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Milli Ons6z
Bu standard, CEN tarafindan Ocak 2012 tarihinde onaylanan ve Haziran 2012 tarihinde TS EN 1SO 13485:
2012 numaral Tark Standardi olarak kabul edilen EN ISO 13485: 2012 standardi esas alinarak Turk
Standardlari Enstitisi Miihendislik Hizmetleri Ihtisas Kurulu'na bagl TK29 Yénetim Sistemleri Teknik Komitesi
marifetiyle Tlrkgeye tercime edilmis, TSE Teknik Kurulu'nun 25 Haziran 2014 tarihli toplantisinda Tirk
Standardi olarak kabul edilerek yayimina karar verilmistir.
— Bu standard yayinlandiginda TS EN ISO 15189:2004 standardinin yerini alir.
— CEN resmi dillerinde yayinlanan diger standard metinleri ile ayni haklara sahiptir.

— Bu standardda kullanilan bazi kelime ve/veya ifadeler patent haklarina konu olabilir. Boyle bir patent
hakkinin belirlenmesi durumunda TSE sorumlu tutulamaz.

Bu standardda atif yapilan standardlarin millT karsiliklari asagida verilmistir.
EN, ISO, IEC _ Adi TS No Adi
vb. No (Ingilizce) (Tiirkge)

ISO 9000:2000 Quality management systems- TS EN ISO 9000: Kalite yonetim sistemleri-Temel
Fundamentals and vocabulary Mart 2001 kavramlar, terimler ve tarifleri

TS EN ISO 13485:2012 standardi, EN ISO 13485: 2012 standardi ile birebir ayni olup, Avrupa Standardizasyon Komitesi'nin (CEN,
Avenue Marnix 17 B-1000 Brussels) izniyle basiimistir.

Avrupa Standardlarinin herhangi bir sekilde ve herhangi bir yolla tim kullanim haklari Avrupa Standardizasyon Komitesi (CEN) ve lye
Ulkelerine aittir. TSE kanaliyla CEN’den yazili izin alinmaksizin ¢ogaltilamaz.
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Bu Avrupa Standardi CEN tarafindan 24 Ocak 2012 tarihinde kabul edilmistir.

CEN uyeleri, bu Avrupa Standardina hicbir degisiklik yapmaksizin ulusal standard statiisi veren kosullari
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listeler ve bibliyografik atiflar, CEN-CENELEC Y&netim Merkezi'ne veya herhangi bir CEN Uyesine basvurarak
elde edilebilir.

Bu Avrupa Standardi, ti¢ resmi dilde (ingilizce, Fransizca, Almanca) yayinlanmistir. Bagka herhangi bir dile
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On soz

ISO 13485:2003 uluslararasi standardinin metni, ISO/TC 210 “Quality management and corresponding
general aspects for medical devices, Working Group 1- Tibbi cihazlar i¢in kalite ydnetimi ve ilgili genel hususlar,
Calisma Grubu 1” tarafindan hazirlanmistir. Avrupa standardina aktarimi, CEN-CENELEC TC 3 “Quality
management and corresponding general aspects for medical devices-Tibbi cihazlar icin kalite yonetimi ve ilgili
genel hususlar” Teknik Komitesinin katkilariyla CEN-CENELEC Yonetim Merkezi tarafindan
gergeklestiriimistir.

Bu Avrupa Standardina en ge¢ Agustos 2012 tarihine kadar ayni metni yayinlayarak ya da onay duyurusu
yayinlayarak ulusal standard statisu verilmeli ve gelisen ulusal standartlar en ge¢ Agustos 2012 tarihine kadar
yurdrlikten kaldiriimahdir.

Bu dokidmanin bazi unsurlarinin patent haklarina konu olabilecegine dikkat edilmelidir. Boyle herhangi bir
patent hakkinin belirlenmesi durumunda CEN [ve/veya CENELEC] sorumlu tutulamaz.

Bu standard Avrupa Komisyonu ve Avrupa Serbest Ticaret Birligi tarafindan CEN’e verilen bir talimat altinda
hazirlanmistir ve AB Tibbi Cihaz Direktiflerinin kalite sistem sartlarini kargilar. EN ISO 13485 standardina
uygunluk, Tibbi Cihaz Direktiflerinde yer alan kalite sistemlerindeki tim hususlara uygunluga yénelik bir kabuli
sa@lamaz. Organizasyon ve Yetkili Kurum tarafindan standard kapsaminda yer almayan mevzuat sartlari
tanimlanmalidir. Bu standardin Ek Z'lerinde yer alan ve bu standardla Tibbi Cihaz Direktiflerinin uygunluk
degerlendirme sartlari arasindaki iliskiyi agiklayan hususlar bu maksatla kullaniimalidir.

Bu standard EN 1SO 13485: 2003 standardinin yerini alir.

Not - Asagida belirtilen hususlar, diger Direktifler de bir CE isaretlemesi gerektirebilir olsa da o6zellikle
urinlerinde CE isaretlemesine yer vermek igin bir veya daha fazla sayidaki Tibbi Cihazlara yonelik AB
Direktifine (90/385/EEC, 93/42/EEC ve 98/79/EC) uymasi gereken kuruluglar ve bu proseslerde yeralan
diger taraflar igin amaclanmigtir.

Kuruluglar, 90/385/EEC, 93/42/EEC ve 98/79/EC Direktiflerine uygun kalite sistemlerini¥ uygulamak
istediklerinde bu kuruluglar EN ISO 13485: 2012 standardini kullanabilirler. EN 1SO 13485: 2012 standardi
ureticinin, AB Uygunluk Beyanina (90/385/EEC Direktifi Ek 2 ve Ek 5, 93/42/EEC Direktifi Ek Il ve Ek VI veya
98/79/EC Direktifi Ek IIl, Ek IV ve EK VII) yonelik kalite sistem sartlarinin bazilarini karsilayabilmesi i¢in bir
cerceve saglar.

Kuruluslar, Tibbi Cihaz Direktiflerinde yer alan kalite sistem sartlari ile uygunlugun saglanmasinda EN ISO
13485'te yer alan 0Ozel sartlari hari¢ tutabilirler. Asagdida verilen gizelge misaade edilen hari¢ tutmalari
gOstermektedir.

