G. Kosullu
02.06.2021/31499).

11



0| 20.14

TITCK UTS Kayd

BOLUM 5 — PRRC ve Sigorta

E Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama m

0| 2015

]| 20.16

0O | 2017

PRRC Atama Belgesi

PRRC CV ve Uzman Alani

Sorumluluk Sigortasi

Kosul: Tiirkiye disi tretici

Tiirkiye Uriin Takip Sistemi kaydi + kayit no + faaliyet belgeleri.

Regiilasyon Uyumlulugundan Sorumlu Kisi (Madde 15) atama + yeterlilik
kaniti (diploma + deneyim).

PRRC nin cihaz tipi ve endikasyon alani deneyimi.

Cihaz sinifi ve pazar hacmine gore yeterli teminatl sigorta policesi (Madde
10(16)).

BOLUM 6 — UDI Yetkili Kurulusu ve EUDAMED Aktor Kaydi (EKSIK — GAP)

O Madde Gereklilik Bashgi Ne icermeli / Agiklama m

]| 2018

]| 20.19

O | 2020

0| 2021

UDI Atama Kurulusu Segimi

UDI Basic-DI Sézlesmesi

EUDAMED Aktor Kayit
Basvurusu

Aktor Bilgi Glincellemesi

GS1 (gogu cihaz) veya HIBCC (saglik kimliklendirme) veya ICCBBA (kan/hlicre)
secimi + kayit no.

UDI Atama Kurulusu ile s6zlesme; her Basic UDI-Dl igin 6deme + gegerlilik.

EUDAMED Uzerinden aktor kayit basvurusu + Yetkili Otorite dogrulamasi +
SRN alimi.

Aktor bilgi degisikliginde 7 glin icinde EUDAMED glincelleme (Madde 30(3)).

BOLUM 7 — PRRC Detay Gereklilikler (Madde 15) (EKSiK — GAP)

E Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama m

0| 2022

0| 2023

0O | 2024

0O | 20.25

PRRC Yeterlilik — Diploma Yolu

PRRC Yeterlilik — Deneyim Yolu

Mikro/Kugiik isletme
Sozlesmeli PRRC

PRRC Degisiklik Bildirimi

Yasa, tip, farmakoloji, mihendislik, doga bilimleri alaninda lisans + 1 yil
deneyim (Madde 15(1)(a)).

Kosul: Diploma yolu igin

ilgili alanda 4 yil profesyonel deneyim (Madde 15(1)(b)).

Kosul: Deneyim yolu igin

Mikro veya kuguk isletmeler dis PRRC hizmeti alabilir; sozlesme + yetki belgesi
(Madde 15(2)).

Kosul: Mikro/kiigiik isletme

PRRC degisikliginde Yetkili Otorite + NB e bildirim.

BOLUM 8 — EC-REP Sozlesme igerigi (Madde 11) (EKSIK — GAP)

O Madde

Gereklilik Baghgi

Ne icermeli / Agiklama

12

Zorunlu

Zorunlu

Zorunlu

Zorunlu

Zorunlu

Zorunlu

Zorunlu

Zorunlu

Kosullu

Kosullu

Kosullu

Zorunlu

Durum



[ | 20.26 EC-REP Sozlesme Zorunlu MDR Madde 11(3) uyarinca EC-REP s6zlegsmesi minimum igerik: DoC ve teknik Kosullu
Maddeler dosya erisim + Yetkili Otorite iletisim + vijilans destek + FSCA koordinasyon.

Kosul: AB disi tretici

O | 20.27 EC-REP Yasal Sorumluluk EC-REP Madde 11(5) uyarinca defekt cihaz igin uretici ile birlikte sorumlu. Kosullu

Kosul: AB disi tretici

KLASOR 30

Uriin Bilgisi — Product Information

MDR 2017/745 Ek Il B6liim 1 — (EU) 2017/745 Annex Il Section 1

Bu bolum teknik dosyanin agilisidir. Cihaz sinifi, kullanim amaci ve UDI bilgileri tim dosyanin omurgasidir.

Toplam Madde Zorunlu Kosullu

34 15 19

BOLUM 1.1 — Cihaz Tanitimi

E Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama m

1.1(a) Uriin/Cihaz adi ve modeli Ticari adi, model, versiyon ve varyantlari listeler; kimlik bilgileri diger Zorunlu
belgelerle tutarli olmahdir.

O | 1.1(b) UDI-DI (Temel) ve UDI-PI Cihaza atanmis Basic UDI-DI; her ambalaj seviyesi igin UDI-DI ve UDI-PI Zorunlu
(Uretim) (parti/seri/tarih) yapisi belgelenmelidir.

O | 1.1(c) Kullanim Amaci (Intended Hasta grubu + tibbi durum + kullanim ortami + kullanici + temas siresi + Zorunlu
Purpose) endikasyon igeren yapilandiriimis beyan (MDR Madde 2(12)).

O | 1.1(d) Endikasyon ve ICD-10 kodlari ile eslestirilmis endikasyonlar; klinik veri ile desteklenmis Zorunlu
Kontrendikasyonlar kontrendikasyonlar listelenmelidir.

O | 1.1(e) Cihaz Sinifi ve Siniflandirma MDR Annex VIII Kural 1-22 den uygulanabilir kural(lar) segilir; her kuralin Zorunlu
Gerekgesi gerekgesi yazili verilir. En ylksek sinif gegerlidir.

O | 1.1(f) Yenilik Beyani Cihaz yeni mi, mevcut varyant mi, esdeger baska cihaz var mi; klinik Zorunlu

degerlendirme yolu buna baglidir.

O | 1.1(g) Aksesuar Listesi ve Uyumluluk Cihazla birlikte kullanilan aksesuarlar, tretici, model ve uyumluluk testi Kosullu
referansi listelenir.

Kosul: Aksesuar veya sistem cihazi ise
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O | 1.1(h) Konfiglirasyon/Varyant Matrisi Ayni cihazin farkli ebat, versiyon, dil, aksesuar varyasyonlari igin SKU listesi ve Kosullu
varyant agiklamasi.

Kosul: Birden fazla varyant varsa

O | 1.103) Onceki Versiyon Referansi ve Ayni Ureticinin 6nceki versiyonu varsa referans + delta tablo (degisiklik listesi Kosullu
Degisiklikler + etki analizi).

Kosul: Onceki nesil cihaz varsa

BOLUM 1.2 — Materyal ve Bilesen Bilgileri

Madde Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama
O | 1.2(a) BOM (Bill of Materials) — Ham Her malzeme igin kimyasal ad, CAS no, tedarikgi, kalite belgesi (MSDS, USP Zorunlu
Madde Listesi Class VI, ISO 10993 sertifikalari) ve kullanim miktari.
O | 1.2(b) CMR ve Endokrin Bozucu Kanserojen, mutajenik, treme toksik (CMR) veya endokrin bozucu maddelerin Kosullu
Madde Beyani >0.1 % Uzerinde kullanimi gerekgelendirilir; etiket ve IFU da belirtilir (Annex |
10.4).

Kosul: CMIR/EDC madde igeriyorsa

O | 1.2(c) Hayvan/insan Doku ve Hiicre Kaynak ulke, TSE risk azaltma 6nlemleri, viral inaktivasyon validasyonu Kosullu
Kaynagi belgelenmelidir (Reg 722/2012).

Kosul: Doku/hticre igeriyorsa

| 1.2(d) ilag¢ Madde Bileseni ilac madde igeren cihazlarda ana etkinin belirlenmesi + Yetkili ilag Otoritesi Kosullu
(TITCK ilag Dairesi) goriisti alinmalidir.

Kosul: ilag madde iceriyorsa

| 1.2(e) Nano-materyal Beyani Nano-materyal (MDR Madde 2(18)) iceren cihazlarda karakterizasyon (boyut, Kosullu
morfoloji) ve ISO/TR 10993-22 6zel biyouyumluluk degerlendirmesi.

Kosul: Nano-materyal igeriyorsa

BOLUM 1.3 — Teknik Cizim ve Gorseller

Madde Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama

O | 1.3(a) Teknik Cizimler (CAD) ISO 128 formatinda teknik gizimler, ISO 129 boyutlandirma, tolerans Zorunlu
standardi; patlak (exploded) goriintim.

O | 1.3(b) Fotograflar ve Render Min. 300 DPI cihaz fotograflari; gerekirse 3D render veya illistrasyon. Zorunlu

O | 1.3(c) isleyis/Sematik Diyagram Cihazin galisma prensibini gosteren blok diyagram veya akis semasi. Zorunlu

BOLUM 1.4 — Kullanici ve Bakim Bilgileri

Gereklilik Bashgi Ne icermeli / Agiklama

O | 1.4(a) Hedef Kullanici Profili Cihazi kullanacak profesyonel grup (uzman doktor, hemsire, lay person) ve Zorunlu
egitim gerekliligi tanimlanir.

O | 1.4(b) implant Karti implant cihazlar igin hastaya verilecek implant karti (MDCG 2019-8 Rev.1 Kosullu
formati; Turkge zorunlu).
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O | 1.4(c)

Yeniden isleme / Sterilizasyon

Kosul: Implant cihazlarda

Cihaz yeniden kullaniliyorsa yeniden isleme talimati + 1SO 17664 validasyonu
belgelenir.

Kosullu

Kosul: Yeniden kullanilan cihazlarda

BOLUM 5 — Ozel Cihaz Kategorileri (EKSIK — GAP)

Madde
1| 30.20
[ 30.21
[ | 30.22
]| 30.23
[ | 30.24
| 30.25

Gereklilik Baghgi
Custom-Made Cihaz Beyani

(Annex XIIl)

Investigational Device Beyani
(Annex XV)

Sistem veya Prosediir Paketi
(Madde 22)

Reprocessed Single-Use Cihaz
(Madde 17)

ilag-Cihaz Kombinasyonu
(Madde 1(8)-(9))

Yazilim Cihazi (SaMD)
Siniflandirma

Ne icermeli / Agiklama

Hasta 6zel cihazlarda Annex XlIl beyani; regete + hasta bilgisi + izlenebilirlik. Kosullu

Ek Il yerine Annex XIII paket.

Kosul: Custom-made cihazlarda

Klinik arastirma igin tedarik edilen cihazlarda etikette "EXCLUSIVELY FOR
CLINICAL INVESTIGATION" ibaresi + Annex XV uyum.

Kosullu

Kosul: Klinik arastirma cihazlarinda

Birden fazla cihaz veya cihaz+ilag kombinasyonu paketi olarak sunuluyorsa Kosullu

Madde 22 beyani + paket uyumluluk dogrulama.

Kosul: Sistem/prosediir paketi ise

Tek kullanimlik cihazin yeniden islenmesi durumunda: tye devlet yasasi + Kosullu

yeniden isleyicinin sorumlulugu + risk analizi.

Kosul: Tek kullanimlik reprocessing éngériilliyorsa

Ana etki degerlendirmesi (cihaz mi ilag mi); Yetkili ilag Otoritesi goriisii (TITCK Kosullu

ilag Dairesi).

Kosul: ilag madde bilesenli

MDCG 2019-11 Rule 11 karar agaci: sinif I/1la/Il1b/Il1. Kosullu

Kosul: SaMD cihazi ise

ANNEX VIII SINIFLANDIRMA — 22 KURAL SISTEMATIK KONTROL (EKSIK — GAP)

O Madde
| cs1
0| cs-2
| cs-3
| cLs-4

Gereklilik Baghgi

Sure Tanimi (Annex VIII 1)

invazivlik Tanimi

Non-invaziv Kurallar (Rule 1-4)

invaziv Kurallar (Rule 5-8)

Ne icermeli / Agiklama

Gegici (<60 dk) / Kisa streli (<30 giin) / Uzun siireli (>30 glin) temas suresi Zorunlu

belirlenir.

Non-invaziv / viicut agikhigi invaziv / cerrahi invaziv / implante edilebilir Zorunlu

kategorisi.

Rule 1 (genel), 2 (kan/sivi kanali), 3 (biyolojik/kimyasal degisim), 4 (yarali Kosullu

deri/mukoza).

Kosul: Non-invaziv cihazlarda

Rule 5 (viucut agikhgr), 6 (kisa cerrahi), 7 (uzun cerrahi), 8 (implant/uzun
kullanim).

Kosullu

Kosul: Invaziv cihazlarda

15



CLS-5 Aktif Cihaz Kurallari (Rule 9-13) | Rule 9 (terapétik enerji), 10 (tani/izleme), 11 (yazilim), 12 (ilag uygulama), 13 Kosullu
(diger aktif).
Kosul: Aktif cihazlarda

CLS-6 Ozel Kurallar (Rule 14-22) Rule 14 (ilag), 15 (kontrasepsiyon), 16 (dezenfeksiyon), 17 (gorintileme Kosullu
kayit), 18 (biyolojik tiirev), 19 (nanomateryal), 20 (inhalasyon), 21 (vicutta
emilen madde), 22 (aktif terapotik + entegre tani).
Kosul: Ozel kural kapsamindaysa

CLS-7 En Yiksek Sinif Kurali Birden fazla kural uygulanirsa en yuksek siniflandirma gegerlidir (Annex VI Zorunlu
3.5).

CLS-8 Siniflandirma Gerekge Raporu Uygulanan/uygulanmayan her kural + gerekge + nihai sinif + uygunluk Zorunlu
degerlendirme yolu. MDCG 2021-24.
KLASOR 40

Teknik Cizimler — Technical Drawings
MDR Ek Il 1.3 +1SO 128 (Cizim) + I1SO 129 (Boyutlandirma) + ISO 2768 (Tolerans)
Teknik ¢izimler cihazin tretilebilirliginin kanitidir. Tim gizimler kontrolli dokiiman olarak tutulur.
Toplam Madde Zorunlu Kosullu
16 2
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BOLUM 1 — Genel Cizim Gereklilikleri

O Madde Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama

O | 40.1 1SO 128 Formati Tum teknik gizimler 1SO 128 (teknik gizim genel prensipler) uyarinca hazirlanir. Zorunlu

O | 40.2 ISO 129 Boyutlandirma Boyutlar ISO 129 formatinda; 6l¢l cizgileri + tolerans + yiizey purizliluk Zorunlu
sembolleri.

O | 40.3 ISO 2768 / Cihaz-Ozel Tolerans Genel tolerans standardi; kritik olgller iin 6zel tolerans + GD&T (1SO 1101). Zorunlu

[ | 40.4 Olgek ve Goriiniim Olgek (1:1, 1:2, vb.) + gériiniim (6ndens, lstten, kesit); coklu gériinim. Zorunlu

] 40.5 Antet ve Dokliman Kontrol Antette: ¢izim adi, ¢izim no, revizyon, tarih, gizen, kontrol eden, onaylayan. Zorunlu

BOLUM 2 — Cihaz Gizimleri

Madde Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama
[ | 40.6 Genel Gortnum Cizimi Cihazin en/boy/ytkseklik gérintimleri; genel boyutlar; ana bilesenler etiketli. Zorunlu
O | 40.7 Patlak (Exploded) Gérinti TUm pargalarin ayrik gosterimi + parga numaralari + BOM ile eslesme. Zorunlu
O | 40.8 Kesit Gorunumleri Cihazin i¢ yapisini gosteren kesit gizimleri; kritik bilesenler gortnar. Zorunlu
O | 40.9 Detay Cizimleri Kritik pargalar (mating surfaces, baglantilar) igin detay/blyitme gizimleri. Zorunlu
O | 40.10 Assembly Cizimleri Montaj sirasi + baglanti elemanlari + tork spec + montaj talimati referansi. Zorunlu

BOLUM 3 — Parga Bazli Cizimler

O Madde Gereklilik Baghg: Ne icermeli / Agiklama

O | 40.11 Parga Cizimleri (BOM ile 1:1) Her parga igin ayri gizim; BOM daki her satir igin ilgili gizim referansi. Zorunlu

O | 40.12 Materyal Spesifikasyonu Her parga igin materyal (kimyasal ad, standart no, mekanik 6zellikler); yuzey Zorunlu
islem.

O | 40.13 Yuzey Kalitesi Ylzey purtzlulik (Ra), kaplama (varsa), renk, marka bilgisi. Zorunlu

BOLUM 4 — Elektriksel/Yaziim Semalari (Aktif Cihaz)

Gereklilik Bashgi Ne icermeli / Agiklama

O | 40.14 Elektriksel Semalar Devre semasi + PCB layout + bilesen listesi + baglanti diyagrami. Kosullu

Kosul: Aktif elektrikli cihazlarda

O | 40.15 Yazilim Mimari Diyagrami Yazilim modul diyagrami + veri akisi + arayliz noktalari (IEC 62304). Kosullu

Kosul: Yazilim iceren cihazlarda
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[ | 40.16 Blok Diyagram / Fonksiyonel Cihazin galisma prensibini gosteren blok/fonksiyonel diyagram. Zorunlu
Sema

BOLUM 5 — Ambalaj ve Etiket Cizimleri

E Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama m

O | 40.17 Ambalaj Gizimleri Birincil (SBS) + ikincil + Ggtincil (koli/palet) ambalaj gizimleri. Zorunlu

O | 40.18 Etiket Yerlesim Cizimleri Etiket boyutu + yerlesimi + baski alani + sembol yerlesimi. Zorunlu

KLASOR 50

Uretim ve Kalite Kontrol Dokiimanlari

MDR Ek 1l 3 +1SO 13485 7.5+ GHTF/SG3/N99-10 (Siire¢ Validasyonu)

Uretim siireci tekrarlanabilir + izlenebilir olmalidir. Sonucu tam dogrulanamayan siirecler valide edilir.

Toplam Madde Zorunlu Kosullu

27 21 6
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BOLUM 1 — Uretim Akis ve Prosediirler

O Madde Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama

] 50.1 Uretim Akis Semasi Hammadde girisinden final Grlin ¢ikisina kadar sireg haritasi; kritik kontrol Zorunlu
noktalari (CTQ).

] 50.2 is Talimatlari (W1) Her Gretim adimi igin detayli i talimati; operatdr egitim + resimli. Zorunlu
| 50.3 Batch Uretim Kayitlari (BR) Her batch/parti igin Gretim kaydi; parametre + operatdr + ekipman + zaman. Zorunlu
[ | 50.4 Uretim Ortami Sicakhk + nem + partikil + basing izleme kayitlari; temiz oda ISO 14644 Kosullu

siniflandirma.