Direktif 90/385/EEC Direktif 93/42/EEC Direktif 98/79/EC

Ek 2 igin hi¢bir hari¢ tutmaya Ek Il igin hi¢bir hari¢ tutmaya Ek Il ve Ek IV igin higbir hari¢
misaade edilmez. mUisaade edilmez. tutmaya misaade edilmez.
Ek 5 igin, EN ISO 13485 Madde Ek Vigin, EN ISO 13485 Madde Ek Vil igin, EN ISO 13485 Madde
7.3’Un harig tutulmasina 7.3’'Un harig tutulmasina 7.3’Un harig tutulmasina
misaade edilir musaade edilir musaade edilir

Ek Vligin EN ISO 13485 Madde

7.5.1 ve Madde 7.5.2’nin hari¢

tutulmasina musaade edilir

EN ISO 13485: 2012 Madde 1.2’de tanimlanan hari¢ tutmalar asildiginda, EN ISO 13485:2012’ye uygunluk
beyani yapilamayacagina dikkat edilmelidir.

ISO 13485:2003'te yer alan sartlar ureticilerin kalite sistemlerinde mevzuat sartlarina, diger standardlara ve
dlzenleyici kilavuz dokimanlara yer vermesi igin uygun bir ydntemi belirleyebilmesi, gdézden gegirebilmesi ve
karar verebilmesine yonelik sistematik bir yaklagimi tanimlar. Bu kapsamda EN ISO 13485 ureticilerin; gerekli
kaynaklari, altyapiy! ve yetkin personeli, kalite yonetim sisteminin isletimi icin dokimantasyon ve kayitlari, i¢

1 Avrupa Direktiflerinde “kalite sistemi” terimi kullanilirken, EN ISO 13485 standardinda I1SO teriminoljisine
gore “kalite yonetim sistemi” terimi kullaniimaktadir.
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tetkik ve yonetimin gdézden gecirmesi sistemlerini, uygunsuzluk, dizeltici faaliyet ve onleyici faaliyetin ele
alinmasi sistemlerini igceren kalite yonetim sistemi elemanlarini saglamalarini gerektirir.

EN ISO 13485: 2012’nin Ozellikle mevzuat amaglari bakimindan olmak Uzere tibbi cihazlara yonelik bir kalite
yonetim sistemi olduguna dikkat edilmelidir. EN 1SO 9001: 2000’i esas almaktadir ancak 6zellikle “musteri
memnuniyeti” ve “sirekli iyilestirme”ye yonelik sartlar degistirilmistir. Bu nedenler EN ISO 13485: 2012, EN
ISO 9001: 2000 ile ayni formata ve ¢ogunlukla ayni sartlara sahip olmakla birlikte EN 13485’e uygunluk, EN
ISO 9001: 2000’e uygunlugu saglamaz.

CEN/CENELEC ¢ Tuziiklerine gére, bu Avrupa Standardinin ulusal standard olarak uygulamaya
alinmasindan sorumlu ulusal standart kuruluglarinin Glkeleri sirasiyla; Almanya, Avusturya, Belgika, Birlesik
Krallik, Bulgaristan, Cek Cumbhuriyeti, Danimarka, Estonya, Finlandiya, Fransa, Hirvatistan, Hollanda, irlanda,
ispanya, Isvec, Isvicre, Italya, izlanda, Kibris, letonya, Litvanya, Liiksemburg, Macaristan, Malta, Norvec,
Polonya, Portekiz, Romanya, Slovakya, Slovenya, Tlrkiye ve Yunanistan'dir.

Onay bilgisi

ISO 13485: 2003 standardinin metni herhangi bir degisiklik yapilmaksizin CEN tarafindan EN I1SO 13485:
2012 olarak kabul edilmistir.
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Ek ZA
(Bilgi icin)

Bu standard ile AB Direktifi 90/385/EECY’nin uygunluk degerlendirme
sartlarn arasindaki iligki

ZA.1 Genel

Bu standard, viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlarla ilgili 90/385/EEC Direktifinin temel sartlarina Ureticinin
uygunlugunu gosterebilecegi ve Onayli Kurulusun dreticinin uygunlugunu degerlendirebilecedi bir arag
saglamak amaciyla Avrupa Komisyonu ve Avrupa Serbest Ticaret Birligi tarafindan CEN’e verilen talimata
go6re hazirlanmigtir.

Bu standarda, bu Direktif altinda Avrupa Topluluklarinin Resmi Gazetesi'nde atifta bulunuldugunda ve en az
bir Uye Ulke’de milli standard olarak uygulandiginda, bu standardin (EN I1SO 13485:2012, Madde 1) kapsami
icerisinde, Cizelge ZA.1 ve Cizelge ZA.2’de verilen 6zel agilamalara gore bu standardin hikim ifade eden
maddelerine uygunluk, bu Direktifin Ek 2 ve Ek 5’inde ve ilgili EFTA mevzuatinda verildigi sekilde, Uretici kalite
sisteminin? sartlarina uygunlugun varsayilmasi sonucunu saglar. Ek ZA’da; hangi sartlara, hangi kosullar
altinda ve ne dlgtide uygunluk varsayiminin iddia edilebilecegi agiklanmaktadir.

Direktifin uygunluk degerlendirme ekleri Ek 2 ve Ek 5, Onayli Kurulus tarafindan Ustlenilen ve her ikisi de EN
ISO 13485’in kapsami disinda yer alan ve bu standardda yer almayan faaliyetlerin ve diizenleyici proseslerin
tanitimini igermektedir. Ayrica, Direktifin sartlari gercekte bir kalite sistemine yonelik sartlara degil, Onaylanmis
kurulusa yonelik basvuruya atif yapar. Bu nedenle, Onaylanmis Kurulusa basvuru;

o Gerekli kalite sistem dokiimantasyonunu igeriyorsa,

e Onayl Kurulus tarafindan gézden gegirilmis ve onaylanmigsa
ve basvuruda listelenen taahhutler, Uretici tarafindan dogru bir sekilde yerine getiriimisse yasal sartlarin
kapsama dahil edilmesi, yalnizca Cizelge ZA.1 ve Cizelge ZA.2’de belirtiimis oldugu kadariyla kabul edilebilir.