Kosul: Temiz oda lretimi varsa

BOLUM 2 — Siireg Validasyonu

Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama
[ | 50.5 Validasyon Master Plan (VMP) TUm valide edilecek siireglerin listesi + validasyon stratejisi + zaman plani. Zorunlu
[ | 50.6 1Q (Installation Qualification) Ekipman kurulum uygunlugu — spec + dokiimantasyon + kalibrasyon + servis. Zorunlu
O | 50.7 0Q (Operational Qualification) Ekipman operasyonel parametrelerin dogrulanmasi — worst-case testleri. Zorunlu
O | 50.8 PQ (Performance Qualification) | Gergek tretim kosullarinda siireg yeterliligi; genelde 3 ardisik batch. Zorunlu
| 50.9 Kritik Stregler (Zorunlu Sterilizasyon, kaynak, yapistirma, temiz oda, enjeksiyon kaliplama — Zorunlu
Validasyon) GHTF/SG3/N99-10.
O | 50.10 Yeniden Validasyon Sureg degisikliginde veya periyodik (2-3 yil) yeniden validasyon. Zorunlu

BOLUM 3 — Kalite Kontrol

[\ ETe[s[] Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama
O | 50.11 Gelen Malzeme Kontrolu Hammadde ve bilesen kabul kriterleri + numune plani (AQL); onay etiketi. Zorunlu
O | 50.12 In-Process Kontrol Uretim sirasinda ara kontroller; SPC (statistical process control). Zorunlu
O | 50.13 Final Release Testleri Bitmis Urln igin son kontroller; batch basina test protokolu. Zorunlu
O | 50.14 Uygunsuz Uriin Kontroli NC etiketleme + karantina + karar (rework/scrap/kabul) + kayit. Zorunlu
O | 50.15 Olgiim Ekipmani Kalibrasyonu Kalibrasyon plani + ISO 17025 akredite lab + izlenebilirlik + kayit. Zorunlu

BOLUM 4 — izlenebilirlik ve Tedarikgi

Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama

O | 50.16 Batch/Seri izlenebilirlik Hammadde - bilesen > yari mamul = final Grtin - musteri izlenebilirlik Zorunlu
zinciri.
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O

O

O

50.17

50.18

50.19

UDI Uygulama

Onayh Tedarikgi Listesi

Tedarikgi Kalite Anlagsmalari

UDI-DI + UDI-PI etiketleme; DPM (varsa); EUDAMED kaydi.

Degerlendirilmis + onayli tedarikgiler; kritik tedarikgi yilda 1, diger 3 yilda 1
g6zden gegirme.

Kritik tedarikgilerle imzali kalite anlagmasi + degisiklik bildirim yikimlulagu.

BOLUM 5 — 1SO 13485 Ek Siiregler (EKSiK — GAP)

O

Madde

50.20

50.21

50.22

50.23

50.24

50.25

50.26

50.27

Gereklilik Baghgi

Uriin Temizligi ( 7.5.2)

Kurulum Faaliyetleri ( 7.5.3)

Servis Faaliyetleri ( 7.5.4)

Steril Bariyer Sistemleri (
7.5.7)

implantable Cihaz Kayit (

7.5.9.2)

Mdusteri Mulkiyeti ( 7.5.10)

Urtintin Korunmasi ( 7.5.11)

Ekipman Bakim Proseduri

Ne icermeli / Agiklama

Uriin temizligi igin gereklilikler: Giretim sirasinda contaminant kontrolii; steril
olmayan cihazlarda temizlik.

Cihazin kurulumu Uretici tarafindan yapiliyorsa kurulum + dogrulama + kayit
prosedurd.

Kosul: Kurulum iretici tarafindan yapiliyorsa

Servisin yapilmasi + dogrulanmasi + kayit tutulmasi; sikayet analizinde
kullaniimak tzere.

Kosul: Servis 6ngériiliiyorsa

SBS kapama siregleri igin 0zel gereklilikler; her ambalaj igin dogrulama.

Kosul: Steril cihazlarda

implant cihazlar igin &zel izlenebilirlik: hangi hasta + hangi seri + yerlestiren
doktor kayitlari.

Kosul: implant cihazlarda

Mdsteri tarafindan saglanan cihaz veya bilesenin (contract manufacturing)
tanimlanmasi, korunmasi ve iadesi.

Kosul: Contract manufacturing varsa

Uretim sirasinda ve sonrasinda iriiniin korunmasi: tagima + depolama +
koruma + teslim.

Kritik ekipman planli + koruyucu bakim; bakim kayitlari; devre disi kalma etkisi
analizi.
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Zorunlu

Zorunlu

Zorunlu

Zorunlu

Kosullu

Kosullu

Kosullu

Kosullu

Kosullu

Zorunlu
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KLASOR 60

Harmonize Standart Listesi

MDR Madde 8 + AB Resmi Gazetesi (OJEU) Harmonize Standart Listesi

Harmonize standarda uyum "presumption of conformity" saglar. MDR harmonize listesi hentiz eksik; ¢ogu icin Common
Specification kullanilir.

Toplam Madde Zorunlu Kosullu

12 6 6

BOLUM 1 — Standart Envanteri

O Madde Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama m

O | 60.1 Uygulanan Standart Listesi Cihaza uygulanan tim harmonize standartlar tablosu: standart no + tarih + Zorunlu
baslik + versiyon.

O | 60.2 OJEU Referansi AB Resmi Gazetesi (OJEU) harmonize standart listesi tarihi; her standart igin Zorunlu
OJEU tarih + karar no.

| 60.3 Standart Versiyon Kontrolu En glincel harmonize versiyon kullanilir; obsolet versiyon igin gegis siresi Zorunlu
kontrold.

BOLUM 2 — GSPR Karsilama Matrisi

E Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama m

[ | 60.4 Standart - GSPR Esleme Her harmonize standart hangi GSPR maddelerini karsilar? Matris tablosu. Zorunlu
O | 60.5 Karsilama Kaniti Referansi Her standart igin karsilama kaniti (test raporu, uyum beyani) referansi. Zorunlu
O | 60.6 Uygulanmayan Boélimler Standardin uygulanmayan béltmleri igin gerekge. Kosullu

Kosul: Standart kismi uygulaniyorsa

BOLUM 3 — Ortak Spesifikasyonlar (CS)

O Madde Gereklilik Bashgi Ne icermeli / Agiklama Durum

O | 60.7 CS Uygulama Kaydi Uygulanan Common Specifications (CS) — AB Uygulama Karari ile Kosullu
yayimlanmis.

Kosul: CS yayimlanmis cihaz kategorisi

O | 60.8 CS > GSPR Esleme CSile karsilanan GSPR maddeleri (Madde 9(3): CS harmonize standart yerine Kosullu
gegebilir).

Kosul: CS uygulaniyorsa
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] | 60.9 CS Uygulanmayan Maddeler CS in uygulanmayan maddeleri icin gerekge. Kosullu

Kosul: CS kismi uygulaniyorsa

BOLUM 4 — Standart Kategorileri (Ornek)

E Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama m

[] | 60.10 Yatay Standartlar (Genel) ISO 13485 (QMS), ISO 14971 (Risk), 1ISO 15223-1 (Semboller), ISO 20417 Zorunlu
(Etiket), IEC 62366-1 (Kullanilabilirlik).

[ | 60.11 Yari-Yatay Standartlar 1SO 10993 serisi (Biyouyumluluk), 1ISO 11607 (Ambalaj), ISO Kosullu
11135/11137/17665 (Sterilizasyon), IEC 60601-1 (Elektriksel), IEC 62304
(Yazilim).
Kosul: llgili cihaz kategorisinde

[ | 60.12 Dikey Standartlar (Cihaz-Ozel) Cihaza 6zel standartlar (6rn. ISO 14243 diz protezi, ISO 14801 dental, ISO Kosullu

10555 katater).

Kosul: Cihaz-6zel standart varsa

KLASOR 70

Risk Yonetim Dosyasi — Risk Management File

I1SO 14971:2019 + ISO/TR 24971:2020 + MDR Ek | 3

Risk yonetimi tim cihazlar i¢in zorunludur. Stire¢ PMS ve CAPA ile beslenir; yasam donglsi boyunca surdiruldr.

Toplam Madde Zorunlu Kosullu

21 20 1
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BOLUM 1 — Risk Yonetim Sistemi (1SO 14971 4)

O Madde Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama

O 4.1 Risk Yonetim Sire¢ Prosediiri Dokiimante edilmis prosedir; kapsam, sorumluluklar, gézden gegirme sikhgi; Zorunlu
ybnetim taahhida.

O 4.2 Yonetim Taahhidii ve Kaynak Ust yénetim tarafindan risk kabul kriteri onayi; siireg icin kaynak (personel, Zorunlu
egitim, arag) saglanmasi.

O 4.3 Risk Yonetim Personel Sirecte gorev alan personelin egitim + deneyim + yeterlilik kaydi. Zorunlu
Yeterliligi
O 4.4 Risk Yonetim Plani (RMP) Her cihaz veya cihaz ailesi igin ayri RMP: kapsam, sorumluluklar, kabul kriteri, Zorunlu

dogrulama plani, streg akisi.

O 4.5 Risk Yonetim Dosyasi Tum giktilarin (analiz, kontrol, dogrulama, sonug raporu) izlenebilir kayit Zorunlu
sistemi.

BOLUM 2 — Risk Analizi (ISO 14971 5)

Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama
O 5.2 Kullanim Amaci ve Karakteristik | Kullanim amaci + éngériilebilir yanlis kullanim + glivenlik-ilgili karakteristikler Zorunlu
Tanimi (ISO/TR 24971 Annex A) tanimlanir.
O 5.3 Tehlike Tanimi PHA (Preliminary Hazard Analysis) — sistematik tehlike listesi (biyolojik, Zorunlu

kimyasal, mekanik, elektriksel, yazilim, kullanilabilirlik, cevresel).

O 5.4 Risk Tahmini Her tehlike igin: (1) tehlikeli durum, (2) zarar, (3) olasllik, (4) ciddiyet — matris Zorunlu
veya risk skoru.

O 5.5 FMEA/HAZOP Analizi Tasarim FMEA + Sureg FMEA; karmasik yazilimlar igin HAZOP; risk seviyeleri Zorunlu
belirlenir.

BOLUM 3 — Risk Degerlendirme ve Kontrol (ISO 14971 6- 7)

Madde Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama

O 6 Risk Degerlendirme Tahmin edilen her risk, kabul kriteri ile karsilastirilir; kabul edilebilir/edilemez Zorunlu
ayrimi yapilir.

O 7.1 Kontrol Onlemi Segimi Kabul edilmeyen riskler igin hiyerarsi: (1) tasarimla ortadan kaldir - (2) Zorunlu
koruyucu 6nlem/alarm = (3) uyari bilgisi.

O 7.4 Kontrol Etkinlik Dogrulamasi Her kontrol 6nlemi igin etkinlik dogrulamasi + implementasyon kaniti. Zorunlu
O 7.5 Kalinti Risk Degerlendirme Kontrol sonrasi bireysel kalinti risk kabul edilebilir mi? Degilse ek kontrol. Zorunlu
O 7.6 Fayda-Risk Analizi (Bireysel) Kabul edilemez kalinti risk igin klinik fayda > risk gosterilirse kabul; SOTA ile Kosullu

karsilagtirma.

Kosul: Kabul edilemez kalinti risk igin

O 7.7 Kontrol Kaynakli Yeni Risk Kontrol 6nlemleri yeni risk yaratiyorsa yeniden analiz edilir. Zorunlu
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BOLUM 4 — Genel Kalinti Risk ve Raporlama ( 8- 9)

O Madde Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama m

O 8 Genel Kalinti Risk Tum bireysel kalinti risklerin toplam etkisi; genel klinik fayda ile karsilagtirma. Zorunlu
Degerlendirme

O 8.2 Kalinti Risk Bildirimi (IFU) Kalinti risklerin IFU da kullanici/hastaya bildirilmesi. Zorunlu
O 9 Risk Yonetim Raporu (RMR) Siireg sonunda 6zet rapor: plan uygulamasi + risk kabulll + sonuglar; imzali ve Zorunlu
tarihli.

BOLUM 5 — Uretim Sonrasi Bilgi ( 10)

O Madde Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama m

O 10.1 Uretim Sonrasi Bilgi Toplama PMS + sikayet + servis + literatir + registry verilerinin sistematik toplanmasi Zorunlu
(PMS Plan ile entegre).

O 10.3 Sinyal Degerlendirme Toplanan bilginin risk yénetimi igin degerlendirmesi; yeni tehlike veya risk Zorunlu
artisi sinyalleri.

O 10.4 Risk Dosyasi Glincelleme Yeni bilgi ile risk analizi/kontrol matrisi glincellenir; gerekirse CAPA ve FSCA Zorunlu
tetiklenir.

KLASOR 80

Sterilizasyon (Ambalaj + Raf Omrii dahil)

I1SO 11135, 11137, 17665, 20857, 14937 + 1SO 11607-1/-2 + ASTM F1980

Steril cihazlarda SAL 107® zorunludur. Ambalaj biitiinlGgi ve raf dmri sterilizasyon dosyasinin ayrilmaz parcalaridir.

Toplam Madde Zorunlu Kosullu

58 32 26
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BOLUM 1 — Sterilizasyon Yéntem Segimi ve Genel

O Madde Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama

| STR-1 Sterilizasyon Yonteminin Cihaza uygun yéntem segilir: EO (1SO 11135), Gamma/E-beam/X-ray (I1SO Zorunlu
Belirlenmesi 11137), Nemli 1si (ISO 17665), Kuru isi (SO 20857), VH202/Ozon (ISO 14937).

] | STR-2 SAL Hedef Belirlenmesi Steril bariyer asan cihazlar igin SAL 107%; steril bariyer agmayan cihazlar igin Zorunlu

SAL 1073 (yiiksek diizey dezenfeksiyon).

[ | STR-3 Materyal Uyumluluk Cihaz malzemelerinin sterilizasyon yéntemine dayaniklligi test edilir; polimer Zorunlu
bozulma, oksidasyon, mekanik 6zellik degisimi kontrol edilir.

[ | STR-4 Bioburden Belirleme (1SO Sterilizasyon 6ncesi bioburden diizeyi belirlenir; membrane filtration veya Zorunlu
11737-1) pour plate metodu.

BOLUM 2 — EO Sterilizasyon (1SO 11135:2014)

\VEL [ Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama

O | EO-1 Sireg Belirleme Half-cycle veya Overkill metodu segilir; EO konsantrasyon + sicaklik + nem + Kosullu
zaman parametreleri belirlenir.

Kosul: EO sterilizasyonu uygulaniyorsa

O | E0-2 Bl (Biological Indicator) Bacillus atrophaeus Bl kullanilir; population/D-value/Z-value verifiye edilir. Kosullu

Kosul: EO sterilizasyonu uygulaniyorsa

O | EO-3 PCD (Process Challenge Device) | Cihazin en zor sterilize edilecek konumunda PCD yerlestirilir; her yikte Kosullu
kullanilir.

Kosul: EO sterilizasyonu uygulaniyorsa

O | EO-4 EO ve ECH Kalinti (ISO 10993-7) | EO ve etilen klorohidrin (ECH) kalinti 6lgimu GC-MS ile; glinlik/kisa/uzun Kosullu
temas limitleri.

Kosul: EO sterilizasyonu uygulaniyorsa

O | EO-5 Aeration Validasyonu Havalandirma siiresi EO kalintisini limit altina indirir; sicaklik + zaman + akis Kosullu
parametreleri validasyonlanir.

Kosul: EO sterilizasyonu uygulaniyorsa

BOLUM 3 — Radyasyon Sterilizasyonu (1SO 11137)

Gereklilik Bashgi Ne icermeli / Agiklama

O | RAD-1 Doz Belirleme ISO 11137-2 Method 1 veya Method 2 veya VDmax; hedef sterilite dozu Kosullu
belirlenir.

Kosul: Gamma veya E-beam veya X-ray uygulaniyorsa

O | RAD-2 Doz Mapping Yuk igindeki max/min doz noktalari belirlenir; dozimetri (Fricke, alanine, Kosullu
PMMA) ile.

Kosul: Radyasyon sterilizasyonu uygulaniyorsa

[ | RAD-3 Materyal Uyumluluk Polimer bozulma testi: mekanik 6zellik + renk degisimi + biyouyumluluk Kosullu
sonrasi. PP zorluk yaratabilir.
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Kosul: Radyasyon sterilizasyonu uygulaniyorsa

[ | RAD-4 Quarterly Dose Audit 3 ayda bir doz denetimi; bioburden degisikligi takip; ISO 11137-2 11.3. Kosullu

Kosul: Radyasyon sterilizasyonu uygulaniyorsa

BOLUM 4 — Nemli Isi ve Diger Sterilizasyonlar

Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama

O | MoiI-1 Nemli Is1 Validasyonu (ISO FO hesabi 215 dakika; Bl (Geobacillus stearothermopbhilus); sicaklik + basing + Kosullu
17665) zaman parametreleri.

Kosul: Otoklav sterilizasyonu uygulaniyorsa

[ | DRY-1 Kuru Isi (1ISO 20857) 160-180°C sicaklik; Bacillus atrophaeus BI; F-value hesabi. Kosullu

Kosul: Kuru isi sterilizasyonu uygulaniyorsa

[ | GEN-1 Diger Yontemler (1ISO 14937) VH202, ozone, plazma vb. yontemler icin generic sterilizasyon validasyonu. Kosullu

Kosul: Diger sterilizasyon yontemleri

BOLUM 5 — Yeniden isleme (Reprocessing)

O Madde Gereklilik Baghg: Ne icermeli / Agiklama
[ | REP-1 Reprocessing Talimat Kullanici sterilize eden cihazlarda temizleme + dezenfeksiyon + sterilizasyon Kosullu
Validasyonu (ISO 17664) talimati validasyonlanir; IFU da yer alir.