ZA.2 Direktif 90/385/EEC’nin Ek 2’si ile iligkisi
Cizelge ZA.1’de aciklandidi gibi EN 1ISO 13485’e uygunluk, Ek 2'de yer alan tim hususlara uygunlugun kabul
edilmesini gerektirmez. Bu nedenle, bir Uretici veya Onayli Kurulusun, uygunlugu guvence altina almasi ve
uygunlugu beyan etmesi veya belgelendirmesi maksadiyla bu direktifin Ek 2’si ile birlikte ilave tedbirler almasi
gerekir. Yasal sartlar, tek tek incelenmeli, uygulanmali ve gecerli kilnmalidir ve uyarlanan ¢ézimler, Direktifin
anlamina uygun kalite sisteminin parcasi haline gelmelidir.

D TSE Notu: Bu Direktif, Calisma ve Sosya Glvenlik Bakanligi tarafindan 09.02.2004 tarih ve 25368 sayili
Resmi Gazete'de “Kisisel Koruyucu Donanim Yénetmeligi” adi altinda yayimlanmistir.
2 Bu standardda “kalite yonetim sistemi” terimi kullanilirken, bu ekte, Direktifte kullanildigi gibi “kalite sistemi”

terimi kullantlir.
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Cizelge ZA.1 - Direktif 90/385/EEC’nin Ek 2’si ile bu standardin maddeleri arasindaki iligki

Direktif 90/385/EEC’nin
paragrafi, Ek 2

Bu standardin
madde/maddeleri

Yorumlar/ozel agiklamalar

3.1 ilk cimle Kapsam disi
3.1 ikinci cimle Kapsam disi
1inci girinti P ¥

3.1 ikinci ciimle

Kismi kapsama: Acik yasal sartlar, kalite sistem
dokimantasyonu igerisine dahil edilmedigi taktirde,

2'nci girinti 4.1,4.2 standardda Madde 4.2’de istenen dokiimantasyon, Ek
2 Madde 3.2'de ifade edilen kalite sistem
dokimantasyonunu tam olarak kapsamaz.

3.1 ikinci cumle Kaosam dis!

3’Uncu girinti P s

3.1 ikinci cumle Kapsam disi

4inci girinti P ¥

3.1 ikinci cumle Kapsam dis|

5’inci girinti
Kapsam disi. EN ISO 13485’in uygulanmasi, tek
basina Direktif 90/385/EEC’nin tim mevzuat
sartlarinin kargilanmasini giivence altina almaz. Yasal

3.2 birinci paragraf sartlar tek tek incelenmeli, uygulanmali ve gecerli
kihnmali ve adapte edilen ¢oziimler, Direktifin
anlamina uygun olarak kalite sisteminin pargasi haline
getirilmelidir.

3.2 ikinci paragraf birinci 41 42 Kapsam igi

cumle o

3.2 ikinci paragraf ikinci 41 4.2 Kapsam ici

cumle T

3.2 ikinci paragraf tGglincu Kaosam dis|

cumle P ¥

3.2 Uiglincl paragraf (a) 42.1,5.1,53,54.1 Kapsam ici

3.2 uglncu paragraf (b) 422,511 Kapsam igi

3.2 lgtincl paragraf (b) 4.2.2,5.1,55.1,55.2 | Kapsam ici

birinci girinti

3.2 Gguinci paragraf (b) 2'nci
girinti

41,56,7.1,8.2.2, 8.3,
8.4,85.2,85.3

Uretici tarafindan segilen yéntemler ve kriterlerin
Direktifte yer alan sartlari karsilandigini giivence
altina almasi kaydiyla kapsam igi.

3.2 Uiglincl paragraf (b)
3’Uncu girinti

41,7.4,85.1

Proseslerin Madde 4.2.1°e uygun olarak dokimante
edilmesi kaydiyla kapsam igi.

3.2 Uglncl paragraf (c)
T’inci girinti

41,56,7.1,8.2.2,8.3,
8.4,85.2,853

Uretici tarafindan segilen yéntemler ve kriterlerin
Direktifte yer alan sartlari kargilandigini glivence
altina almasi ve uygulanacak olan standardlarin bir
tarifi olmasi kaydiyla kapsam igi.

3.2 lglncl paragraf (c) 2'nci

7.31,7.3.5,7.3.6,

girinti 7.3.7 Kapsam ici

3,‘? ueuncu paragraf (c) Kapsam dis!

3’Unca girinti

22 uglncd paragraf (c) Kapsam dig!
uncu girinti

3.2 Uglncl paragraf (c)

Sinci girinti Kapsam dis!

3,'.2 uguncu paragraf (d) 7.4 Kapsam ici

1’inci girinti, satin alma

3.2 dglncl paragraf (d) .

T'inci girinti, ilgili dokomanlar | 4% 7 Kapsam ici

3.2 Gglncu paragraf (d) 2'nci 42,753 Kapsam ici

girinti

3.2 Uglncl paragraf (e)

4.2,7.1,753.2.1,7.6,
8.24

Deneylerin hangi siklikta yapildiklarinin dokiimante
edilmeleri ve bu deney sonuglarinin kullanilan deney
dizenegine izlenebilir olmasi kaydiyla kapsam igi
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ZA.3 Direktif 90/385/EEC’nin Ek 5’i ve EN 13485’in maddeleri arasindaki iligki

Cizelge ZA.2'de agiklandigi gibi EN ISO 13485’e uygunluk, Ek 5’te yer alan tim hususlara uygunlugun kabul
edilmesini gerektirmez. Bu nedenle, bir Uretici veya Onayli Kurulusun, uygunlugu guvence altina almasi ve
uygunlugu beyan etmesi veya belgelendirmesi maksadiyla bu Direktifin Ek 5’i ile birlikte ilave tedbirler almasi
gerekir. Yasal sartlar, tek tek incelenmeli, uygulanmali ve gecerli kilnmalidir ve uyarlanan ¢éztmler, Direktifin
anlamina uygun olarak kalite sisteminin parcgasi haline gelmelidir.