Kosul: Yeniden kullanilan cihazlarda

O | REP-2 Reprocessing Dongli Sayisi Cihazin kag déngii yeniden islenebilecegi (asinma testi); IFU da belirtilir. Kosullu

Kosul: Yeniden kullanilan cihazlarda

BOLUM 1 — Ambalaj Sistem Tasarimi (ISO 11607-1)

O Madde Gereklilik Baghg: Ne icermeli / Agiklama
O | AMB-1 Steril Bariyer Sistemi (SBS) Tyvek, medical paper, polymer film, blister — cihaz + sterilizasyon yontemi Zorunlu
Segimi uyumlulugu.
O | AMB-2 Ambalaj Tasarim Dogrulama Materyal spesifikasyonu + boyut + kapama yontemi + baski; sureg yeterliligi Zorunlu
(1a/0Q/PQ).
O | AMB-3 Ambalaj Hiyerarsisi Birincil (SBS) + ikincil (koruyucu) + Gglncul (nakliye) ambalajlar tanimlanir. Zorunlu

BOLUM 2 — Ambalaj Uretim Siiregleri (1SO 11607-2)

Gereklilik Bashgi Ne icermeli / Agiklama
O | AMB-4 Kapama Sureg Validasyonu Sicaklik + basing + zaman parametreleri; 1Q/0Q/PQ yapilir. Zorunlu
O | AMB-5 Rutin izleme Her seri veya vardiya igin process monitoring; SPC (statistical process control). Zorunlu

BOLUM 3 — Ambalaj Testleri
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O Madde Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama

O | TsT-1 Seal Strength (ASTM F88) Peel test; 90° veya 180° peel; force at maximum load; spec iginde olmali. Zorunlu
| TsT-2 Burst/Creep (ASTM i¢ basing uygulama; patlama basinci 8l¢iimi. Kosullu
F1140/F2054)

Kosul: Sisme veya i¢ basing olusabilecek ambalajlarda

| TsT-3 Bltiinlik — Dye Penetration Toluidine blue veya diger boya ile kacak testi; viziiel degerlendirme. Zorunlu
(ASTM F1929)

| TsT-4 Butlinlik — Bubble Emission Vakum + su altinda kabarcik gozlemi; alternatif kagak testi. Kosullu
(ASTM F2096)
Kosul: Alternatif entegrite testi olarak

]| TST-5 Viziiel inspeksiyon Renk, kirisik, hasar, kirlilik viziiel kontrol; kabul kriteri tanimli olmali. Zorunlu
[ | TST-6 Distribution/Nakliye Titresim + diisme + itme + sikistirma; DC 13 (medium) veya cihaza uygun. Zorunlu
SimuUlasyonu (ASTM D4169
veya ISTA)
| TsT-7 iklim Kosullari Simiilasyonu Sicak+nem, soguk, kuru sicak; extreme kosullarda steril bariyer + cihaz Kosullu
kontrold.

Kosul: Extreme ortamlara maruz kalabiliyorsa

BOLUM 4 — Raf Omrii Validasyonu

[\ ET[s[] Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama
[ | AGE-1 Hizlandirilmig Aging (ASTM Arrhenius Q10=2 modeli; hedef raf dmriniin esdegeri; sicaklik 40-60°C; Zorunlu
F1980) baslangig kanit.
O | AGE-2 Gergek Zaman Aging (ICH 25°C/60% RH ortamda uzun sireli izleme; 0/3/6/12/24 ay noktalari; Zorunlu
Q1A(R2) prensipleri) hizlandiriimigi dogrular.
O | AGE-3 Aging Sonrasi Testler Cihaz performansi + ambalaj butiinligu + biyouyumluluk (gerekiyorsa) aging Zorunlu

sonunda test edilir.

O | AGE-4 Raf Omrii Beyani Etikette + IFU da son kullanma tarihi (YYYY-AA); son glin ay sonu kabul edilir. Zorunlu

BOLUM 6 — Yeniden isleme (ISO 17664) Detay (EKSIK — GAP)

[\ ET[s[] Gereklilik Bashgi Ne icermeli / Agiklama
O | 80.30 Yeniden isleme Talimati ISO 17664-1:2021 formatinda: pre-cleaning, cleaning, dezenfeksiyon, Kosullu
Validasyonu inceleme, ambalajlama, sterilizasyon talimatlari.

Kosul: Yeniden kullanilan cihazlarda

O | 80.31 Reprocessing Déngli Sayisi Testi | Cihazin kag yeniden isleme donglstine dayanacagi: fonksiyonel + materyal + Kosullu
biyouyumluluk testi.

Kosul: Yeniden kullanilan cihazlarda

O | 80.32 ISO 15883 Otomatik Yikayici Otomatik yikayici-dezenfektor (WD) ile uyumluluk (varsa). Kosullu
Uyumluluk
Kosul: WD uyumu iddia ediliyorsa
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BOLUM 7 — Tasima / Nakliye Validasyonu Detay (EKSIK — GAP)

Madde
1| 80.40
[ @ 80.41
[ @ 80.42
]| 80.43
[]  80.44
]| 80.45
]| 80.46
]| 80.47
] | 80.48
] | 80.49
] | 80.50
O | 80.51
] | 80.52
[ | 80.53
[ | 80.54
[ | 80.55

Gereklilik Baghgi

Nakliye Validasyon Plani

Nakliye Risk Analizi

Test Standardi Segimi (ASTM

D4169 / ISTA)

ASTM D4169 Assurance Level

Titresim Testi (Random

Vibration)

Serbest Digme Testi

Sikistirma / Stacking Testi

Darbe/Sok Testi

Basing Testi (Havayolu)

iklim Kosullari Simiilasyonu

Soguk Zincir Validasyonu

Data Logger Kullanimi

Sonrasi Degerlendirme —
Ambalaj Butunlugu

Sonrasi Degerlendirme —
Sterilite

Sonrasi Degerlendirme — Cihaz

Performansi

Numune Sayisi ve istatistiksel
Plan

Ne icermeli / Agiklama

Nakliye validasyonu icin VMP alt bolimu: kapsam + numune sayisi + test
standartlari + kabul kriterleri + sorumluluklar.

Nakliye yolu haritalama; sicaklik/nem/basing/titresim/darbe risklerinin ISO
14971 gergevesinde degerlendirilmesi.

ASTM D4169 Distribution Cycle (DC1-DC13) veya ISTA test tipi
(1A/2A/3A/3E/6-FEDEX) — dagitim kanalina uygun segim + gerekge.

Assurance Level | (yiksek — hasarsiz) / Il (orta — standart) / Ill (dusuk).
Genelde tibbi cihazlar igin Level Il tercih edilir; gerekgelendirin.

ASTM D4169 Schedule D veya D-Random; PSD profili (Truck/Air/Rail); siire +
eksen (X/Y/2).

ASTM D5276 veya ISTA drop test; agirlik kategorisine gore digsme yuksekligi;
her yiz + kose + kenar.

ASTM D642 veya ISTA compression; palet Gstiindeki alt kutular igin beklenen
yuk + emniyet faktord.

Loose load impact (ASTM D6055) veya mechanical shock; treyler manevralari
+ylkleme/bosaltma.

Kosul: Kirilgan tiriinler ve biiyiik ambalajlar

ASTM D6653 — havayolu nakliyesinde basing degisimi simiilasyonu (kabin
basinci 4570 m / 15000 ft).

Kosul: Havayolu nakliye éngériiliiyorsa

ASTM D4332 preconditioning: soguk (-18°C), sicak+kuru (+38°C/%15 RH),
sicak+nem (+40°C/%90 RH), tropikal donguleri; test 6ncesi + arasi.

2-8°C veya -20°C nakliye igin: kalibrasyonlu data logger + termal ambalaj +
kritik stre testi (worst-case).

Kosul: Sicaklik-hassas cihazlarda

Nakliye sirasinda sicaklik + nem + titresim + darbe kayit; kalibrasyon belgesi;
rota bazli 6rnekleme.

Kosul: Sicaklik-hassas veya kirilgan cihazlar

Nakliye similasyonu sonrasi: viziiel inspeksiyon + seal strength (ASTM F88) +
dye penetration (ASTM F1929) veya bubble emisyon (ASTM F2096) tekrar
test.

Steril bariyer butUnlugu kaybi - sterilite kaybi testi (nakliye sonrasi
bioburden + sterility test).

Kosul: Steril cihazlarda

Nakliye simulasyonu sonrasi cihaz fonksiyonel testi — spec ici ¢alisiyor mu?
Kritik bilesen hasari var mi?

ISO 11607-1 6.4: min 3 replika; kritik cihazlar igin AQL bazli 6rnekleme; her
worst-case kombinasyon igin ayri numune.
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Zorunlu
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Kosullu

Zorunlu
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] | 80.56
0 | 80.57
O] | 80.58
] | 80.59
]| 80.60

Kabul Kriterleri

Gergek Nakliye Verisi (Field
Study)

Yeniden Validasyon
Tetikleyicileri

Distriblitor Depo Sartlari

Nakliye Validasyon Raporu

Ambalaj buttnluk (kagak yok, seal spec igi) + steril bariyer (test negatif) +
cihaz performans (spec i¢i) — tiimu saglanmali.

Similasyon ek olarak: pilot sevkiyat + data logger + varis noktasi kontrol(;
similasyon parametrelerinin dogrulanmasi.

Ambalaj degisikligi + nakliye yolu degisikligi + tedarikgi degisikligi + sik¢a
bildirilen nakliye hasarlari = yeniden validasyon.

Ara depolama kosullari (sicaklik/nem/isik) tanimli + izlenir; distribiitor
anlagmasinda yer alir.

VMP + protokol + ham veri + sonug degerlendirme + kabul/red karari; imzali +
tarihli; teknik dosyaya arsiv.

KLASOR 90

Uygulanan Kontroller ve Validasyon

IEC 60601-1 + IEC 60601-1-2 + |EC 62304 + MDCG 2019-16 + IEC 62366-1

Zorunlu

Tavsiye

Zorunlu

Zorunlu

Zorunlu

Cihaza uygulanan tiim 6n-klinik kontroller ve validasyonlar burada belgelenir. Cihaz tipine gére alt bolimler uygulanir.

Toplam Madde Zorunlu

92

61

Kosullu
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BOLUM 1 — Temel Giivenlik (IEC 60601-1)

O Madde
[ | ELE-1
[ ELE-2
[ | ELE-3
[ ELE-4
[ | ELE-5
[ ELE-6
[ ELE-7
[] | ELE-8
[J | ELE-9

Gereklilik Baghgi

Siniflandirma

Uygulamali Pargalar (Applied
Parts)

Kagak Akim

Dielektrik Dayanim

Topraklama Dayanimi

Isinma Testleri

Mekanik Testler

Elektromanyetik Yalitim

Alarm Sistemleri (IEC 60601-1-
8)

BOLUM 2 — Kolateral Standartlar

Madde
O | cor1
]| coL-2
| coL3
O | coL-4
O | coL-s
O | coL-6

Gereklilik Baghgi

IEC 60601-1-2 — EMC

IEC 60601-1-6 —
Kullanilabilirlik

IEC 60601-1-8 — Alarm

Sistemleri

IEC 60601-1-9 — Eko-Tasarim

IEC 60601-1-11 — Ev Kullanimi

IEC 60601-1-12 — Acil Servis

Ne icermeli / Agiklama

Cihaz Class I/11/11l + Type B/BF/CF; Continuous/Short-time operation; IP
koruma sinifi.

Hasta temas pargcalari belirlenir; Type B/BF/CF siniflandirmasi; kacak akim
limitleri.

Toprak kagak akimi + hasta kagak akimi + hasta yardimci akimi; normal + tek
ariza kosullarinda 6lglim.

Yahtim araliklarinda dielektrik testi; MOOP/MOPP hiyerarsisi.

Class | cihazlarda koruyucu toprak devresi <0.2 Q.

Kosul: Class | cihazlarda

Normal + tek ariza kosullarinda yiizey, i¢ bilesen, temas sicakliklari.

Titresim + darbe + diisme; tasinabilir cihazlar igin ekstra testler.

Yalitim kalinliklari, creepage/clearance mesafeleri; IEC 60601-1 8.9.

Alarm cihazlarinda yiksek/orta/dustik éncelikli alarm sesli+goérsel bildirim.

Kosul: Alarm sistemli cihazlarda

Ne icermeli / Agiklama

Elektromanyetik uyumluluk (bkz. Bélim 3).

IEC 62366-1 ile birlikte kullanilabilirlik mihendisligi.

Alarm 6nceligi, sesli/gorsel bildirim, log kayit.

Kosul: Alarm igeriyorsa

Cevresel etki degerlendirme (opsiyonel).

Kosul: Eko-tasarim iddiasi varsa

Ev ortami igin ekstra guvenlik gereklilikleri.

Kosul: Ev kullanimi 6ngériiliiyorsa

Acil miidahale / ambulans / arazi ortami igin gereklilikler.

Kosul: Acil servis kullanimi 6ngériiliiyorsa
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BOLUM 3 — EMC (IEC 60601-1-2:2014+A1:2020)

H Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama

O | EMC-1 Emisyon — CISPR 11 Radiated + conducted emisyon 6l¢iimi; anahtarlanan giic - harmonik. Zorunlu

O | EMC-2 Bagisiklik — ESD (IEC 61000-4- Elektrostatik bosalma +8 kV kontakt, +15 kV air; cihaz performansi korunur. Zorunlu
2)

J | EMC-3 Bagisiklik — Radiated RF (IEC RF elektromanyetik alan (80 MHz - 2.7 GHz); ev/hastane/yakin alan Zorunlu
61000-4-3) senaryolari.

O | EMC-4 Bagisiklik — EFT/Burst (IEC Elektrik hizli gegis; power port +2 kV, 1/0 +1 kV. Zorunlu
61000-4-4)

[ | EMC-5 Bagisiklik — Surge (IEC 61000- AC gli¢ hatti yuksek voltaj darbeleri. Zorunlu
4-5)

O | EMC-6 Bagisiklik — Conducted RF (IEC RF iletilen bagisiklik (150 kHz - 80 MHz). Zorunlu
61000-4-6)

O | EMC-7 Bagisiklik — Magnetic Field (IEC | Gug frekansi manyetik alan (50/60 Hz). Zorunlu
61000-4-8)

O | EMC-8 Bagisiklik — Voltage Dips (IEC Gerilim diismesi ve kesintileri; cihazin davranisi. Zorunlu
61000-4-11)

BOLUM 1 — Yazilim Planlama ( 5.1)

E Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama m

0| sw-1 Yazilim Gelistirme Plani SDLC dokimani; life cycle model (V-model, agile); milestone lar; roller ve Zorunlu
sorumluluklar.

O | sw-2 Safety Class Belirleme ( 4.3) Class A (hasarsiz) / B (hasar mumkin, ciddi degil) / C (ciddi hasar veya 6lim) Zorunlu
— MDCG 2019-11 karar agaci.

O | sw-3 MDCG 2019-11 Siniflandirma Software as Medical Device (SaMD) igin Rule 11 karar; risk sinifi (I/l1a/11b/I11). Kosullu

Kosul: SaMD (Software as Medical Device) ise

O | sw-4 SOUP (Software of Unknown Kullanilan Gglinct taraf yazilim (OS, kiituphane, framework) — SBOM Zorunlu
Provenance) Listesi (Software Bill of Materials).

O | SwW-5 Konfiglirasyon Yonetim Plani Kaynak kod versiyon kontrol (Git vb.); degisiklik izleme; baseline yonetimi. Zorunlu

O | sw-6 Sorun GCoziim Plani Bug tracking sistemi; 6ncelik matrisi; kapama slreci. Zorunlu

BOLUM 2 — Gereksinim Analizi ve Mimari ( 5.2- 5.3)

O Madde Gereklilik Bashgi Ne icermeli / Agiklama Durum

O | sw-7 Yazilim Gereksinim Analizi Fonksiyonel + performans + arayiz + gtivenlik gereklilikleri; risk yonetiminden Zorunlu
gelen gereklilikler.

O | sw-8 Yazilim Mimari Tasarim Yazilim kalemleri (SOFTWARE ITEM), arayuzler, veri akisi, SOUP entegrasyonu. Kosullu

31



Kosul: Class B veya C

O | sw-9 Ayristirma (Segregation) — Class C yazilim kalemlerinin digerlerinden ayristirilmasi (memory, execution). Kosullu
Class C
Kosul: Class Cyazilim

BOLUM 3 — Detayl Tasarim ve implementasyon ( 5.4- 5.5)

O Madde Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama

[0 | sw-10 Detayli Tasarim Yazilim Unite (SOFTWARE UNIT) tasarimi; algoritmalar; veri yapilari. Kosullu

Kosul: Class C

O sw-11 Unite implementasyon Kaynak kod yazimi; kod standardi (naming, formatting); code review. Zorunlu
O | sw-12 Unite Testi Unit test framework (JUnit, pytest); code coverage (Class B: %70, Class C: Kosullu
%90).

Kosul: Class B veya C

BOLUM 4 — Entegrasyon ve Sistem Testi ( 5.6- 5.7)

O Madde Gereklilik Baghg: Ne icermeli / Agiklama

O | sw-13 Entegrasyon Testi Unite-arasi entegrasyon; arayiiz testi; SOUP entegrasyon dogrulamasi. Kosullu

Kosul: Class B veya C

O | sw-14 Sistem Testi Fonksiyonel + performans + regresyon + hata durum testleri; her gereklilik Zorunlu
test edilir.
O | sw-15 Test Otomasyon Regresyon testleri igin otomasyon; CI/CD entegrasyonu. Kosullu

Kosul: Sik release yapiyorsa

BOLUM 5 — Yayinlama ve Bakim ( 5.8, 6- 7)

O Madde Gereklilik Baghg: Ne icermeli / Agiklama

- elease Karari elease Oncesi tiim testler gegmis; risk yonetimi glincel; release notes hazir. orunlu

SW-16 Rel K Rel 0 { is; risk yonetimi guincel; rel h Z |

O | sw-17 Bakim Stireci ( 6) Surekli sorun ¢ozme + degisiklik yonetimi; musteri geri bildirim entegrasyonu. Zorunlu

O | sw-18 Risk Yonetimi ( 7) IEC 62304 7 uyarinca yazilim risk yénetimi; ISO 14971 ile entegre. Zorunlu

O | sw-19 Konfiglrasyon Yonetimi ( 8) Versiyon kontrol + baseline + change control tim proje boyunca. Zorunlu

O | sw-20 Sorun GCoziim Sireci ( 9) Bug raporlama - analiz - dizeltme - dogrulama -> kapama; 6ncelik ve risk Zorunlu
temelli.

BOLUM 1 — Tehdit Modelleme (Threat Modeling)
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O Madde Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama

[ | SEC1 Varlik Envanteri Cihazin tiim bilesenleri, veri akiglari, ag baglantilari, harici araytzler listelenir. Zorunlu

[ | SEC-2 Tehdit Modeli (STRIDE) Spoofing, Tampering, Repudiation, Information disclosure, Denial of service, Zorunlu
Elevation of privilege.

[] | SEC-3 Saldiri Yiizeyi Analizi Kablosuz/kablolu ag, USB, BT, servisler, kimlik dogrulama noktalari. Zorunlu

[] | SEC-4 Siber Glvenlik Risk I1SO 14971 + IEC 60601-1 14.13; siber risklerin giivenlik risklerine donlisima. Zorunlu
Degerlendirme

BOLUM 2 — Giivenli Tasarim (Secure by Design)

\VEL [ Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama

[ | SEC-5 Kimlik Dogrulama Kullanici ve cihaz kimlik dogrulama; MFA (Multi-Factor Authentication) tercih. Zorunlu
(Authentication)

[ | SEC-6 Yetkilendirme (Authorization) Role-based access control (RBAC); en az yetki prensibi. Zorunlu

[ | SEC-7 Sifreleme (Encryption) Hareket halinde (TLS 1.3+) ve duragan halde (AES-256) veri sifreleme. Zorunlu

[ | SEC-8 Glvenli Boot ve Firmware Guvenli 6nylikleme + firmware giincelleme imzali (kod imzalama). Kosullu
imzalama

Kosul: Programlanabilir cihazlarda

O | SEC-9 Denetim Kayitlari (Audit Logs) Kritik islemlerin ve giris girisimlerinin loglanmasi; log tampering 6nleme. Zorunlu

[ | SEC-10 Ag Segmentasyonu Cihaz ag trafigi izolasyonu; VLAN, givenlik duvari kurallari. Kosullu

Kosul: Aga bagli cihazlarda

BOLUM 3 — Test ve Dogrulama

Madde Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama

[ | SEC-11 Vulnerability Scanning Otomatik glivenlik agig1 tarama araglari (Nessus, OpenVAS vb.); CVE veri Zorunlu
tabani kontrold.

O | SEC-12 Penetration Testing Manuel penetrasyon testi; akredite tGglincl taraf; sonug raporu. Kosullu

Kosul: Class B veya C yazilim

[J | SEC-13 Fuzz Testing Girig noktalarinda rasgele/hatali veri; robustness testi. Kosullu

Kosul: Kritik cihazlarda

[ | SEC-14 SBOM (Software Bill of Tum yazilim bilesenleri (SOUP, kittiphane) listesi; versiyon ve lisans; CVE Zorunlu
Materials) eslestirmesi.

BOLUM 4 — Yasam Dongiisii Giivenligi
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O Madde Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama

[] | SEC-15 Vulnerability Disclosure Policy Arastirmacilar ve kullanicilarin giivenlik agigi bildirim mekanizmasi; koordineli Zorunlu
aciklama.

[] | SEC-16 Patch Management Givenlik yamalari igin degisiklik yonetimi; kritik yamalar igin hizl release Zorunlu
sureci.

[] | SEC-17 incident Response Plan Givenlik olayl yénetim plani; PMS ve vijilans ile baglanti. Zorunlu

[ | SEC-18 Kullanici Bilgilendirme IFU da siber guvenlik gereklilikleri (IT ortami, yama uygulama, kullanici Zorunlu

sorumluluklar).

[ | SEC-19 NIS2 Uyumluluk (Turkiye + AB) NIS2 direktifi kritik altyapi yuktmlalukleri (Ekim 2024 yurarlikte). Kosullu

Kosul: Kritik altyapi igeriyorsa

BOLUM 1 — Kullanim Spesifikasyonu ( 5.1)

O Madde Gereklilik Baghg: Ne icermeli / Agiklama

[ | USE-1 Hedef Kullanici Profili Cihazi kullanacak profesyonel grup(lar) tanimlanir: uzman doktor, hemsire, lay Zorunlu
person, hasta.

[ | USE-2 Kullanim Ortami Hastane, klinik, ev, ambulans, arazi — gevresel kosullar + girtlta + 1s1k. Zorunlu

[ | USE-3 Hedef Kullanim Gruplari (User Her kullanici grubu icin karakteristikler: yas, deneyim, egitim, fiziksel/duyusal Zorunlu
Groups) kisitlar.

O | USE-4 Kullanim Amaci Detayi Cihazin kullanim amaci + éngordlebilir yanlis kullanimlar (reasonably Zorunlu

foreseeable misuse).

BOLUM 2 — Use Scenario ve Task Analizi ( 5.2- 5.4)

O Madde Gereklilik Baghg: Ne icermeli / Agiklama
[ | USE-5 Use Scenarios (Kullanim Tipik kullanim senaryolari + kritik + edge case senaryolari; her adim Zorunlu
Senaryolari) tanimlanir.
[ | USE-6 Task Analysis Her senaryodaki task ler alt-adimlara bolunar; kullanici-cihaz etkilesim Zorunlu
noktalari.
O | USE-7 Kritik Task Belirleme Hataya duyarli task ler (kritik task ler) tespit edilir; risk analizi ile baglanti. Zorunlu
[ | USE-8 Use Error Tespit Her task igin olasi use error lar + neden analizi; risk skoru. Zorunlu

BOLUM 3 — Kullanici Arayiiz Tasarimi ( 5.5- 5.7)

Gereklilik Bashgi Ne icermeli / Agiklama
O | USE-9 Kullanici Araytiz Spesifikasyonu Ul gereklilikleri: layout, renk, tipografi, alarm, dil. Zorunlu
[ | USE-10 Formative Evaluation iteratif kullanici testi (5+ kullanici); heuristik degerlendirme + task Zorunlu

walkthrough; iyilestirme dongusu.
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] | USE-11

Tasarim lyilestirme

Formative bulgulardan tasarim glincellemeleri; use error mitigation.

BOLUM 4 — Summative Evaluation ( 5.9)

O Madde
O | USE-12
[] | USE-13
O] | USE-14
[] | USE-15
[] | USE-16

Gereklilik Baghgi

Summative Test Protokoli

Orneklem BiyiiklGgi

Test Yuritme

Sonug Degerlendirme

Usability Engineering File (UEF)

Ne icermeli / Agiklama

Simile klinik senaryolar; kritik task success 6lgim{; use error tespit; test
ortami hazirhigr.

Her kullanici grubu igin min. 15 kullanici (FDA + IEC 62366-1 &nerisi).

Bagimsiz arastirmaci; ses/video kayit; think-aloud protokoli; task
success/failure kayit.

Kritik use error <5 % veya kabul edilebilir gerekge; risk yonetimine geri
besleme.

Tam sireg giktilari bir dosyada; risk yonetimi ve tasarim dosyasi ile baglanti.

BOLUM 6 — Cihaz-Ozel Mekanik ve Fiziksel Testler (EKSIK — GAP)

O Madde
] | 90.40
0| 90.41

Gereklilik Baghgi

Cihaz-Ozel Mekanik Test

Performans Dogrulama (Cihaz-
Ozel)

Ne icermeli / Agiklama

Cihaza uygun ISO standardi: 6r. 1ISO 14243 (diz protezi), ISO 14801 (dental
implant), 1ISO 10555 (katater), ISO 7198 (damar greft).

Kosul: Fiziksel/mekanik cihazlarda

Kullanim amacindaki her iddia igin test: akis hizi, 6l¢im dogrulugu, ¢ikti glict,

kesme kuvveti vb.

BOLUM 7 — MRI Uyumlulugu (EKSIK — GAP)

O Madde
0 | 90.42
| 90.43
| 90.44
[ 90.45
| 90.46

Gereklilik Baghgi
MRI Kategorizasyon (ASTM

F2503)

RF Isinma (ASTM F2182)

Miknatislama Torku (ASTM
F2213)

Miknatislama Deviation (ASTM
F2052)

MRI Artefakt (ASTM F2119)

Ne icermeli / Agiklama

MR Safe / MR Conditional / MR Unsafe kategorizasyon + IFU ya yansitma.

Kosul: Metalik/aktif implant

1.5T ve 3T MRI ortaminda SAR kosullarinda isinma 6lgima.

Kosul: MR Conditional cihazlarda

Manyetik alan iginde tork 6lglimu.

Kosul: Ferromanyetik cihazlarda

Manyetik alan iginde deviation olgiimi.

Kosul: Ferromanyetik cihazlarda

MRI géruntulemede olusturdugu artefakt karakterizasyonu.

Kosul: Metalik cihazlarda

BOLUM 8 — Radyasyon ve Laser (EKSiIK — GAP)
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O Madde Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama

[ | 90.47 iyonize Radyasyon (IEC 60601- X-ray, CT, PET cihazlarinda IEC 60601-2-x seri standartlari; doz kontroll + Kosullu
2-x) ALARA.

Kosul: Iyonize radyasyon cihazlarda

O | 90.48 Lazer Guvenligi (IEC 60825) Lazer siniflandirma (Class 1-4); gvenlik 6nlemleri; uyari etiketleri. Kosullu

Kosul: Lazer cihazlarda

1 | 90.49 Non-lyonize Radyasyon UV, kizilétesi, mikrodalga, RF cihazlarda giivenlik degerlendirmesi. Kosullu

Kosul: Non-iyonize radyasyon cihazlarda

BOLUM 9 — Al/ML Cihaz Validasyonu (Yeni MDR Konusu) (EKSIK — GAP)

O Madde Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama
] | 90.50 Good Machine Learning FDA/Health Canada/MHRA GMLP prensipleri; risk-temelli yaklagim. Kosullu
Practice (GMLP)

Kosul: ML tabanli SaMD

[ | 90.51 Training/Validation/Test Veri setinin representative olmasi; bias analizi; performans metrikleri Kosullu
Dataset (sensitivity, specificity, AUC).

Kosul: ML tabanli SaMD

[ | 90.52 Algorithm Change Protocol Modelin adapte olabilir oldugu durumlar igin change protocol; ne degisebilir + Kosullu
(ACP) nasil dogrulanir.

Kosul: Adaptive ML tabanli SaMD

O | 90.53 AB Al Act Uyumluluk Yiksek risk Al sistemler icin AB Al Act (Reg 2024/1689) uyum degerlendirmesi. Kosullu

Kosul: Yiiksek risk Al sistem ise
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KLASOR 100

GSPR — Genel Giivenlik ve Performans Gereklilikleri

MDR 2017/745 Ek | Chapter I-1I-11]

GSPR matrisi NB in ilk sordugu belgedir. Her madde igin karsilama yontemi + kanit dokiimani referansi belgelenir.

Toplam Madde Zorunlu Kosullu

37 19 18

CHAPTER | — GENEL GUVENLIK VE PERFORMANS GEREKLILIKLERI

E Gereklilik Bashgi Ne icermeli / Agiklama m

Fayda-Risk Orani Cihaz kullanim amacina uygun kullanildiginda hastanin klinik durumu ve Zorunlu
glvenligini garanti etmelidir. Kalan risk klinik fayda ile dengeli olmalidir.

O 2 Risk Azaltma Risk mimkln oldugunca ortadan kaldirilmali veya kabul edilebilir seviyeye Zorunlu
cekilmelidir (ALARP prensibi).

O 3 Risk Yonetim Sistemi Uretici I1SO 14971:2019 uyumlu risk yénetim sistemi kurmali ve stirdirmelidir. Zorunlu
Sureg PMS ile beslenir.

O 4 Kontrol Onlemi Hiyerarsisi Riskler: (1) Tasarimla ortadan kaldirma - (2) Koruyucu 6nlem = (3) Uyari Zorunlu
bilgisi hiyerarsisinde kontrol edilir. IFU tek basina yeterli kontrol degildir.

O 5 Kullanim Hatasi Yonetimi Kullanici ve hasta karakteristikleri diisiiniilerek IEC 62366-1 kullanilabilirlik Zorunlu
muhendisligi stireci uygulanir.

O 6 Urtin Omrii Boyunca Givenlik Cihaz Uretici tarafindan belirlenen 6mri boyunca giivenli ve performansini Zorunlu
korumalidir (ASTM F1980 aging + PMS teyit).

O 7 Nakliye ve Depolama Sartlari Cihaz belirtilen nakliye ve depolama kosullarina dayanmalidir (ISTA veya Zorunlu
ASTM D4169 nakliye simiilasyonu).

O 8 Klinik Fayda Kaniti Beklenen fayda mevcut klinik veri (CER) ile desteklenmelidir. MDCG 2020-6 Zorunlu
kanit duzeyi skalasi uygulanir.

BOLUM 9-10 — Kimyasal, Fiziksel ve Biyolojik Ozellikler

O Madde Gereklilik Bashgi Ne icermeli / Agiklama Durum

O 9 Materyal Uygunlugu Kullanilan materyaller cihazin performansi ve glvenligi igin uygun olmalidir. Zorunlu
Karakterizasyon + biyouyumluluk kaniti gereklidir.

O 10.1 Toksisite ve Biyouyumluluk 1SO 10993 serisi uyarinca biyolojik degerlendirme (BEP + BER). Kosullu

Kosul: Hasta veya kullanici temas eden cihazlarda
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0| 104
O 1
0 12
0 13

CMR/EDC Madde Kontrolii

Enfeksiyon ve Mikrobiyolojik

Kontaminasyon

ilag, Doku ve Hiicre Bilegenleri

Diger Materyallerin Etkilegimi

CMR (Kategori 1A/1B) veya EDC (endokrin bozucu) maddelerin >0.1 %
kullanimi gerekgelendirilir; etiket + IFU ya yansitilir.

Kosul: CMR/EDC madde >0.1% igeriyorsa

Enfeksiyon riski minimize edilmeli; steril cihazlar igin SAL 107 saglanmalidir
(1ISO 11135/11137/17665).

Kosul: Steril veya mikrobiyolojik risk tasiyorsa

ilag madde + hayvan doku + insan doku igeren cihazlar igin dzel
degerlendirme (Reg 722/2012, Ph. Eur.).

Kosul: llag/doku/hiicre iceriyorsa

Cihazin ilag, biyolojik madde veya diger maddelerle etkilesimi risk analizi ile
degerlendirilir.

Kosul: Diger madde ile etkilesim varsa

BOLUM 14-17 — Fiziksel, Mekanik, Elektriksel Ozellikler

Madde
0o 14
00 146
O 15
Ol 16
Ol 171
Ol 17.2
Ol 17.4
Ol 18

Gereklilik Baghgi

Fiziksel ve Mekanik Ozellikler

Olglim Fonksiyonu Dogrulugu

Radyasyon Emisyonu

Aktif Cihazlar — Elektriksel

Guvenlik

Yazilim Yasam Donguist

Yazihm Bilgi Guvenligi (Siber)

Kullanim Ortami Guvenligi

Enerji Kaynaklari ile
Kombinasyon

Ne icermeli / Agiklama

Boyut, agirlk, ergonomi, mekanik dayaniklilik — cihaza 6zgl standartlara gore
test edilir (6r. 1SO 14243 diz protezi, ISO 14801 dental).

Olgiim fonksiyonu iceren cihazlarda iddia edilen dogruluk validasyonlanir;
kalibrasyon plani belgelenir.

Kosul: Olgiim fonksiyonlu cihazlarda

iyonize veya iyonize olmayan radyasyon emisyonu ALARA prensibi ile
minimize edilir (IEC 60601-2-x, IEC 60825 laser).

Kosul: Radyasyon emiten cihazlarda

IEC 60601-1 temel glivenlik ve IEC 60601-1-2 EMC + uygulanabilir 60601-2-x
kolateral standartlar.

Kosul: Aktif elektrikli cihazlarda

IEC 62304 safety class (A/B/C) belirlenir; SDLC dokiimante edilir. SBOM listesi
gereklidir.

Kosul: Yazilim iceren cihazlarda

MDCG 2019-16 Rev.1 uyarinca threat modeling + secure design + pentest +
vulnerability disclosure policy.

Kosul: Aga bagli yazilim veya programlanabilir cihazlarda

Ev ortami (IEC 60601-1-11) veya profesyonel ortam igin 6zel gereklilikler.

Kosul: Ev kullanimi éngériilen cihazlarda

Batarya veya bagl olmayan enerji kaynagi iceren cihazlar igin 6zel
degerlendirme.

Kosul: Portatif enerji kaynagi igceriyorsa

38

Kosullu

Kosullu

Kosullu

Kosullu

Zorunlu

Kosullu

Kosullu

Kosullu

Kosullu

Kosullu

Kosullu

Kosullu



CHAPTER IIl EK — Etiket ve IFU Detay Gereklilikleri ( 19- 23) (EKSIK — GAP)

O Madde Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama

O 19 Cihaz ile Kullanici Arasinda Bilgi | Cihaz kullanim igin gerekli bilgiyi kullaniciya iletmelidir; sesli/g6rsel/isaret Zorunlu
dahil.

O 20 Kaliteli iletisim Etiket ve IFU okunabilir + anlasilir + kullanici grubuna uygun dil. Zorunlu

O 21 Aktif Cihazlar igin Alarm Sistemi | Aktif cihazlarda alarm sistemi: sesli + gorsel; 6ncelik seviyeleri; log kayit (IEC Kosullu
60601-1-8).

Kosul: Aktif cihazlarda

O 22 Sistem/Prosedur Paketi Bilgisi Sistem paketi olarak sunulan cihazlarda paket igerik + kombinasyon Kosullu
uyumluluk bilgisi.

Kosul: Sistem paketi ise

O 23.1(a-g) IFU Format ve Okunabilirlik IFU nun formati, igerigi, okunabilirligi + kullanim amaci, hedef kullanici Zorunlu
seviyesine uygunlugu.

OZEL GSPR MADDELER — Olgiim ve Enerji (EKSIK — GAP)

O Madde Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama
O 14.6 Olglim Dogrulugu ve Olgiim fonksiyonlu cihazlarda iddia edilen dogruluk validasyonlanir; Kosullu
Tekrarlanabilirlik kalibrasyon plani.

Kosul: Olgiim fonksiyonlu cihazlarda

O 16.2 Sicaklk ve Yuzey Isinma Hasta veya kullanici ile temas eden ylzey sicakliklari — normal + tek ariza Kosullu
kosullarinda.

Kosul: Isi lireten cihazlarda

O 18.1 Aktif implantable Cihaz Enerji Batarya 6mri + enerji tikenmesi uyarisi + degisim proseduri. Kosullu

Kosul: Aktif implant cihazlarda

O 18.6 Aksesuar/Ekipman Baglanti Diger cihaz veya gli¢ kaynagi ile baglanti araylzleri giivenli olmali; yanlis Kosullu
baglanti 6nlemleri.