Cizelge ZA.2 - Direktif 90/385/EEC’nin Ek 5'i ile bu standardin maddeleri arasindaki iligki

Direktif 90/385/EEC’nin Bu standardin Yorumlar/ézel agiklamalar
paragrafi, Ek 2 madde/maddeleri

3.1 ilk paragraf Kapsam disi

3.1 ikinci paragraf

Tinci girinti Kapsam disi
Kismi kapsama: Aglik yasal sartlar, kalite sistem
dokimantasyonu igerisine dahil edilmedigi surece,

3.1 ikinci paragraf 41 4.9 standardda Madde 4.2’de istenen dokimantasyon, Ek 5

2'nci girinti A Madde 3.2°de ifade edilen kalite sistem
dokUimantasyonunu tam olarak kapsamaz. Ayrica
asagidaki Madde 3.2’ye bakilmalidir.

3.1 ikinci paragraf

3’lncu girinti Kapsam disi

3.1 ikinci paragraf

4’Uncu girinti Kapsam disi

3.1 ikinci paragraf

6’inci girinti Kapsam disi
Kapsam disi. EN ISO 13485’in uygulanmasi, tek bagina
Direktif 90/385/EEC’nin tim mevzuat sartlarinin

S karsilanmasini giivence altina almaz. Yasal sartlar tek

3.2 birinci paragraf 4 . .
tek incelenmeli, uygulanmali ve gecerli kihnmal ve
adapte edilen ¢éztumler, Direktifin anlamina uygun
olarak kalite sisteminin parcasi haline getirilmelidir.

3.2 ikinci paragraf 41, 4.2 Kapsam igi

3.2 Gglncl paragraf (a) 34211 51,53, Kapsam igi

3I2. ueuncu _paragraf (b) 55.1,55.2 Kapsam igi

birinci girinti

3.2 {igiincii paragraf (b) 41,56,7.1, Uretici tarafindan secilen yontemler ve kriterlerin

2;nci girinti 8.2.2,8.3, 8.4, Direktifte yer alan sartlari kargilandigini giivence altina

8.5.2,85.3 almasi kaydiyla kapsam igi.

3.2 Gglncl paragraf (b) 41 74 851 Proseslerin Madde 4.2.1°e uygun olarak dokiimante

3’lncu girinti o edilmesi kaydiyla kapsam ici.

3;.2 uguncu para_g.raf (©) 6.4,7.5.1,75.2 Kapsam igi

1’inci girinti, sterilizasyon

3;.2 uguncu paragraf (c) 7.4 Kapsam igi

1’inci girinti, satin alma

3.2 Uguncil paragraf (c)

1’inci girinti, ilgili 42,7.1 Kapsam igi

dokimanlar

352 uguncu paragraf (c) 42,753 Kapsam igi

2’'nci girinti

42 71 75321 Deneylerin hangi siklikta yapildiklarinin dokiimante
3.2 Gglncl paragraf (d) 7.6’ 8.2’4 T | edilmeleri ve bu deney sonuglarinin kullanilan deney
T dizenegine izlenebilir olmasi kaydiyla kapsam igi

UYARI - Yukarida yer alan metin ve cizelgeler 6zellikle, trlGnleri Gzerinde CE isareti bulundurmak icin AB
Direktifi 90/385/EEC’ye uymasi gereken kuruluslar ve bu proses igerisinde yer alan diger taraflara yonelik
olarak hazirlanmigtir. Baska uygulanabilir direktifler de bulunabilir ve bunlar da bir CE isaretlemesi
gerektirebilir.
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Ek ZB
(Bilgi icin)

Bu standard ile AB Direktifi 93/42/EECY’nin uygunluk degerlendirme
sartlarn arasindaki iligki

ZB.1 Genel

Bu standard, viicuda yerlestirilebilir tibbi cihazlarla ilgili 93/42/EEC Direktifinin temel kurallarina ureticinin
uygunlugunu gosterebilecegi ve Onayli Kurulusun dreticinin uygunlugunu degerlendirebilecedi bir arag
saglamak amaciyla Avrupa Komisyonu ve Avrupa Serbest Ticaret Birligi tarafindan CEN’e verilen talimata
go6re hazirlanmistir.

Bu standarda, bu Direktif altinda Avrupa Topluluklarinin Resmi Gazetesi'nde atifta bulunuldugunda ve en az
bir Uye Ulke’de milli standard olarak uygulandiginda, bu standardin (EN ISO 13485:2012, Madde 1) kapsam
sinirlari igerisinde, Cizelge ZB.1, Cizelge ZB.2, Cizelge ZB.3'te verilen 6zel agiklamalara gére bu standardin
hikim ifade eden maddelerine uygunluk, bu Direktifin Ek 2, Ek 5 ve Ek 6’sinda ve ilgili EFTA mevzuatinda
verildigi sekilde, lretici kalite sisteminin® sartlarina uygunlugun varsayilmasi sonucunu saglar. Ek ZB’de; hangi
sartlara, hangi kosullar altinda ve ne dlgtide uygunluk varsayiminin iddia edilebilecegi agiklanmaktadir.

Direktifin uygunluk degerlendirme ekleri Ek 2, Ek 5 ve Ek 6, Onayli Kurulus tarafindan Ustlenilen ve her ikisi
de EN ISO 13485’'in kapsami disinda yer alan ve bu standardda yer almayan faaliyetlerin ve dizenleyici
proseslerin tanitimini icermektedir. Ayrica, Direktifin sartlari gergekte bir kalite sistemine yonelik sartlara degil,
Onaylanmis kurulusa yonelik bagvuruya atif yapar. Bu nedenle, Onaylanmis Kurulusa basvuru;

o Gerekli kalite sistem dokiimantasyonunu igeriyorsa,
e Onayl Kurulus tarafindan gézden gegirilmis ve onaylanmigsa

ve basvuruda listelenen taahhutler, Uretici tarafindan dogru bir sekilde yerine getiriimigse yasal sartlarin
kapsama dahil edilmesi, yalnizca Cizelge ZB.1, Cizelge ZB.2 ve Cizelge ZB.3’te belirtiimis oldugu kadariyla
kabul edilebilir.