Kosul: Aksesuarli cihazlarda

GSPR iZLENEBILIRLIK MATRISi KURALLARI (EKSIK — GAP)

Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama

O | G™M-1 Uygulanabilirlik Kolonu Her GSPR maddesi igin: Uygulanabilir mi? (Evet/Hayir) + gerekge. Zorunlu
Uygulanmayan madde igin "Uygulanmaz — gerekge" yazilir.

O | Gm-2 Karsilama Yontemi Kolonu Her uygulanabilir GSPR igin karsilama yéntemi: Harmonize Standart / Zorunlu
Common Specification / Test / Analiz / Klinik veri.

O | Gm-3 Kanit Referansi Kolonu Her GSPR icin kanit dokiimani + béliim/sayfa no (izlenebilirlik). Orn. Zorunlu
"Biyouyumluluk BER, Bolim 4, s.12".

O | Gm-4 Standart Bolum Referansi Uygulanan standardin hangi bélim{i/maddesi bu GSPR vyi karsiliyor (6rn. "IEC Zorunlu
60601-1 8.4").
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O GM-5 GSPR-Risk Baglantisi Her GSPR nin ilgili risk kontrol 6nlemi ile baglantisi (Klasor 70 risk matrisine Zorunlu
referans).

] GM-6 23 Madde Tam Kapsam Onayi Annex | in 23 ana maddesinin (ve alt maddelerinin) tamami matrise dahil Zorunlu
edilmistir; atlanmis madde yoktur.

KLASOR 110

Vijilans ve Satis Sonrasi Gozetim

MDR Ek Ill + Madde 83-92 + MDCG 2020-7/8 (PMCF) + MDCG 2022-21 (PSUR) + MDCG 2023-3 (Vijilans)

PMS Plan + PSUR + Vijilans + PMCF birlesik dosya. Sinifa gore PSUR sikhigi (11a: 2 yil, Ilb: yillik, 111: yilik NB onayl).

Toplam Madde Zorunlu Kosullu

79 60 19

BOLUM 1 — PMS Sistem Kapsam

E Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama m

PMS-1 PMS Sorumluluklar PRRC + Kalite Yoneticisi + Klinik Uzman rolleri tanimlanir. Zorunlu
O | PmMs-2 PMS Prosediiri PMS siireci prosedir olarak yazilidir; QMS entegre. Zorunlu
O | PmMs-3 Cihaz Kapsami PMS Plan her cihaz veya cihaz ailesi igin ayri yazilir; UDI ile iliskilendirilir. Zorunlu

BOLUM 2 — Veri Kaynaklari (Annex Il 1.1(a))

E Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama m

SRC-1 Sikayet Sistemi Musteri sikayetleri, teknik destek, servis kayitlari — merkezi log. Zorunlu
O | SRC-2 Saha Ekibi Geri Bildirimi Satig temsilcisi + klinik uzman + teknik servis gézlem raporlari. Zorunlu
[ | SRC-3 Literatiir Strekli izleme PubMed + Cochrane + endikasyon dernekleri — cihaz + benzer teknoloji. Zorunlu
[J | SRC-4 Regllasyon Veri Tabanlari EUDAMED vijilans + FDA MAUDE + MHRA + BfArM — rakip cihaz olaylari. Zorunlu
O | SRC-5 Registry Verisi Ulusal veya uluslararasi registry katilimi (varsa). Kosullu

Kosul: Registry katilimi varsa
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O

SRC-6

Klinik Arastirma Kayitlari

Cihaza ait devam eden veya tamamlanmis klinik arastirma verisi. Kosullu

Kosul: Klinik arastirma yapiliyorsa

BOLUM 3 — Trend Esikleri ve Sinyal Tespit

Madde

TR-1

TR-2

TR-3

TR-4

Gereklilik Baghgi

Statistical Process Control (SPC)

Sabit Oran Esikleri

Sinyal Analiz Sikhgi

Kok Neden Analizi

Ne icermeli / Agiklama

Olay tipi bazinda istatistiksel esikler; kontrol limitleri (UCL/LCL). Zorunlu
Belirli olay tipi igin sabit esik (6rn. ay bazinda 5 olay Ustu). Zorunlu
Aylik veya haftalik sinyal analizi; esik agimi 15 giin iginde bildirim (MDCG Zorunlu
2020-16).

Sinyal tespit edilince kok neden (5 Why, Fishbone) + CAPA sireci. Zorunlu

BOLUM 4 — PMS Ciktilari ve Entegrasyon

OuUT-1

OuT-2

OuT-3

OouT-4

Gereklilik Baghgi

PMSR (Sinif 1) veya PSUR (Sinif
lla/llb/1N)

CER + Risk Yonetimi
Glncelleme

PMCEF ile Baglanti

Vijilans ve FSCA

Ne icermeli / Agiklama

Sinifa gore periyodik rapor; Yetkili Otoriteye sunuma hazir. Zorunlu
PMS bulgulari CER ve Risk dosyasina yansitilir; annual review. Zorunlu
PMS bulgulari PMCF veri kaynagi; PMCF sonuglari PMS ye geri besleme. Zorunlu
Ciddi olay tespiti + FSCA gerekliligi degerlendirmesi. Zorunlu

BOLUM 1 — PSUR Yapi (MDCG 2022-21)

Madde

PSUR-1

PSUR-2

PSUR-3

PSUR-4

Gereklilik Baghgi

Kapak ve Sayfa

Cihaz Ozeti

Satig Hacmi

Kullanici Grubu

BOLUM 2 — PMS Bulgulari

O

O

O

PSUR-5

PSUR-6

PSUR-7

Gereklilik Bashgi

Advers Olay Ozet

FSCA ve Uyari Mektuplari

Sikayet Analizi

Ne icermeli / Agiklama

PSUR sayisi, rapor dénemi, Uretici, cihaz, UDI-DI (Basic). Zorunlu
Cihaz ad, sinif, kullanim amaci, endikasyonlar, hasta grubu; teknik ozet. Zorunlu
Rapor doneminde pazara sunulan cihaz sayisi; Glkelere gore kirilim. Zorunlu
Cihazi kullanan hasta profili; tahmini kullanilmis cihaz sayisi. Zorunlu

Ne icermeli / Agiklama

Rapor déneminde bildirilen tlim olay tipi + sayi + egilim analizi. Zorunlu
Rapor déneminde alinan/yayimlanan FSCA lar ve nedenleri. Zorunlu
Sikayet tipi x sayl x cihaz batch analizi; kok neden 6zet. Zorunlu

41



[ | PSUR-8 Trend Analizi Sinyal tespit + esik asimlari + kok neden bulgular. Zorunlu

BOLUM 3 — PMCF Bulgulari

O Madde Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama m

[ | PSUR-9 PMCF Aktivite Ozeti Rapor doneminde yiritilen PMCF aktiviteleri + sonuglar. Zorunlu

[ | PSUR-10 Yeni Klinik Veri Literatir + registry + gbzlemsel ¢alisma yeni bulgular. Zorunlu

BOLUM 4 — Fayda-Risk Degerlendirme (Sonug)

E Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama m

[J | PSUR-11 Fayda-Risk Orani Gilincel Rapor dénemi sonunda fayda-risk orani hala olumlu mu? Degisiklik gerekiyor Zorunlu
mu?

[ | PSUR-12 Kalinti Risk Yénetimi Yeni risk tespit edilmis mi? Risk dosyasi glincellemesi. Zorunlu

[ | PSUR-13 Aksiyon Plani IFU giincelleme, tasarim degisikligi, kullanici bilgilendirme, ekstra PMCF. Zorunlu

[ | PSUR-14 Sinif 11l/implant igin NB Onayi Sinif Il + implant igin NB tarafindan degerlendirilir; sonu¢ EUDAMED e Kosullu
yuklenir.

Kosul: Sinif Il veya implant cihazlarda

BOLUM 1 — Vijilans Sistemi

O Madde Gereklilik Baghg: Ne icermeli / Agiklama m

O | vG-1 Vijilans SOP Prosediir: olay tanimi + degerlendirme + bildirim akisi + zaman gizelgesi. Zorunlu
O | vG-2 Vijilans Sorumlusu PRRC + Vijilans Uzmani atamasi; 7/24 erisilebilir. Zorunlu
O | vG-3 Bildirim Kanallari EUDAMED Vijilans moddilii (online) veya ulusal Yetkili Otorite (TITCK UTS). Zorunlu

BOLUM 2 — Olay Tanimi ve Degerlendirme

O [\ ET[s[] Gereklilik Bashgi Ne icermeli / Agiklama m

] @ EV-1 Ciddi Olay Tanimi (Madde Oliuim, ciddi saglik bozulmasi, kamu saglik tehdidi. IMDRF Adverse Event Zorunlu
2(65)) Terminology.

O | Ev-2 Cihaz iliskisi Degerlendirme Cihaz-olay nedensellik: kesin/olasi/olasi degil/degerlendirilemez. Zorunlu

O | EV-3 Kok Neden Analizi 5 Why, Fishbone, FMEA; tasarim/uretim/kullanici hata ayrimi. Zorunlu

BOLUM 3 — Bildirim Siireleri (Kritik)

O Madde Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama Durum
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O | TIME-1 Ciddi Kamu Saglik Tehdidi — 2 Madde 87(4)(a): Ciddi kamu saghk tehdidi 2 giin iginde bildirilir. Zorunlu
Gin

[ | TIME-2 Oliim veya Ciddi Saglik Madde 87(4)(b): Oliim veya saglikta ciddi bozulma 10 giin icinde. Zorunlu
Bozulmasi — 10 Giin

0 | TIME-3 Diger Ciddi Olay — 15 Giin Madde 87(3): Diger ciddi olaylar farkina vardiktan sonra 15 gun iginde. Zorunlu

0 | TIME-4 Farkina Varma Ani Bildirim siiresi olayin farkina varildigi andan itibaren baglar. Bu ani belgeleyin. Zorunlu

BOLUM 4 — Bildirim igerigi ve Siireg

Madde Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama
[ | REP-1 MIR 7.3.1 Formu (2024) Manufacturer Incident Report — giincel form kullanilir. Zorunlu
[ | REP-2 Nihai Rapor Arastirma tamamlandiginda kok neden + diizeltici 6nlem raporu. Zorunlu
[ | REP-3 Periyodik Ozet Bildirim (PSR) Ayni cihaz + ayni olay tipi i¢in periyodik 6zet (Yetkili Otorite anlagsmasi). Kosullu

Kosul: PSR anlasmasi yapilirsa

BOLUM 5 — FSCA ve Trend

Madde Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama
[ | FSCA-1 FSCA Karar Piyasa geri ¢gekme, IFU glincelleme, saha modifikasyonu — hangi aksiyon Zorunlu
gerekli?
[ | FSCA-2 FSN (Field Safety Notice) Kullanicilara duyuru; Tiirkge zorunlu; MDCG 2023-3 formati. Kosullu

Kosul: FSCA uygulaniyorsa

[ | FSCA-3 FSCA Bildirimi FSCA oncesi Yetkili Otoriteye bildirim; uygulama sonrasi rapor. Kosullu

Kosul: FSCA uygulaniyorsa

[ | TR-VG-1 Trend Raporlama (Madde 88) Ciddi olmayan olay istatistiksel artisi - 15 giin iginde bildirim. Zorunlu

BOLUM 1 — PMCF Plani (MDCG 2020-7)

Madde Gereklilik Bashgi Ne icermeli / Agiklama
O | PMCF-1 Bolim A — Uretici Bilgileri Uretici adi, adres, PRRC bilgileri; CE sertifika bilgileri. Zorunlu
O | PMCF-2 Bolum B — Cihaz Bilgileri Cihaz adi, UDI, sinif, kullanim amaci, endikasyonlar, hasta grubu; teknik dosya Zorunlu

referanslari.

O | PMCF-3 Bolum C — PMCF Aktiviteleri Planlanan aktiviteler: anket, klinik calisma, registry, gergek diinya verisi Zorunlu
(RWD); her aktivite igin detay.

O | PMCF-4 Bolim D — Klinik Veri Gap CER den gelen klinik bosluklar; endikasyon x hasta grubu x hastalik seviyesi Zorunlu
Analizi kuadrani.
[ | PMCF-5 B6lum E — Esdeger Cihaz Verisi | Esdeger cihazdan gelen post-market veri kullanimi. Kosullu

(Uygulaniyorsa)
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Kosul: Esdegderlik iddia ediliyorsa

O | PMCF-6 Bolim F — Uygulanan 1SO 14155 (klinik arastirma), ISO 20916 (IVD), Cihaza 6zel standartlar. Zorunlu
Standartlar

O | PMCF-7 B6lim G — Rapor Sireci PMCF Degerlendirme Raporu tarihi + PSUR ile senkronizasyon + CER Zorunlu
glincelleme mekanizmasi.

BOLUM 2 — PMCF Aktiviteleri

Madde Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama

O | ACT-1 PMCF Anketi Hekim veya hasta anketi; soru sayisi 15-20; validasyonlanmis Olgekler. Kosullu

Kosul: Anket aktivitesi planlandiysa

[ | ACT-2 PMCEF Klinik Calisma 1SO 14155 uyumlu prospektif/retrospektif galisma; SAP + CRF + monitoring. Kosullu

Kosul: Klinik ¢alisma aktivitesi planlandiysa

O | ACT-3 Registry Katilim Ulusal (TUEK) veya uluslararasi (NJR, Swedish Hip Registry) registry katilimi. Kosullu

Kosul: Registry aktivitesi planlandiysa

[ | ACT-4 Gergek Diinya Verisi (RWD) Elektronik saghk kayitlari, sigorta veri tabanlari, sensor verileri. Kosullu

Kosul: RWD aktivitesi planlandiysa

O | ACT-5 Literatiir Strekli izleme Kendi cihaz + esdeger cihaz + endikasyon alani strekli literatiir taramasi. Zorunlu

BOLUM 3 — PMCF Degerlendirme Raporu (MDCG 2020-8)

Madde Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama
O | RPT-1 Bolim A — Uretici Plan ile ayni bilgiler; glincelse belirtilir. Zorunlu
O | RPT-2 Bolim B — Cihaz Plan ile ayni bilgiler; degisiklik varsa belirtilir. Zorunlu
O | RPT-3 Bolum C — Aktivite Sonuglari Her aktivite igin: hedef, dizayn, sonlanim, sonug, gikarimlar. Zorunlu
[ | RPT-4 B6lim D — Benzer/Esdeger Yeni gelen klinik veri degerlendirmesi. Zorunlu
Veri
O | RPT-5 Bolum E — Teknik Dosya Etki KVD, Risk dosyasi, IFU glincelleme gerekliligi. Zorunlu
O | RPT-6 Bolum F — Standartlar Yeni uygulanan standartlar. Zorunlu
O | RPT-7 Bolim G — Sonug Fayda-risk orani hala olumlu mu? Yeni PMCF dongusu gerekli mi? Zorunlu

BOLUM 4 — PMCF Muafiyeti (Uygulaniyorsa)

Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama
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O | EX-1 PMCF Muafiyet Gerekgesi Uygun degil argimantasyonu; risk seviyesi duslk + veri yeterli + PMS ile Kosullu
(Annex XIVB 6) karsilaniyor.

Kosul: PMCF muafiyeti iddia edilirse

O | EX-2 NB Degerlendirmesi NB muafiyet gerekgesini inceler; kabul edilmezse PMCF Plani zorunludur. Kosullu

Kosul: PMCF muafiyeti iddia edilirse

BOLUM 6 — Vijilans Detay Siiregleri (EKSIK — GAP)

Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama

[ | 110.30 MIR 7.3.1 Form Detay Manufacturer Incident Report 7.3.1 (2024): olay tanimi + cihaz bilgisi + hasta Zorunlu
bilgisi + kok neden + diizeltici eylem alanlari.

O | 110.31 Nihai Rapor Siresi Ciddi olay igin nihai rapor: aragtirma tamamlandiginda; kék neden + dizeltici Zorunlu
onlem.
0 | 110.32 PSR (Periodic Summary Report) | Yetkili Otorite ile PSR anlagmasi; ayni cihaz + ayni olay tipi igin toplu bildirim. Kosullu
Anlagmasi

Kosul: PSR anlasmasi yapilirsa

O | 110.33 EUDAMED Vijilans Modulu Vijilans modul tizerinden bildirim; Ulusal Otoritelerin gérebilmesi; AB liye Zorunlu
Kullanimi devlet paylasimi.
O | 110.34 FSCA Sireg Kapama FSCA uygulamasi + tamamlanma raporu + etkinlik dogrulama + Yetkili Kosullu

Otoriteye kapama bildirimi.

Kosul: FSCA uygulaniyorsa

O | 110.35 FSN (Field Safety Notice) FSN kullanicilara + hastalara + dagiticilara iletilir; Tirkge zorunlu; MDCG 2023- Kosullu
Tirkge 3 formati.

Kosul: FSCA uygulaniyorsa

MDR GECIiS VE TAKVIM UYUMU (EKSIK — GAP)

Madde Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama

O TR-1 MDR Gegis (Reg 2023/607) MDD sertifikali legacy cihazlar igin uzatilmis gegis: Sinif lll/llb implant 2027- Kosullu
12-31, diger llb/lla/l 2028-12-31 (sartlar saglanirsa).

Kosul: Legacy (MDD) cihaz ise

O | TR-2 Gegis Sartlari Kontrolii Reg 2023/607 sartlari: gegerli MDD sertifika + MDR basvurusu (2024-05-26 Kosullu
once) + NB sozlesme (2024-09-26 6nce) + significant change yok + MDR
PMS/vijilans uygulaniyor.

Kosul: Legacy cihaz + gegis kullaniliyorsa

| TR-3 EUDAMED Modul Takvimi EUDAMED modiilleri (Aktér, UDI, NB/Sertifika, Klinik, Vijilans, PMS) asamali Zorunlu
zorunlu. Guincel takvim resmi kaynaktan teyit edilir.

O | TR-4 Sell-off Hikmu Reg 2023/607 ile sell-off tarihi kaldirildi; piyasadaki cihazlar siire siniri Kosullu
olmadan satilabilir (glivenli oldugu surrece).

Kosul: Legacy cihaz stogu varsa
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KLASOR 120

Pre-clinical Evaluation - Biocompatibility - Usability

1SO 10993 serisi + IEC 62366-1 + MDR Ek X1V Boliim A + MDCG 2020-6 + MDCG 2019-9

Cihazin klinik + pre-klinik gtivenlik ve performans kanitlari burada birlesir. Sinif 1l + implant igin SSCP eklenir.