ZB.2 Direktif 93/42/EEC’nin Ek 2’si ile iligkisi

Cizelge ZB.1’de aciklandidi gibi EN ISO 13485’e uygunluk, Ek 2’de yer alan tim hususlara uygunlugun kabul
edilmesini gerektirmez. Bu nedenle, bir Uretici veya Onayli Kurulugun, uygunlugu giivence altina almasi ve
uygunlugu beyan etmesi veya belgelendirmesi maksadiyla bu direktifin Ek 2’si ile birlikte ilave tedbirler almasi
gerekir. Yasal sartlar, tek tek incelenmeli, uygulanmali ve gecerli kiinmalidir ve uyarlanan ¢ézimler, Direktifin
anlamina uygun kalite sisteminin parcasi haline gelmelidir.

D TSE Notu: Bu Direktif, Calisma ve Sosya Glivenlik Bakanligi tarafindan 09.02.2004 tarih ve 25368 sayili
Resmi Gazete'de “Kisisel Koruyucu Donanim Yoénetmeligi” adi altinda yayimlanmistir.
3) Bu standardda ISO terminolojisine uygun olarak “kalite ydonetim sistemi” terimi kullanilirken, bu ekte, Direktifte

kullanildigi gibi “kalite sistemi” terimi kullanilir.
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Cizelge ZB.1 - Direktif 93/42/EEC’nin Ek 2’si ile bu standardin maddeleri arasindaki iligki

paragrafi, Ek 2

Direktif 93/42/EEC’nin

Bu standardin
madde/maddeleri

Yorumlar/6zel agiklamalar

3.1 ilk cimle Kapsam disi
3.1 ikinci cumle Kapsam disi
1’inci girinti

3.1 ikinci cumle Kapsam disi
2’'nci girinti

3.1 ikinci cumle Kapsam disi
3’Unca girinti

3.1 ikinci cimle
4’Uncu girinti

41,42

Kismi kapsama: Aclik yasal sartlar, kalite sistem
dokimantasyonu igerisine dahil edilmedigi strece,
standardda Madde 4.2'de istenen dokimantasyon, Ek 2
Madde 3.2°de ifade edilen kalite sistem
dokUimantasyonunu tam olarak kapsamaz. Ayrica
asagida Madde 3.2'nin kapsamina bakiimahdir.

3.1 ikinci cimle

4.1,5.1,54,5.5,

Kapsam igi

5’inci girinti 5.6

3.1 ikinci cimle 41,51,54,55, Kapsam igi
6’inci girinti 5.6

3.1 ikinci cumle Kapsam dig!
7’inci girinti

cumle

3.2 birinci paragraf birinci

Kapsam disi. EN ISO 13485’in uygulanmasi, tek basina
Direktif 93/42/EEC’nin tim mevzuat sartlarinin
karsilanmasini glivence altina almaz. Yasal sartlar tek
tek incelenmeli, uygulanmali ve gecerli kilnmal ve
adapte edilen ¢éztmler, Direktifin anlamina uygun
olarak kalite sisteminin pargasi haline getirilmelidir.

3.2 ikinci paragraf ikinci

. 4.1,4.2 Kapsam igi

cumle

3.2 ikinci paragraf Kapsam disi

3.2 Gglncl paragraf (a) 34211 51,535, Kapsam igi

3.2 Gglncl paragraf (b) 42.2,5.1.1 Kapsam igi

3.2 Uglncl paragraf (b) 42.2,51,55.1, Kapsam ici

birinci girinti 5.5.2 psam I¢

3.2 {igiincii paragraf (b) 41,56,7.1, Uretici tarafindan secilen yontemler ve kriEerIerin

2;nci girinti 8.2.2,8.3,8.4, Direktifte yer alan sartlari kargilandigini giivence altina

8.5.2,85.3 almasi kaydiyla kapsam igi.

3.2 Gglncu paragraf (b) Kontrol proseslerinin Madde 4.2.1’e uygun olarak
A 41,4.2,7.4,85.1 N : . .

3’Uncu girinti dokimante edilmesi kaydiyla kapsam igi.

3.2 dglncl paragraf (c) 71,72,7.3 Kapsam igi.

3;.2 uguncu paragraf (c) Kapsam igi

1’inci girinti

3.2 dglncl paragraf (c) 7.1,7.2,7.3.2, Uygulanacak olan standardlarin bir tarifinin olmasi

2’'nci girinti 7.3.3,7.3.6 kaydiyla kapsam ici

3.2 dglncl paragraf (c)

7.3.1,7.3.5, 7.3.6,

8'inci girinti

3'iincii girinti 7.37 Kapsam ici
3.2 dglncl paragraf (c) 7.3.2,7.3.3,7.3.5, -
4’Unci girinti 7.3.6 Kapsam ici
3.2 Uglncl paragraf (c)

5inGi girinti Kapsam dig!
3.2 Uglncl paragraf (c)

6'Inci girinti Kapsam dis|
3;.2 uguncu paragraf (c) Kapsam disi
7’inci girinti

3.2 Uglncl paragraf (c) Kapsam dis!
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3.2 dglncl paragraf (c)

9’uncu girinti Kapsam disi
3.2 Uglncl paragraf (c)

10’uncu girinti Kapsam dig|
3.2 Uglincu paragraf (d) | g 4 751 752 | Kapsam ici
1’inci girinti, sterilizasyon oo

3.2 Gglncl paragraf (d) 74 Kapsam igi
1’inci girinti, satin alma '

3.2 Gglncl paragraf (d)

1’inci girinti, ilgili 4.2,7.1 Kapsam igi
dokumanlar

3.2 Ugtincti paragraf (d) 4.2,75.3 Kapsam igi

2'nci girinti

3.2 Gglncl paragraf (e)

42,7.1,7.5.3.2.1,
7.6,8.2.4

Deneylerin hangi siklikta yapildiklarinin dokiimante
edilmeleri ve bu deney sonuglarinin kullanilan deney
duzenegine izlenebilir olmasi kaydiyla kapsam igi

ZB.3 Direktif 93/42/EEC’nin Ek 5’i ile iligkisi

Cizelge ZB.2’de agiklandigi gibi EN ISO 13485’e uygunluk, Ek 5’te yer alan tim hususlara uygunlugun kabul
edilmesini gerektirmez. Bu nedenle, bir Uretici veya Onayli Kurulusun, uygunlugu glvence altina almasi ve
uygunlugu beyan etmesi veya belgelendirmesi maksadiyla bu direktifin Ek 5'i ile birlikte ilave tedbirler almasi
gerekir. Yasal sartlar, tek tek incelenmeli, uygulanmali ve gecerli kiinmalidir ve uyarlanan ¢ézimler, Direktifin
anlamina uygun olarak kalite sisteminin pargasi haline gelmelidir.