Toplam Madde Zorunlu Kosullu

99 66 33

BOLUM 1 — Biyolojik Degerlendirme Plani (BEP)

O Madde Gereklilik Bashgi Ne icermeli / Agiklama m

[ | BEP-1 Cihaz Kategorizasyonu Cihaz temas kategorisi (yluzey/dolagim-i¢/implant) x temas siiresi Zorunlu
(limited/prolonged/permanent) matrisi belirlenir.

[ | BEP-2 Endpoint Se¢cim Matrisi 1SO 10993-1:2018 Table A.1 uyarinca uygulanacak biyolojik endpoints Zorunlu
(sitotoksisite, hassasiyet, irritasyon, sistemik tox, genotox, implant, kan uyum,
karsinojenite, Greme tox).

[ | BEP-3 Materyal Karakterizasyon Plani 1SO 10993-18 uyarinca kimyasal karakterizasyon plani; ekstrakt kosullari, Zorunlu
hedef analitler, analitik yontemler.

[J | BEP-4 Test Oncelik Sirasi Karakterizasyon = toksikolojik risk degerlendirme - gerekiyorsa in vitro/in Zorunlu
vivo test.

BOLUM 2 — Karakterizasyon ve Toksikolojik Degerlendirme

E Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama m

KAR-1 Kimyasal Karakterizasyon (1SO Ekstrakt analizi (GC-MS, LC-MS, ICP-MS); hedef ve non-hedef madde tespiti; Zorunlu
10993-18) ekstrakt orani ve ¢oziicl segim gerekgesi.
[ | KAR-2 Toksikolojik Risk Degerlendirme | Tespit edilen maddelerin toksikolojik degerlendirmesi; TTC (Threshold of Zorunlu
(1ISO 10993-17) Toxicological Concern), PDE, glinliik doz hesabi.
O | KAR-3 Risk-Temelli Test Karari Karakterizasyon + toksikolojik degerlendirme sonucu ek biyolojik test gerekli Zorunlu

mi? Gerekli degilse gerekge belgelenir.

BOLUM 3 — Biyolojik Testler

O Madde Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama Durum

O | BlO-1 Sitotoksisite (ISO 10993-5) L929 fibroblast hiicre + ekstrakt/direkt temas; MTT veya neutral red uptake Zorunlu
assay; kabul kriteri Grade 0-1.
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[ | BlO-2 Hassasiyet (1SO 10993-10 - GPMT/BLT kobay veya LLNA fare; dermal exposure + challenge; sensitizasyon Zorunlu

10993-23) indikasyonu yok kriteri.
O | BlO-3 intrakutanéz Reaktivite (ISO Tavsan intradermal ekstrakt enjeksiyonu; 24/48/72 saat gozlem; Kosullu
10993-23:2021) erythema/edema skoru <1.

Kosul: I¢ doku veya kan temas ediyorsa

[ | BlO-4 Akut Sistemik Toksisite (1ISO Fare IV/IP/oral ekstrakt uygulama; 72 saat gézlem; klinik semptom + kilo Kosullu
10993-11) takibi.

Kosul: Sistemik maruz kalma varsa

[ | BlO-5 Subakut/Subkronik Toksisite 14-90 giin tekrarli doz sigan; klinik + hematoloji + patoloji. Kosullu
(1ISO 10993-11)
Kosul: 24 saat lizeri i¢ temas

[ | BlO-6 Genotoksisite (1ISO 10993-3) 3 test bataryasi: Ames (bakteri mutagenezis) + hiicre mutagenezis + in vivo Kosullu
mikronukleus; hepsi negatif olmali.

Kosul: Kalici veya uzun siireli temas (>30 giin)

[ | BlO-7 implantasyon (ISO 10993-6) Tavsan/sigan cerrahi implant; 1/4/13/26/52 hafta histopatoloji; reaktif zon Kosullu
1SO 10993-6 kabul limitleri.

Kosul: implant cihazlarda

O | Blo-8 Kan Uyumlulugu (ISO 10993-4) Hemoliz + trombogenesis + koaglilasyon + platelet + complement + Kosullu
hematoloji testleri.

Kosul: Kan temas cihazlarda

O | BlO-9 Karsinojenite (1ISO 10993-3) Uzun sireli (2 yil) hayvan galismasi; genelde ADME + genotoksisite verilerine Kosullu
gore karar.

Kosul: Kalici implant + yiiksek risk

O | BlO-10 Ureme/Gelisim Toksisitesi (ISO Ulkeme/embriyo/fetiis iizerine etki; genelde belirli endikasyonlar igin. Kosullu
10993-3)
Kosul: Ureme/gelisim risk tasiyorsa

O | BlO-11 EO Kalinti (1ISO 10993-7) EO sterilize cihazlarda GC-MS ile EO + ECH kalinti 6l¢im; guinliik/kisa/uzun Kosullu
temas limitleri.

Kosul: EO sterilizasyon uygulaniyorsa

BOLUM 4 — Biyolojik Degerlendirme Raporu (BER)

[\ ET[s[] Gereklilik Bashgi Ne icermeli / Agiklama

[ | BER-1 Sonug Raporu Tum karakterizasyon + test sonuglarinin degerlendirmesi; cihaz biyolojik Zorunlu
guvenlik agisindan uygun mudur?

O | BER-2 PMS ile Baglanti Post-market bilgi ile biyolojik glivenlik izleme; yeni bulgu ile BEP/BER Zorunlu
glincelleme mekanizmasi.

BOLUM 1 — Kullanim Spesifikasyonu ( 5.1)

Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama
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USE-1

USE-2

USE-3

USE-4

Hedef Kullanici Profili

Kullanim Ortami

Hedef Kullanim Gruplari (User
Groups)

Kullanim Amaci Detayi

Cihazi kullanacak profesyonel grup(lar) tanimlanir: uzman doktor, hemsire, lay
person, hasta.

Hastane, klinik, ev, ambulans, arazi — ¢evresel kosullar + giirtltd + 1s1k.

Her kullanici grubu igin karakteristikler: yag, deneyim, egitim, fiziksel/duyusal
kisitlar.

Cihazin kullanim amaci + 6ngorilebilir yanhs kullanimlar (reasonably
foreseeable misuse).

BOLUM 2 — Use Scenario ve Task Analizi ( 5.2- 5.4)

Madde

USE-5

USE-6

USE-7

USE-8

Gereklilik Baghgi

Use Scenarios (Kullanim
Senaryolari)

Task Analysis

Kritik Task Belirleme

Use Error Tespit

Ne icermeli / Agiklama

Tipik kullanim senaryolari + kritik + edge case senaryolari; her adim
tanimlanir.

Her senaryodaki task ler alt-adimlara bolunir; kullanici-cihaz etkilesim
noktalari.

Hataya duyarli task ler (kritik task ler) tespit edilir; risk analizi ile baglanti.

Her task igin olasi use error lar + neden analizi; risk skoru.

BOLUM 3 — Kullanici Arayiiz Tasarimi ( 5.5- 5.7)

O

O

O

Madde

USE-9

USE-10

USE-11

Gereklilik Baghgi

Kullanici Arayiiz Spesifikasyonu

Formative Evaluation

Tasarim lyilestirme

BOLUM 4 — Summative Evaluation (

O

Madde

USE-12

USE-13

USE-14

USE-15

USE-16

Gereklilik Bashgi

Summative Test Protokolu

Orneklem Biyikligi

Test Yurtutme

Sonug Degerlendirme

Usability Engineering File (UEF)

Ne icermeli / Agiklama

Ul gereklilikleri: layout, renk, tipografi, alarm, dil.

iteratif kullanici testi (5+ kullanici); heuristik degerlendirme + task
walkthrough; iyilestirme dongusu.

Formative bulgulardan tasarim giincellemeleri; use error mitigation.

5.9)

Ne icermeli / Agiklama

Simile klinik senaryolar; kritik task success 6lglim; use error tespit; test
ortami hazirhigi.

Her kullanici grubu igin min. 15 kullanici (FDA + IEC 62366-1 6nerisi).

Bagimsiz arastirmaci; ses/video kayit; think-aloud protokolu; task
success/failure kayit.

Kritik use error <5 % veya kabul edilebilir gerekge; risk yonetimine geri
besleme.

Tum sureg giktilari bir dosyada; risk yénetimi ve tasarim dosyasi ile baglanti.

BOLUM 1 — Klinik Degerlendirme Plani (CEP)
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O Madde Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama

O | CeP-1 CEP Yapilandirma MDCG 2020-6 formati; kapsam, sorumluluklar, uygulanacak standartlar, klinik Zorunlu
veri kaynaklari.

[ | CeP-2 Kullanim Amaci Detayi Hasta grubu + tibbi durum + kullanim ortami + kullanici + temas siresi + Zorunlu
endikasyon; her bir 6ge klinik veri gerektirir.

[ | Cep-3 GSPR Esleme Klinik degerlendirme ile karsilanacak GSPR maddeleri( 1, 6, 7, 8) Zorunlu
belirlenir.
[ | CeP-4 Klinik Veri Kaynak Plani Kendi galisma + egdeger cihaz + literatir + PMS/PMCF; her kaynagin Zorunlu

kullanilabilirlik degerlendirmesi.

[ | CeP-5 Appraisal Metodolojisi IMDRF MDCE WG/N56 — Suitability (D-A-P-R) + Contribution (T-O-F-S-C); Zorunlu
MDCG 2020-6 kanit duzeyi skalasi (1-12).

BOLUM 2 — State of Art (SoA)

Madde Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama
[ | SOA-1 Mevcut Tibbi Bakim Klinik kilavuzlar (ESC, NICE, ISH vb.) + tibbi tedavi segcenekleri; ulusal ve Zorunlu
Standartlari uluslararasi.
[ | SOA-2 Mevcut Teknoloji Haritasi Rakip cihazlar + alternatif teknolojiler + benzer cihaz endikasyonlari. Zorunlu
[ | SOA-3 Beklenen Fayda/Zarar Araligi Klinik kabul edilebilir sonug araliklari; basari/basarisizlik kriterleri; Zorunlu

komplikasyon oranlari.

[ | SOA-4 Surekli Guncelleme SoA en az yilda 1 glincellenir; yeni kilavuz, meta-analiz, standart ¢ikisi Zorunlu
tetikleyici.

BOLUM 3 — Sistematik Literatiir Taramasi

O Madde Gereklilik Baghg: Ne icermeli / Agiklama

0| ur1 Arama Protokolli PICO/PICOS formati; arama sorgusu (MeSH + free text); arama tarihleri; veri Zorunlu
tabanlari.

O | ur-2 Veri Tabanlari PubMed + Cochrane + ClinicalTrials.gov minimum; Embase, Web of Science, Zorunlu

ScienceDirect ek olarak.

0| ur3 Dahil/Harig Kriterleri Yayin tipi, dil, yil, tam metin erisim; PICO uyum; her dahil/harig karari Zorunlu
belgelenir.

O | ur4 PRISMA Akis Semasi 4 fazl PRISMA: Identification - Screening —> Eligibility - Included. Zorunlu

O | urs Yayin Yanhhgi Kontroli Funnel plot veya Egger testi; gri literatir + konferans bildirileri kontrolu. Kosullu

Kosul: Meta-analiz yapiliyorsa

BOLUM 4 — Klinik Veri Appraisal

Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama
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[ | APP-1 Suitability (D-A-P-R) D=Data source, A=Applicability to device, P=Preservation of data, R=Report Zorunlu
quality — IMDRF MDCE WG/N56.

[ | APP-2 Contribution (T-O-F-S-C) T=Type of data, O=Outcome, F=Follow-up length, S=Sample size, Zorunlu
C=Confidence level.

[ | APP-3 Risk of Bias Araglari Cochrane RoB (RCT), MINORS (non-RCT), NOS (kohort), JBI (checklist), NICE. Zorunlu

]| ApP-4 Kanit Diizeyi Skorlamasi MDCG 2020-6 12 diizeyli skala: 1-2 (RCT/sistematik derleme), 3-4 (kohort), 5- Zorunlu
8 (case series), 9-12 (gériis/opinion).

BOLUM 5 — Esdegerlik (Uygulaniyorsa)

Madde Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama

[ | EQv-1 3 Boyutlu Esdegerlik (Annex XIV | Teknik + Biyolojik + Klinik boyutta karsilastirma; hepsi benzer olmahdir. Kosullu
3)
Kosul: Esdeger cihaz iddia edilirse

[ | EQv-2 Erisim Seviyesi (MDCG 2023-7) 1a Sozlesmeli tam erisim / 1b Ayni Uretici modifikasyon / 1c Sirket devralma / Kosullu
1d Ortak alt yuklenici.

Kosul: Esdeger cihaz iddia edilirse

[ | eEQv-3 Esdeger Cihaz Teknik Erisim Sozlesmeli 1a igin: teknik dokliman tam erigim + streklilik saglanan sézlesme. Kosullu
Sozlesmesi
Kosul: Sézlesmeli esdegerlik (1a) igin

BOLUM 6 — CER Sonug ve Giincelleme

O Madde Gereklilik Baghg: Ne icermeli / Agiklama
O | CER-1 CER Yazimi (MEDDEV 2.7/1 MEDDEV formati + MDCG 2020-6 giincellemeleri; klinik veri sentezi + fayda- Zorunlu
Rev.4) risk gikarim.
O | CER-2 Kalinti Belirsizlik ve PMCF CER de kapatilamayan klinik bosluklar - PMCF Plani hedefi. Zorunlu
O | CER-3 CER Glincelleme Sikhgi Simif 11l + implant: yilhk; Sinif 11b: yilhik; Sinif 1la: 2 yilda 1; Sinif I: gerektiginde. Zorunlu
[ | CER-4 imza ve Kalifikasyon CER yazari klinik expertise sahibi olmali (klinisyen + reglilasyon uzmani); CV Zorunlu
eklenir.

BOLUM 1 — SSCP Kapsam ve Zorunluluk

Gereklilik Bashgi Ne icermeli / Agiklama
O | sscp-1 Uygulanabilirlik Sinif [l ve implant cihazlar igin zorunlu. Diger siniflar igin opsiyonel. Zorunlu
[ | sscp-2 iki Versiyon Saglik profesyoneli versiyonu + Lay person (hasta) versiyonu; farkli dil Zorunlu
seviyeleri.
J | sscp-3 Dil Gereklilikleri ingilizce + AB (iye devlet resmi dilleri; Tiirkge zorunlu. Zorunlu
J | sscp-4 EUDAMED Yukleme SSCP kamuya agtk; EUDAMED e yiklenir; PDF formati. Zorunlu
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] | ssCp-5 NB Validasyonu SSCP dokiimani NB tarafindan validasyondan gegirilir. Zorunlu

BOLUM 2 — SSCP igerigi (MDCG 2019-9)

O Madde Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama m

] | CNT-1 Cihaz Kimligi Cihaz adi, UDI-DI (Basic), Uretici, EC-REP, CE sertifika bilgisi. Zorunlu
] @ CNT-2 Kullanim Amaci Endikasyon, hasta grubu, kullanici, kullanim ortami. Zorunlu
[ | CNT-3 Klinik Fayda Beklentisi Olgulebilir klinik faydalar (yasam kalitesi, siire, komplikasyon azalmasi). Zorunlu
[ | CNT-4 Kalinti Risk IFU da bildirilen kalinti riskler; hasta versiyonunda anlasihr dil. Zorunlu
[ | CNT-5 Alternatif Tedaviler Karsilastirilabilir alternatif cihaz veya tibbi tedaviler. Zorunlu
[ | CNT-6 PMS Ozet Post-market performans + glivenlik verisi 6zeti. Zorunlu
[ | CNT-7 PMCF Sonuglari Devam eden veya tamamlanan PMCF aktiviteleri 6zet. Zorunlu
[ | CNT-8 Glincellenmis SoA Cihazin SoA gergevesindeki mevcut konumu. Zorunlu

BOLUM 3 — SSCP Giincelleme

E Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama m

[ | upD-1 Glncelleme Siklig Yillik gtincelleme veya 6nemli degisiklik durumunda; EUDAMED versiyonu Zorunlu
glncellenir.
- ile Senkron ulgulari eyansir; sonuglari eklenir. orunlu
UPD-2 PSUR ile Senk PSUR bulgulari SSCP PMCF | kleni Z |

BOLUM 5 — CEP (Clinical Evaluation Plan) Detay (EKSiIK — GAP)

E Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama m

120.30 CEP Formati (MDCG 2020-6) CEP standart yapi: kapsam + sorumluluklar + standartlar + veri kaynaklari + Zorunlu
appraisal metodolojisi.

O | 120.31 GSPR-Klinik Esleme Klinik degerlendirme ile karsilanacak GSPR maddeleri( 1, 6, 7, 8) Zorunlu
belirlenir.
O | 120.32 Klinik Veri Gap Analizi Endikasyon x Hasta grubu x Hastalik seviyesi kuadraninda veri boslugu tespit. Zorunlu

BOLUM 6 — Klinik Arastirma (I1SO 14155) (EKSIK — GAP)

O Madde Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama Durum
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120.33

120.34

120.35

120.36

120.37

120.38

120.39

Clinical Investigation Plan (CIP)

Investigator Brochure (IB)

Etik Kurul Onayi

Yetkili Otorite Onayi

Hasta Sigortasi

SAE Bildirimi

Clinical Investigation Report
(CIR)

I1SO 14155 uyumlu CIP: amag + tasarim + 6rnek buyUkliga + sonlanim + veri
yonetimi + SAP.

Kosul: Klinik arastirma yapiliyorsa

Arastirmaciya sunulan tam belge: cihaz bilgisi + risk analiz + 6nceki klinik veri.

Kosul: Klinik arastirma yapiliyorsa

Yerel Etik Kurul onayi; Bilgilendirilmis Onam Formu (ICF) onayi; onay yazisi.

Kosul: Klinik arastirma yapiliyorsa

TITCK / AB iiye devlet Yetkili Otorite onayi (Girisimsel cihaz igin); AB igin
EUDAMED klinik arastirma modiili.

Kosul: Klinik arastirma yapiliyorsa

Klinik arastirma kaynakli zarar igin hasta sigortasi; polige belgesi.