Cizelge ZB.2 - Direktif 90/385/EEC’nin Ek 5’i ile bu standardin maddeleri arasindaki iligki

Direktif 93/42/EEC’nin
paragrafi, Ek 2

Bu standardin
madde/maddeleri

Yorumlar/ézel agiklamalar

3.1 ——— Kapsam disi
e o
g:;(;:(ér;ﬁ?lﬁaragraf Kapsam disi
gjr:léljn Zlir?r?triagraf Kapsam disi

3.1 ikinci paragraf
4’Uncu girinti

Kismi kapsama: Agik yasal sartlar, kalite sistem
dokimantasyonu igerisine dahil edilmedigi stirece,
standardda Madde 4.2'de istenen dokimantasyon, Ek 5
Madde 3.2°de ifade edilen kalite sistem
dokimantasyonunu tam olarak kapsamaz. Ayrica
asagidaki Madde 3.2’ye bakilmaldir.

3.1 ikinci paragraf
5’inci girinti

41,5.1,54,5.5,
5.6

Kapsam igi

3.1 ikinci paragraf
6’Inci girinti

41,5.1,54,5.5,
5.6

Kapsam igi

3.1 ikinci paragraf
7’inci girinti

Kapsam disi

3.1 ikinci paragraf
8’inci girinti

3.1 ikinci paragraf
8’inci girinti (i)

3.1 ikinci paragraf
8’inci girinti (ii)

Kapsam disi
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3.2 birinci paragraf

Kapsam disi. EN ISO 13485’in uygulanmasi, tek bagina
Direktif 93/42/EEC’nin tim mevzuat sartlarinin
karsilanmasini gliivence altina almaz. Yasal sartlar tek
tek incelenmeli, uygulanmali ve gecerli kilinmali ve
adapte edilen ¢ozimler, Direktifin anlamina uygun
olarak kalite sisteminin pargasi haline getirilmelidir.

3.2 ikinci paragraf

2’'nci girinti

4.1,4.2 Kapsam igi
3.2 Gglncl paragraf (a) 24211 51,53, Kapsam igi
g:z. Uglnc paragraf (b) | 51 551 552 | Kapsam ici
irinci girinti
e Uretici tarafindan segcilen yontemler ve kriterlerin
3;2 uguncu paragraf (b) 41,56, 7.1, Direktifte yer alan sartlari kargilandigini giivence altina
2’'nci girinti 8.2.2,8.3,8.5.2, .
almasi kaydiyla kapsam igi.
3.2 Uguncl paragraf (b) 41,42.1,7.4, Kontrol proseslerinin Madde 4.2.1’e uygun olarak
3’lncu girinti 8.5.1 dokimante edilmesi kaydiyla kapsam igi.
3;.2 uguncu paragraf (c) 7.4 Kapsam igi
1’inci girinti satin alma,
3.2 Gglncl paragraf (c)
1’inci girinti, ilgili 42,7.1 Kapsam igi
dokidmanlar
3.2 Gglincl paragraf (c) 4.2,75.3 Kapsam igi

3.2 Uglincl paragraf (d)

42,7.1,7.5.3.2.1,
7.6,8.2.4

Deneylerin hangi siklikta yapildiklarinin dokimante
edilmeleri ve bu deney sonuglarinin kullanilan deney
dizenegine izlenebilir olmasi kaydiyla kapsam igi

ZB.4 Direktif 93/42/EEC’nin Ek 6’s1 ile iligkisi

Cizelge ZB.3’te aciklandigi gibi EN 1SO 13485’e uygunluk, Ek 6’da yer alan tim hususlara uygunlugun kabul
edilmesini gerektirmez. Bu nedenle, bir Uretici veya Onayli Kurulugun, uygunlugu giivence altina almasi ve
uygunlugu beyan etmesi veya belgelendirmesi maksadiyla bu direktifin Ek 6’si ile birlikte ilave tedbirler almasi
gerekir. Yasal sartlar, tek tek incelenmeli, uygulanmali ve gecerli kiinmalidir ve uyarlanan ¢ézimler, Direktifin
anlamina uygun olarak kalite sisteminin pargasi haline gelmelidir.
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Cizelge ZB.3 - Direktif 93/42/EEC’nin Ek 6’sI ile bu standardin maddeleri arasindaki iligki

Direktif 93/42/EEC’nin
paragrafi, Ek 2

Bu standardin
madde/maddeleri

Yorumlar/6zel agiklamalar

3.1 _bi_rinqi paragraf Kapsam disi
?;ijl:lclei(gi?;na?ragraf Kapsam disi
g;r}érér;ﬁ?lgaragraf Kapsam disi
Sinct gt Kapsam dis

3.1 ikinci paragraf
4’Uncu girinti

41,42

Kismi kapsama: Aclik yasal sartlar, kalite sistem
dokimantasyonu igerisine dahil edilmedigi surece,
standardda Madde 4.2'de istenen dokimantasyon, Ek 5
Madde 3.2°de ifade edilen kalite sistem
dokUimantasyonunu tam olarak kapsamaz. Ayrica
asagidaki Madde 3.2’ye bakilmalidir.