Kosul: Girisimsel klinik arastirma

Ciddi advers olaylarin Yetkili Otoriteye ve sponsora bildirimi; ISO 14155
5.5.5.

Kosul: Klinik arastirma yapiliyorsa

Arastirma sonrasi CIR (ISO 14155 7 + Annex XV Chapter Ill); sonlanim +
advers olay + istatistik.

Kosul: Klinik arastirma tamamlandiktan sonra

BOLUM 7 — Esdegerlik Detay (MDCG 2023-7) (EKSIK — GAP)

O

O

O

O

[\ ET[s[]

120.40

120.41

120.42

Gereklilik Baghgi
3-Boyutlu Esdegerlik (Annex

XV 3)

Erisim Seviyesi (MDCG 2023-7)

Esdeger Cihaz Sozlesmesi (1a)

Ne icermeli / Agiklama

Teknik + Biyolojik + Klinik boyutta karsilastirma; hepsi benzer olmak zorunda.

Kosul: Esdegerlik iddia ediliyorsa

1a Sozlesmeli tam erisim / 1b Ayni Uretici modifikasyon / 1c Sirket devralma /
1d Alt yuklenici.

Kosul: Esdegerlik iddia ediliyorsa

Sozlesmeli esdegerlik: teknik dokiiman tam erigim + streklilik.

Kosul: Sézlesmeli esdegerlik

BOLUM 8 — AB Disi Klinik Veri + Off-Label (EKSIK — GAP)

O

O

120.43

120.44

Gereklilik Bashgi

AB Disi Klinik Veri Kabulti

Off-Label Kullanim izleme

Ne icermeli / Agiklama

Endikasyon uyum + populasyon kargsilagtirma + 1SO 14155/ICH GCP uyum
belgesi.

Kosul: AB disi veri kullaniliyorsa

Sahada tespit edilen off-label kullanim igin: risk degerlendirme + IFU
guncelleme firsati.

Kosul: Off-label bekleniyorsa
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ANNEX 1I
O Madde
0| 621
0| 62-2
| 623
0| 62-4
| 625
0| 626
0| 627
0| 628

Gereklilik Baghgi

ilag¢ Madde igeren Cihaz ( 6.2 +
Annex IX 5.2)

insan/Hayvan Doku veya Tiirevi
( 6.2+AnnexIX 5.3)

insan Kani/Plazma Tirevi (
6.2)

ilag Uygulama/Uzaklastirma
Cihazi ( 6.2)

Vicutta Emilen/Dagilan Cihaz (
6.2)

CMR/Endokrin Bozucu >%0.1 (
10.4.1)

Nanomateryal ( 10.1 + Annex
VIl Rule 19)

Ftalat/CMR igeren invaziv Cihaz

6.2 — OZEL DURUMLAR DEGERLENDIRMESi (EKSIK — GAP)

Ne icermeli / Agiklama

Yardimcl ilag etkisi iceren cihaz: Yetkili ilag Otoritesi (EMA/ulusal/TiTCK)
bilimsel gérusy; ilag guivenlik + kalite + fayda degerlendirmesi.

Kosul: llag madde iceriyorsa

Non-viable doku/hiicre/tirev iceren cihaz: kaynak + toplama + isleme + viral
inaktivasyon + Reg 722/2012 (hayvan) veya EDQM (insan) uyumu.

Kosul: Doku/ttirev iceriyorsa

insan kani/plazma tiirevi yardimc madde: ilag otoritesi gériisii + donér
tarama + viral giivenlik + batch serbest birakma.

Kosul: Kan/plazma tiirevi iceriyorsa

Vicuda ilag uygulayan veya uzaklastiran cihaz: doz dogrulugu + uyumluluk +
ilag-cihaz etkilesimi.

Kosul: llag uygulama/uzaklastirma cihazi

Vicut tarafindan emilen veya lokal dagilan cihaz: absorpsiyon + dagilim +
metabolizma + atilim (ADME) ¢alismalari.

Kosul: Emilen/dagilan cihazlarda

CMR 1A/1B veya EDC madde >%0.1: gerekgelendirme (alternatif analizi +
fayda-risk) + etiket + IFU uyarisi. Kanit: Klasor 160.

Kosul: CMR/EDC >%0.1 igeriyorsa

Nanomateryal igeren cihaz: karakterizasyon + i¢ maruz kalma potansiyeli +
siniflandirma (Rule 19: yliksek/orta risk = 1lb/IIl).

Kosul: Nanomateryal iceriyorsa

Ftalat gibi CMR igeren + cocuk/gebe/emziren maruziyeti: 6zel gerekge +son
kullanici bilgilendirme.

Kosul: Hassas grup maruziyeti varsa
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Etiket + IFU MDR Ek |

Toplam Madde

22

KLASOR 130

Uriin Etiketi ve Kullanim Kilavuzlari

MDR 2017/745 Ek |

Zorunlu

10

23.2 — (EU) 2017/745 Annex | Section 23.2

Kosullu

12

BOLUM 23.2 — Etiket Bilgi Gereklilikleri (22 Bent)

O Madde Gereklilik Bashgi Ne icermeli / Agiklama m

O

O

23.2(a)

23.2(b)

23.2(c)

23.2(d)

23.2(e)

23.2(f)

23.2(g)

23.2(h)

23.2(i)

23.2(j)

23.2(k)

23.2())

Cihaz Adi veya Ticari Adi

Cihaz Tanimlama Bilgileri

Uretici Bilgileri

AB Yetkili Temsilci

icerik Beyani (ilag/Doku/Hiicre)

Semboller (I1SO 15223-1)

UDI Taslyici (Basic UDI-DI + UDI)

Batch/Seri Numarasi

Uretim Tarihi

Son Kullanma Tarihi

Ozel Depolama/Tasima
Kosullari

Steril Durumu ve Sterilizasyon
Yontemi

Cihazin adi veya ticari adi etikette agikga yer almaldir.

Kullanim amacinin anlasiimasi igin gerekli bilgiler (aksesuar, isaret, tanimlayici

vb.).

Ureticinin adi veya tescilli ticari adi/markasi ile kayitli is yeri adresi.

Uretici AB disinda yerlesikse yetkili temsilcinin adi ve kayitl is yeri adresi.

Kosul: AB disi tiretici ise

Cihaz ilag, insan kani/plazma tirevi, insan/hayvan kokenli doku veya hiicre
iceriyorsa etikette belirtilmelidir.

Kosul: Bu maddeleri igeriyorsa

Etikette ve IFU da kullanilan tim grafik semboller ISO 15223-1:2021 e uygun
olmalidir.

Ambalaj seviyesine gore UDI tasiyici (barkod/QR/DataMatrix). Cihaz Gzerinde
direkt isaretleme (DPM) gerekebilir.

Cihazin parti (LOT) veya seri (SN) numarasi; UDI-Pl in bir pargasi.

izlenebilirlik iin Gretim tarihi (YYYY-AA veya YYYY-AA-GG).

Raf 6mri olan cihazlarda son kullanma tarihi (YYYY-AA); son giin ay sonu
kabul edilir.

Kosul: Raf 6mrii belirlenmisse

Sicakhk, nem, 151k, basing, oryantasyon vb. kosullar sembol ve metin ile
belirtilir.

Steril cihazlarda "STERILE" + yontem sembolii (EO, R, GAS, VH202, IRR vb.).

Kosul: Steril tedarik ediliyorsa
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23.2(m)

23.2(n)

23.2(0)

23.2(p)

23.2(q)

23.2(r)

23.2(s)

23.2(t)

23.2(u)

23.2(v)

Steril Degil Beyani

Tek Kullanimlik Belirteci

Yeniden islemeye Uygun

Custom-Made Beyani

Klinik Arastirma Kullanimi
Belirteci

Bilesim (Viicuda Uygulanan
Maddeler)

Radyasyon Uyarilari

implant/implante Edilebilir
Belirteci

Kullanim Talimati Referansi

Turkge Zorunluluk

Cihaz steril olarak sunulmuyor ancak steril kullanilacaksa "NON-STERILE"
ibaresi + kullanici sterilizasyon yonergesi.

Kosul: Non-steril tedarik ediliyorsa

Tek kullanimlik cihazlarda "SINGLE USE" sembolii/ibaresi. AB genelinde tutarl
gosterim.

Kosul: Tek kullanimliksa

Tek kullanimlik cihaz yeniden islemeye uygunsa (reprocessing), bu durum ve
seri numarasi belirtilir.

Kosul: Reprocessing 6ngériiliiyorsa

Hasta 6zel (custom-made) cihazlarda "CUSTOM-MADE DEVICE" ibaresi.

Kosul: Custom-made cihazlarda

Klinik arastirma igin tedarik edilen cihazlarda "EXCLUSIVELY FOR CLINICAL
INVESTIGATION" ibaresi.

Kosul: Klinik arastirma cihazlarinda

Vicut bosluklarina uygulanan veya deriden emilen maddeler igin genel
niteliksel + ana bilesen niceliksel bilgi.

Kosul: Viicuda uygulanan/emilen madde igeriyorsa

Radyasyon emiten cihazlarda uyari semboli ve koruyucu bilgi.

Kosul: Radyasyon emiten cihazlarda

implant cihazlarda uygun sembol ve implant Karti referansi.

Kosul: implant cihazlarda

Etikette IFU ya (basili veya e-IFU URL) yonlendirme; e-IFU semboli
gerekiyorsa.

Turkiye pazarinda Tirkge zorunludur (Turkiye Tibbi Cihaz Yonetmeligi R.G.
02.06.2021/31499).
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KLASOR 140
Uygunluk Beyani (DoC)

MDR Madde 19 + Annex IV

DoC Ureticinin cihazin MDR ye uyumunu resmi olarak beyan ettigi belgedir. PRRC imzalidir. En az 10 yil saklanir.

Toplam Madde Zorunlu Kosullu

33 15 18

BOLUM 1 — DoC Zorunlu igerik (Annex IV)

O Madde Gereklilik Bashgi Ne icermeli / Agiklama m

O | 140.1 Uretici Adi ve Adresi Ureticinin tam yasal adi + tescilli is yeri adresi + SRN. Zorunlu

O | 140.2 EC-REP Bilgileri AB disi Uretici icin EC-REP adi + adres + SRN. Kosullu

Kosul: AB disi tiretici

. oC Numarasi enzersiz DoC referans numarasi + versiyon. orunlu
140.3 DoCN B iz DoC refi i Z |
. ihaz Adi ve Ticari Adi ihazin tam adi + ticari adi + model + varyantlar. orunlu
140.4 Cihaz Adi ve Ticari Ad Cih di + ticari ad del | Z |
. asic UDI- ihaz igin atanmig Basic UDI-DI. orunlu
140.5 Basic UDI-DI Cihaz igi Basic UDI-DI Z |
[ | 140.6 Cihaz Sinifi MDR Annex VIl uyarinca sinif (I/Is/Im/Ir/lla/1ib/111) + siniflandirma kural. Zorunlu
O | 140.7 MDR ye Uyum Beyani Cihazin MDR 2017/745 e uygun oldugunun agik¢a beyani. Zorunlu
O | 140.8 Diger AB Mevzuati Uygulanan diger AB mevzuati (RoHS, REACH, Radyo direktifi vb.) referansi. Kosullu

Kosul: Diger mevzuata tabi ise

BOLUM 2 — Uygunluk Degerlendirme Referansi

O Madde Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama Durum

O | 140.9 Uygulanan Uygunluk Annex IX, X veya Xl referansi; 6z-beyan (Sinif 1) veya NB katilimli. Zorunlu
Degerlendirme Yolu

O | 140.10 NB Bilgileri NB adi + NB numarasi (4 haneli) + verilen sertifika no + gecerlilik tarihi. Kosullu

Kosul: NB katilimli yolda

O | 140.11 Sertifika Referansi CE sertifikasi referansi ve tarihi. Kosullu

Kosul: NB sertifikasi varsa
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BOLUM 3 — Uygulanan Standartlar

O Madde
] | 140.12
] | 140.13

Gereklilik Baghgi

Harmonize Standartlar Listesi

Common Specifications

BOLUM 4 — imza ve Yirirliik

Madde
[ | 140.14
[ | 140.15
0 | 140.16
0 | 140.17
0 | 140.18

Gereklilik Baghgi

imza Yeri ve Tarih

imzalayan Kisi

DoC Dili

DoC Giincelleme

Saklama Siiresi

Ne icermeli / Agiklama

Uygulanan harmonize standartlarin listesi (OJEU referansi).

Uygulanan CS (varsa) — Madde 9(3).

Kosul: CS uygulaniyorsa

Ne icermeli / Agiklama

DoC nun diizenlendigi yer + tarih.

PRRC veya Ust yonetim imzalar; ad soyad + unvan +imza.

ingilizce + Tiirkce zorunlu; AB iye devlet dillerinde talep iizerine.

Cihaz veya mevzuat degisikliginde DoC yeniden diizenlenir; versiyon
glncellenir.

DoC en az 10 yil (implant igin 15 yil) saklanir.

BOLUM 5 — Uygunluk Degerlendirme Yolu Karar Akisi (EKSiK — GAP)

Madde
]| 140.19
[ | 140.20
O | 140.21
[ | 140.22
O | 140.23
O | 140.24

Gereklilik Baghgi

Sinif | — Oz-Beyan

Sinif Is/Im/Ir — Kismi NB

Sinif la — Annex IX veya Annex
Xl

Sinif llb — Annex IX (Tam)

Sinif [l — Annex IX Tam

Madde 54 CECP (Belirli Simif 1l
implant)

Ne icermeli / Agiklama

Sinif | (steril degil + 6lglim degil + reprocessing degil): Ureticinin 6z-beyani; NB
yok.

Kosul: Sinif | standart

Sinif Is (steril), Im (6lgtim), Ir (reprocessing): NB sadece
steril/6lgim/reprocessing yonuni dogrular.

Kosul: Sinif Is/Im/Ir

Annex IX (QMS + Tech File 6rnekleme) veya Annex X! (Uriin dogrulama).
Genelde Annex IX.

Kosul: Sinif lla

Annex IX ile QMS denetim + her cihaz ailesinden Tech File 6rneklemesi.

Kosul: Sinif I1b

Annex IX; her cihaz igin Tech File incelemesi; belirli implantlar icin Madde 54
CECP.

Kosul: Sinif 111

Clinical Evaluation Consultation Procedure: uzman panel (Expert Panel) klinik
degerlendirmeyi ek olarak inceler.

Kosul: Belirli Sinif 11l implant
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BOLUM 6 — NB Se¢imi ve Siire¢ (EKSIK — GAP)

O Madde Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama

[ | 140.25 NANDO Veri Tabani NB Arama AB NANDO veri tabanindan cihaz kapsamina uygun NB tespit; NB kod + Kosullu
kapsam kontrold.

Kosul: NB gerekli siniflarda

[ | 140.26 NB On Gériisme ve Teklif NB ile 6n gérisme + kapsam netlestirme + fiyat teklifi + stireg plani. Kosullu

Kosul: NB gerekli siniflarda

O | 140.27 NB Sézlesmesi Sertifikasyon sézlesmesi + kapsam + siire + fiyat + ticret + fikri miilkiyet + Kosullu
gizlilik.

Kosul: NB gerekli siniflarda

[ | 140.28 Stage 1 + Stage 2 Denetim Stage 1: dokiiman incelemesi; Stage 2: yerinde denetim + Tech File Kosullu
incelemesi.

Kosul: NB gerekli siniflarda

O | 140.29 Bulgular ve CAPA NB bulgulariigin CAPA + kapama; kritik bulgular sertifika verilmesini geciktirir. Kosullu

Kosul: NB denetimi sonucu

[ | 140.30 Sertifika Alimi ve Gegerlilik CE Sertifikasi; genelde 5 yil gegerli; stirveyans denetimleri (yilda 1) + stirprizi Kosullu
(Madde 44).

Kosul: NB sertifikasi alindiktan sonra

BOLUM 7 — CE isareti Gorsel Gereklilikleri (Annex V) (EKSIK — GAP)

[\ ET[s[] Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama
O | 140.31 CE isareti Formu CE isareti Annex V de tanimli gorsel form; en az 5 mm yukseklik. Zorunlu
O | 140.32 CE isareti Yerlesimi Cihaz + ambalaj + IFU Gzerinde goériinir + okunabilir + silinmez. Zorunlu
O | 140.33 NB Numarasi (Gerekiyorsa) NB gerektirdi ise CE isaretinin yaninda 4 haneli NB numarasi; 6rn. CE 0123. Kosullu

Kosul: NB katilimli yolda
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KLASOR 150
Kalite Sistemi Taahhudu

I1SO 13485:2016 + MDR Madde 10(9)

Kalite sistemi taahhlidu Uretici tarafindan imzalanir. ISO 13485 sertifika eklenir. Yonetim taahhiidi + kaynak saglama
kaniti.

Toplam Madde Zorunlu Kosullu

28 24 4

BOLUM 1 — QMS Sertifikasyon

O Madde Gereklilik Baghg: Ne icermeli / Agiklama m

O | 150.1 ISO 13485 Sertifikasi Gegerli 1ISO 13485:2016 sertifikasi (belge no + gegerlilik tarihi + belgelendirici). Zorunlu
Kopya ekli.

O | 150.2 Sertifika Kapsam Dogrulama Sertifika kapsami cihaz kategorisini igeriyor mu? Kapsam beyani kontrol. Zorunlu

O | 150.3 Sertifika Yenileme Plani Sertifika bitis tarihinden 3-6 ay 6nce yenileme basvurusu. Zorunlu

BOLUM 2 — Yonetim Taahhiidii

E Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama m

150.4 Kalite Politikasi Ust yonetim imzali kalite politikasi; iletisim + gézden gegirme kaniti. Zorunlu
O | 150.5 Kalite Hedefleri SMART kalite hedefleri + KPI + yillik gézden gegirme. Zorunlu
O | 150.6 Yonetim Gozden Gegirme Yilda min 1 kez YGG kayitlari; girdi (audit, sikayet, KPI) + ¢ikti (kararlar). Zorunlu
O | 150.7 Kaynak Taahhtidu insan + altyapi + finansal kaynak saglama taahhiidii ve kaniti. Zorunlu

BOLUM 3 — QMS Prosediirleri Envanteri

O Madde Gereklilik Bashgi Ne icermeli / Agiklama Durum
O | 150.8 Dokiiman Kontrol Proseduiri I1SO 13485 4.2.4 uyumlu dokiiman kontrol proseduri. Zorunlu
O | 150.9 Kayit Kontrol Prosediiru I1SO 13485 4.2.5 uyumlu kayit kontrol prosediri; teknik dosya 10-15 yil. Zorunlu
J | 150.10 ic Denetim Prosediirii Yillik i¢ denetim plani + prosedir (I1SO 19011). Zorunlu
O | 150.11 CAPA Proseduri Diizeltici/Onleyici faaliyet prosediirii; kék neden + etkinlik dogrulama. Zorunlu
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150.12

150.13

150.14

150.15

Sikayet Yonetim Prosediri

Tasarim Kontrol Prosediirii

Satin Alma ve Tedarikgi
Prosediri

Vijilans ve PMS Prosediiri

Sikayet alma + degerlendirme + kapatma; vijilans baglantisi.