3.1 ikinci paragraf
5’inci girinti

4.1,5.4,55,5.6

Kapsam igci

3.1 ikinci paragraf
6’inci girinti

41,54,55,5.6

Kapsam igi

3.1 ikinci paragraf
7’inci girinti

Kapsam disi

3.1 ikinci paragraf
8’inci girinti

3.1 ikinci paragraf
8’inci girinti (i)

3.1 ikinci paragraf
8’inci girinti (ii)

Kapsam disi

3.2 ilkk cimle

Kapsam disi

3.2 ikinci ve Uglncu
cumle

41,4.2

Kapsam igi

3.2 ikinci paragraf
1’inci girinti

4.2.1,5.1,5.3,
54.1

Kapsam igi

3.2 ikinci paragraf

42,71,76,824

Deneylerin hangi siklikta yapildiklarinin dokimante
edilmeleri ve bu deney sonuglarinin kullanilan deney

2'nci girinti di o - e
Uzenegine izlenebilir olmasi kaydiyla kapsam ici

3.2 ikinci paragraf 41,5.6,7.1, U!‘etic! tarafindan secilen yéntemler ve kri_t_erlerin

3;Uncu girinti 8.2.2, 8.3, 8.4, Direktifte yer alan sartlan_ k_arsllandlglm glvence altina

8.5.2,85.3 almasi kaydiyla kapsam igi.

3:? |k[_r1C|_ par_agraf 41,42,6.1 Kapsam igi

4’Gncu girinti

3.2 ikinci paragraf 41,4.2.1,7.4, Kontrol proseslerinin Madde 4.2.1’e uygun olarak

5’inci girinti 8.5.1 dokimante edilmesi kaydiyla kapsam igi.

UYARI - Yukarida yer alan metin ve cizelgeler 6zellikle, trUnleri Gzerinde CE isareti bulundurmak icin AB
Direktifi 90/385/EEC’ye uymasi gereken kuruluslar ve bu proses igerisinde yer alan diger taraflara yonelik
olarak hazirlanmistir. Baska uygulanabilir direktifler de bulunabilir ve bunlar da bir CE isaretlemesi

gerektirebilir.
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Ek zZC
(Bilgi icin)

Bu standard ile AB Direktifi 98/79/ECY’nin uygunluk degerlendirme
sartlarn arasindaki iligki

ZC.1 Genel

Bu standard, viicuda yerlestirilebilir tibbi cihazlarla ilgili 98/79/EC Direktifinin temel kurallarina ureticinin
uygunlugunu gosterebilecegi ve Onayli Kurulusun dreticinin uygunluunu degerlendirebilecedi bir arag
saglamak amaciyla Avrupa Komisyonu ve Avrupa Serbest Ticaret Birligi tarafindan CEN’e verilen talimata
goére hazirlanmistir.

Bu standarda, bu Direktif altinda Avrupa Topluluklarinin Resmi Gazetesi'nde atifta bulunuldugunda ve en az
bir Uye Ulke’de milli standard olarak uygulandiginda, bu standardin (EN I1SO 13485:2012, Madde 1) kapsam
sinirlari igerisinde, Cizelge ZC.1, Cizelge ZC.2 ve Cizelge ZC.3te verilen 6zel agilamalara gére bu standardin
hikim ifade eden maddelerine uygunluk, bu Direktifin Ek 2 ve Ek 5 ve Ek 6’sinda ve ilgili EFTA mevzuatinda
verildigi sekilde, lretici kalite sisteminin® sartlarina uygunlugun varsayllmasi sonucunu saglar. Ek ZC’de; hangi
sartlara, hangi kosullar altinda ve ne dlgiide uygunluk varsayiminin iddia edilebilecedi agiklanmaktadir.

Direktifin uygunluk degerlendirme ekleri, Ek Ill, Ek IV ve Ek VII, Onayh Kurulus tarafindan Ustlenilen ve her
ikisi de EN ISO 13485’in kapsami diginda yer alan ve bu standardda yer almayan faaliyetlerin ve diizenleyici
proseslerin tanitimini igermektedir. Ayrica, Direktifin sartlari gergekte bir kalite sistemine yonelik sartlara degil,
Onaylanmis kurulusa yonelik basvuruya atif yapar. Bu nedenle, Onaylanmis Kurulusa basvuru;

o Gerekli kalite sistem dokiimantasyonunu igeriyorsa,

e Onayh Kurulus tarafindan gézden gegirilmis ve onaylanmigsa
ve basvuruda listelenen taahhutler, Uretici tarafindan dogru bir sekilde yerine getiriimisse yasal sartlarin
kapsama dahil edilmesi, yalnizca Cizelge ZC.1, Cizelge ZC.2 ve Cizelge ZC.3’te belirtiimis oldugu kadariyla
kabul edilebilir.

ZC.2 Direktif 98/79/EC’nin Ek 3’u ile iligkisi

Cizelge ZC.1’de aciklandigi gibi EN ISO 13485’e uygunluk, Ek 3’'te yer alan tim hususlara uygunlugun kabul
edilmesini gerektirmez. Bu nedenle, bir Uretici veya Onayli Kurulugun, uygunlugu givence altina almasi ve
uygunlugu beyan etmesi veya belgelendirmesi maksadiyla bu direktifin Ek 3’0 ile birlikte ilave tedbirler almasi
gerekir. Yasal sartlar, tek tek incelenmeli, uygulanmali ve gecerli kiinmalidir ve uyarlanan ¢ézimler, Direktifin
anlamina uygun kalite sisteminin parcasi haline gelmelidir.

D TSE Notu: Bu Direktif, Calisma ve Sosya Glivenlik Bakanligi tarafindan 09.02.2004 tarih ve 25368 sayili
Resmi Gazete'de “Kisisel Koruyucu Donanim Yénetmeligi” adi altinda yayimlanmistir.
4 Bu standardda SO terminolojisine uygun olarak “kalite ydonetim sistemi” terimi kullanilirken, bu ekte, Direktifte

kullanildigi gibi “kalite sistemi” terimi kullanilir.
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Cizelge ZC.1 - Direktif 98/79/EC’nin Ek 3’U ile bu standardin maddeleri arasindaki iliski

Direktif 98/79/EC’nin
paragrafi, Ek 3

Bu standardin
madde/maddeleri

Yorumlar/6zel agiklamalar

3 ilk cimle Kapsam dig|
3
Tinci girinti Kapsam dig|
Kismi kapsama: Agik yasal sartlar, kalite sistem
3 dokUmantasyonu igerisine dahil edilmedigi surece,
2'nci girinti 4.1,4.2 standardda Madde 4.2’de istenen dokimantasyon, Ek

3’te detaylari belirtilen kalite sistem dokimantasyonunu
tam olarak kapsamaz.