I1SO 13485 7.3 uyumlu tasarim gelistirme proseddiri.

I1SO 13485 7.4 uyumlu tedarik¢i degerlendirme + satin alma proseddiri.

Post-market izleme + vijilans bildirim proseddirleri.

BOLUM 4 — 1SO 13485 Ek Prosediirler (EKSIK — GAP)

O

Madde

150.16

150.17

150.18

150.19

150.20

150.21

150.22

150.23

150.24

150.25

Gereklilik Baghgi

Regulasyon Gereklilik
Tanimlama ( 4.1.1)

QM S Yazilim Validasyonu (
4.1.6)

Yonetim Temsilcisi ( 5.5.2)

iletisim Prosediirii ( 5.5.3,
7.2.3)

Kurulum Proseduri ( 7.5.3)

Servisleme Prosedurd ( 7.5.4)

Mdusteri Mulkiyeti Proseduri (
7.5.10)

Urtintin Korunmasi Prosediirii (
7.5.11)

implant Cihaz Ozel Kayit (
7.5.9.2)

Uriin Temizligi ( 7.5.2)

Ne icermeli / Agiklama

Cihaz kategorisi i¢in uygulanabilir yasal + regiilasyon gerekliliklerinin
sistematik tanimlanmasi + izlenmesi.

ERP, dokiiman y6netim, CAPA, laboratuvar yazihmlari vb. i¢in 1IQ/0Q/PQ
validasyonu.

Yonetim tarafindan atanan QMS Yonetim Temsilcisi; yetki + sorumluluk.

iciletisim (dep-lar arasi) + dis iletisim (misteri, otorite, tedarikgi, NB)
prosedrleri.

Cihaz kurulumu Uretici yapiyorsa: kurulum + dogrulama + kayit prosedir.

Kosul: Kurulum iretici tarafindan

Servis plani + servis kayitlari + sikayet analizi icin servis verisi kullanimi.

Kosul: Servis 6ngériiliiyorsa

Contract manufacturing i¢in musteri sagladigi trtin/bilesen proseduri.

Kosul: Contract manufacturing varsa

Tasima + depolama + koruma + teslim kosullari; hasar 6nleme.

implant cihaz icin: hangi hasta + hangi seri + yerlestiren kayitlari saklama.

Kosul: implant cihazlarda

Contamination kontrold; steril olmayan cihaz temizlik proseduri.

BOLUM 5 — Olgiim, Analiz, iyilestirme Detay ( 8) (EKSiIK — GAP)

O

O

O

150.26

150.27

150.28

Gereklilik Bashgi

Veri Analiz Prosediru ( 8.4)

iyilestirme ( 8.5.1)

CAPA Etkinlik Dogrulama (
8.5.2)

Ne icermeli / Agiklama

PMS + sikayet + i¢ denetim + tedarikgi + NC verisi trend analizi; QMS etkinligi

olgimi.

QMS in strekli iyilestirilmesi; yonetim gozden gegirme ¢iktisi olarak.

CAPA uygulandiktan sonra etkinlik 6lgiimi; basari kriterleri.
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KLASOR 160
Tibbi Cihaz icerik Beyani

MDR Ek| 10-13 + Reg 722/2012 + REACH + RoHS

Cihazin 6zel igerikleri (CMR, doku, ilag, nano) i¢in resmi beyanlar. Etiket ve IFU ya yansir.

Toplam Madde Zorunlu Kosullu

28 3 25

BOLUM 1 — CMR/EDC Madde Beyani

O Madde Gereklilik Bashgi Ne icermeli / Agiklama m

[ | 160.1 CMR Madde Beyani (%0.1 {istii) | Kanserojen (K), Mutajenik (M), Ureme toksik (R) kategori 1A/1B maddeler > Kosullu
%0.1. Liste + miktar + gerekge.

Kosul: CMR madde igeriyorsa

O | 160.2 EDC (Endokrin Bozucu) Madde Endokrin bozucu madde > %0.1. Liste + miktar + gerekge. Kosullu
Beyani
Kosul: EDC madde igeriyorsa

O | 160.3 DEHP ve Ftalat Beyani PVC + DEHP veya benzeri ftalat igeren cihazlar igin 6zel beyan. Kosullu

Kosul: PVC+DEHP igeriyorsa

O | 160.4 Alternatif Degerlendirme CMR/EDC kullanimi gerekliligi: alternatif degerlendirme raporu; fayda-risk Kosullu
gerekgesi.

Kosul: CMR/EDC igeriyorsa

O | 160.5 Etiket ve IFU Yansitma CMR/EDC uyarisi etikette + IFU  23.4(s) de belirtilir. Kosullu

Kosul: CMR/EDC igeriyorsa

BOLUM 2 — Doku ve Hiicre Beyani

E Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama m

160.6 Hayvan Doku Beyani Hayvan kaynakh doku/hicre igeriyorsa: kaynak (tir, tlke), Reg 722/2012 Kosullu
uyum, TSE risk azaltma, viral inaktivasyon.

Kosul: Hayvan doku igeriyorsa

O | 160.7 insan Doku Beyani insan kaynakli doku/hiicre iceriyorsa: kaynak, donér onayu, viral tarama, Kosullu
isleme prosediru.

Kosul: insan doku iceriyorsa

O | 160.8 Etiket ve IFU Yansitma Doku/hiicre igerigi etikette + IFU  23.2(e), 23.4(a) da belirtilir. Kosullu

Kosul: Doku/hicre iceriyorsa
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BOLUM 3 — Kan/Plazma Tiirevi

O Madde Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama

[ | 160.9 insan Kani/Plazma Tirevi insan kani/plazma tiirevi iceriyorsa: kaynak, donér tarama, viral inaktivasyon, Kosullu
seri no izlenebilirlik.

Kosul: Kan/plazma tiirevi iceriyorsa

[ | 160.10 Etiket ve IFU Yansitma Kan/plazma tiirevi etikette + IFU da belirtilir. Kosullu

Kosul: Kan/plazma tiirevi iceriyorsa

BOLUM 4 — ilag Madde Beyani

\VEL [ [ Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama

O | 160.11 ilag Madde Bileseni Ana etki ilag mi cihaz mi? Ana etki cihaz ise MDR + Yetkili ilag Otoritesi (TITCK) Kosullu
gorisu.

Kosul: la¢ madde iceriyorsa

O | 160.12 GMP Uyumluluk ilag¢ madde tedarikgisi GMP sertifikali; MSDS + spec + kalite anlagsmasi. Kosullu

Kosul: la¢ madde iceriyorsa

[ | 160.13 Etiket ve IFU Yansitma ilag madde etikette + IFU  23.4(a) da belirtilir. Kosullu

Kosul: ilag madde iceriyorsa

BOLUM 5 — Nano-materyal Beyani

O Madde Gereklilik Baghg: Ne icermeli / Agiklama

O | 160.14 Nano-materyal icerik MDR Madde 2(18) tanimina giren nano-materyal igeriyorsa beyan. Kosullu

Kosul: Nano-materyal igeriyorsa

O | 160.15 Karakterizasyon Nano-materyal karakterizasyon: boyut, morfoloji, dagilim. Kosullu

Kosul: Nano-materyal igeriyorsa

O | 160.16 ISO/TR 10993-22 Nano-materyal 6zel biyouyumluluk degerlendirmesi. Kosullu
Degerlendirme
Kosul: Nano-materyal igeriyorsa

O | 160.17 Etiket ve IFU Yansitma Nano-materyal igerigi etikette belirtilir (Annex | 10.4). Kosullu

Kosul: Nano-materyal igeriyorsa

BOLUM 6 — Lateks ve Diger Alerjen Beyani

Gereklilik Bashgi Ne icermeli / Agiklama

O | 160.18 Dogal Kauguk Lateks Lateks igeren cihazlarda beyan; alerji uyarisi IFU da. Kosullu

Kosul: Lateks iceriyorsa

O | 160.19 Diger Bilinen Alerjen Nikel, akrilat, epoksi vb. bilinen alerjen igerigi + uyari. Kosullu
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Kosul: Alerjen madde igeriyorsa

BOLUM 7 — REACH ve RoHS Uyumu

O Madde Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama m

] | 160.20 REACH SVHC Kontroli REACH Aday Listesi (SVHC) madde > %0.1: beyan + kullanici bilgilendirme. Kosullu

Kosul: SVHC madde igeriyorsa

O | 160.21 RoHS Uyumu Aktif tibbi cihazlar icin RoHS 2 (Direktif 2011/65/EU) muafiyet veya uyum. Kosullu

Kosul: Aktif elektronik cihazlarda

BOLUM 8 — REACH ve RoHS Detay (EKSIK — GAP)

O Madde Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama m

O | 160.22 REACH SVHC Aday Listesi ECHA SVHC Aday Listesi (yilda 2 kez gtincellenir); >%0.1 igerik varsa bildirim. Zorunlu
Glincel Takip
O | 160.23 REACH SDS Formu Hammadde tedarikgilerinden REACH uyumlu Givenlik Bilgi Formu (SDS) — Zorunlu

tiim materyaller igin.

[J | 160.24 RoHS 2 Uyumluluk Aktif tibbi cihazlar igin RoHS 2 (Direktif 2011/65/EU) — Pb, Hg, Cd, Cr VI, PBB, Kosullu
Deklarasyonu PBDE, DEHP, BBP, DBP, DIBP limitleri.

Kosul: Aktif elektronik cihazlarda

O | 160.25 RoHS Muafiyet Listesi Tibbi cihazlar igin gegerli RoHS muafiyetleri (Ek IV) — kullaniliyorsa gerekge. Kosullu

Kosul: Muafiyet kullaniliyorsa

BOLUM 9 — Diger Ozel Beyanlar (EKSIK — GAP)

O Madde Gereklilik Baghg: Ne icermeli / Agiklama m

O | 160.26 Koruyucu (Preservative) Beyani | Uriin igindeki koruyucu maddelerin (paraben, benzalkonium chloride vb.) Kosullu
tanimlanmasi.

Kosul: Koruyucu igeriyorsa

O | 160.27 Gebeligi Etkileyen Madde Gebe kadinlara etkili olabilecek madde beyani + IFU uyarisi. Kosullu

Kosul: ilgili madde iceriyorsa

O | 160.28 Ambalaj Materyali Beyani Ambalaj materyalleri (Tyvek, PE, PP, PVC vb.) + geri dontisim kodlari (varsa). Zorunlu
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KLASOR 170
Tasarim Dosyasi (DHF)

I1SO 13485:2016 7.3+ MDR Ek Il 3(a)+ FDA 21 CFR 820.30

Tasarim Tarih Dosyasi (DHF) — cihazin tim tasarim gelistirme siirecinin izlenebilir kaydi. Her asama dokiimantedir.

Toplam Madde Zorunlu Kosullu

38 35 3

BOLUM 1 — Tasarim Planlama( 7.3.2)

O Madde Gereklilik Bashgi Ne icermeli / Agiklama m

O | 170.1 Tasarim Gelistirme Plani Asamalar + milestone lar + sorumluluklar + kaynak plani + risk yonetimi Zorunlu
entegrasyonu.

O | 170.2 Design Team Tasarim ekibinin rolleri ve yetkinlikleri; sorumluluk matrisi. Zorunlu

O | 170.3 Design Review Sikligi Gate review noktalari ve sikligi; go/no-go kriterleri. Zorunlu

BOLUM 2 — Tasarim Girdileri ( 7.3.3)

E Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama m

170.4 Kullanici ihtiyaglari Voice of Customer (VoC); hedef kullanici ihtiyag analizi. Zorunlu

O | 170.5 GSPR Gereklilikleri MDR Annex | den gelen zorunlu gereklilikler. Zorunlu

O | 170.6 Risk Yonetimi Girdisi Risk analizi giktist = tasarim gerekliligi (control measures). Zorunlu

O | 170.7 Uygulanabilir Standartlar Uygulanacak harmonize standartlar + cihaz-6zel standartlar. Zorunlu

O | 170.8 Yasal ve Reglilasyon Farkli pazar (AB, ABD, Turkiye) regtilasyon gereklilikleri. Zorunlu
Gereklilikleri

O | 170.9 Girdi Onayi Tasarim girdileri gozden gegirilir + onaylanir (imzah). Zorunlu

BOLUM 3 — Tasarim Ciktilari ( 7.3.4)

O Madde Gereklilik Bashgi Ne icermeli / Agiklama Durum
O | 170.10 Uriin Spesifikasyonlari Fonksiyonel + performans + fiziksel + araytz spec ler. Zorunlu
O | 170.11 BOM (Bill of Materials) Tum bilesenler + materyaller + tedarikgiler + spec ler. Zorunlu
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O | 170.12 Teknik Cizimler ve CAD Tum parga ve montaj gizimleri (bkz. 40.Teknik Cizimler). Zorunlu

[ | 170.13 Uretim Talimatlari is talimatlari + kalite kontrol plani (bkz. 50.Uretim ve KK). Zorunlu
O | 170.14 Kabul Kriterleri Her gikti igin olgllebilir kabul kriterleri. Zorunlu
[ | 170.15 Cikti-Girdi izlenebilirlik Her tasarim ¢iktisi bir veya daha fazla girdiye izlenir; matris tablosu. Zorunlu

BOLUM 4 — Design Review ( 7.3.5)

O \VEL [ [ Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama m

[ | 170.16 Design Review Kayitlari Her review igin: katimcilar + glindem + karar + aksiyon + kapama. Zorunlu

O | 170.17 Cross-Functional Team Review de tasarim + Giretim + kalite + regiilasyon + klinik temsilcileri. Zorunlu

BOLUM 5 — Tasarim Dogrulama ( 7.3.6)

E Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama m

170.18 V&V Plani Her tasarim girdisi igin hangi V&V yontemi uygulanacak? Zorunlu

O | 170.19 DVR (Design Verification Dogrulama testleri + sonuglar + kabul/red karari. Zorunlu
Report)

O | 170.20 V&V — Kanit Referanslari On-klinik test raporlari (bkz. 80, 90 klasérleri) V&V kaniti olarak referanslanir. Zorunlu

BOLUM 6 — Tasarim Validasyonu ( 7.3.7)

O Madde Gereklilik Baghg: Ne icermeli / Agiklama m

O | 170.21 Validasyon Plani Cihazin kullanim amacina uygunlugunun dogrulanmasi plani. Zorunlu
O | 170.22 Klinik Validasyon CER + PMCF ile klinik validasyon (bkz. 120.Pre-clinical Evaluation). Zorunlu
O | 170.23 Kullanilabilirlik Validasyonu IEC 62366-1 summative evaluation (bkz. 90.Kontrolleri). Zorunlu

BOLUM 7 — Tasarim Transferi ( 7.3.8)

O [\ ET[s[] Gereklilik Bashgi Ne icermeli / Agiklama Durum
O | 170.24 Design Transfer Protokolii Tasarimdan Uretime transfer prosedura. Zorunlu
O | 170.25 Uretim Yeterlilik Dogrulama ilk seri (pilot batch) dogrulama; siire¢ validasyonu. Zorunlu
O | 170.26 Personel Egitimi Uretim personeline yeni cihaz egitimi + kayit. Zorunlu

BOLUM 8 — Tasarim Degisiklik Kontrolii ( 7.3.9)
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O Madde Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama

O | 170.27 Degisiklik Talebi (ECR) Engineering Change Request; degisiklik gerekgesi + kapsam. Zorunlu
[ | 170.28 Degisiklik Etki Analizi Degisikligin tasarim + Uretim + regiilasyon + klinik + risk Gzerine etkisi. Zorunlu
O | 170.29 NB Bildirim (Gerekiyorsa) Onemli degisiklikler igin NB e bildirim (MDR Madde 120 + MDCG 2020-3). Kosullu

Kosul: Onemli degisiklikte

O | 170.30 Degisiklik Uygulama ve izleme Onayli degisiklik + uygulama kayit + dogrulama + kapama. Zorunlu

BOLUM 9 — DHF Dokiimantasyon

\VEL [ [ Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama
[ | 170.31 DHF igerik Listesi Tasarim Tarih Dosyasinin igindekiler; tiim ilgili dokiimanlarin referansi. Zorunlu
O | 170.32 DHF Saklama CE sonrasi 10 yil (implant 15 yil) saklama. Zorunlu

BOLUM 10 — DHF Detay Yap1 (EKSIK — GAP)

Madde Gereklilik Baghgi Ne icermeli / Agiklama

| 170.33 DHF vs DMR vs DHR Ayrimi DHF (Design History File): tasarim siireg kayitlar;; DMR (Device Master Zorunlu
Record): Uretim igin gerekli tim bilgi; DHR (Device History Record): her
Uretilmis cihaz igin kayit.

O | 170.34 DHF index Otomatiklestirme DHF index her tasarim degisikliginde otomatik giincellenir; versiyon kontrol. Zorunlu

O | 170.35 Regiilasyon Degisiklik Tepki MDR/MDCG/harmonize standart degisikliginde tasarim gézden gegirme + gap Zorunlu
analizi + duzeltme.

O | 170.36 Yeni Endikasyon Ekleme Sireci Mevcut cihaz igin yeni endikasyon: risk analizi + klinik veri + CER glincelleme + Kosullu
IFU degisikligi + NB bildirim.

Kosul: Endikasyon eklendiginde

O | 170.37 Design Change Impact Tasarim degisikliginin etki analiz sablonu: risk + performans + biyouyumluluk Zorunlu
Assessment + klinik + regulasyon + Uretim + PMS.

O | 170.38 Substantial Change MDCG MDR Madde 120 kapsaminda Substantial Change tanimi ve NB bildirim Kosullu
2020-3 gereklilikleri.

Kosul: Substantial degisiklik durumunda
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