3.1 ikinci cimle

3'Unci girinti 42,71,73,75 Kapsam igi
3
4’lincli girinti Kapsam disi
3
5'inci girinti Kapsam dis!
3
6'Inci girinti Kapsam disi
3 6.4,7.5.1.2, Kapsam ici
7’inci girinti 75.1.3,7.5.2 p ¢
4.2.1,7.1.8.1,
3 7.3.3,7.3.4,
8'inci qirinti 7.3.5,7.3.6, 7.4.3, | Kapsam igi
9 8.2.3,
8.2.4
; Kapsam disi
Q’uncu girinti p $
3 . .
10’uncu girinti 4.24,8.2.4 Kapsam igi
3
11’inci girinti Kapsam disi
3
12’nci girinti Kapsam disi
; Kapsam disi

13’Uncu girinti
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ZC.3 Direktif 98/79/EC’nin Ek 4’u ile iligkisi
Cizelge ZC.2'de acgiklandigi gibi EN ISO 13485’e uygunluk, Ek 4’te yer alan tim hususlara uygunlugun kabul
edilmesini gerektirmez. Bu nedenle, bir Uretici veya Onayli Kurulusun, uygunlugu guvence altina almasi ve
uygunlugu beyan etmesi veya belgelendirmesi maksadiyla bu direktifin Ek 4’ ile birlikte ilave tedbirler almasi
gerekir. Yasal sartlar, tek tek incelenmeli, uygulanmali ve gecerli kilnmalidir ve uyarlanan ¢ézimler, Direktifin
anlamina uygun olarak kalite sisteminin parcgasi haline gelmelidir.

Cizelge ZC.2 - Direktif 98/79/EC’nin Ek 4°( ile bu standardin maddeleri arasindaki iliski

Direktif 98/79/EC’nin
paragrafi, Ek 4

Bu standardin
madde/maddeleri

Yorumlar/6zel agiklamalar

3.1 _bi_rinqi paragraf Kapsam disi
?;i::-](gi(gi(;;na?ragraf Kapsam disi
g;i(;:(;;ﬁ;lﬁaragraf Kapsam disi
Sinol gitt Kapsam dis

3.1 ikinci paragraf
4’Uncu girinti

Kismi kapsama: A¢lik yasal sartlar, kalite sistem
dokimantasyonu igerisine dahil edilmedigi strece,
standardda Madde 4.2'de istenen dokimantasyon,
Ek 4 Madde 3.2’de ifade edilen kalite sistem
dokimantasyonunu tam olarak kapsamaz.

Ayrica asagidaki Madde 3.2’ye bakilmalidir.

3.1 ikinci paragraf

girinti — Kisim 3

5’inci girinti Kapsam dig!

3.1 ikinci paragraf

6’Incl girir?ti ) Kapsam dig!

3.1 ikinci paragraf

7'inci girinF;i ’ Kapsam dig!

3.2 birinci cimle Kapsam disi

3.2 ikinci cumle 4.1,4.2 Kapsam igi

3.2 ikinci paragraf (a) 4.2.1,5.1,5.3, Kapsam ici
5.4.1

3.2 ikinci paragraf (b) 4.2.2 Kapsam igi

3.2 ikinci paragraf (b) 551 552 Kapsam igi

1’inci girinti T

3.2 ikinci paragraf (b 5.6, 8.2.2, 8.3, .

2'nci girinE()i et ) 8.5.2 Kapsam igi

3.2 ikinci paragraf (c

Tinci girinF;i arat () Kapsam disi

3.2 ikinci paragraf (c)

Ek 3’e referans 2'nci -

girinti — Kisim 3 42,71,73,75 Kapsam igi

3’lncu girinti

3.2 ikinci paragraf (c)

Ek 3’e referans 2'nci Kapsam disi

girinti — Kisim 3

4’Uncu girinti

3.2 ikinci paragraf (c)

Ek 3’e referans 2'nci Kapsam disi

girinti — Kisim 3

5’inci girinti

3.2 ikinci paragraf (c)

Ek 3’e referans 2'nci Kapsam dis|

girinti — Kisim 3

6'Inci girinti

3.2 ikinci paragraf (c)

Ek 3’e referans 2'nci 3'2’17'35'%'2'2 Kapsam igi
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7'nci girinti

3.2 ikinci paragraf (c)
Ek 3’e referans 2'nci
girinti — Kisim 3
8’inci girinti

42.1,7.1.8.1,
7.3.3,7.3.4,7.3.5,
7.3.6,7.4.3,8.2.3,
8.2.4

Kapsam igi

3.2 ikinci paragraf (c)
Ek 3’e referans 2'nci
girinti — Kisim 3
9'uncu girinti

Kapsam disi

3.2 ikinci paragraf (c)
Ek 3’e referans 2'nci
girinti — Kisim 3
10’uncu girinti

42.4,8.2.4

Kapsam igi

3.2 ikinci paragraf (c)
Ek 3’e referans 2’nci
girinti — Kisim 3
11’inci girinti

Kapsam disi

3.2 ikinci paragraf (c)
Ek 3’e referans 2'nci
girinti — Kisim 3
12’'nci girinti

Kapsam disi

3.2 ikinci paragraf (c)
Ek 3’e referans 2'nci
girinti — Kisim 3
13’0ncl girinti

Kapsam disi

3.2 ikinci paragraf (d)
1’inci girinti

6.4,75.1,75.2

Kapsam igi

3.2 ikinci paragraf (d)
2'nci girinti

7.4

Kapsam igi

3.2 ikinci paragraf (d)
3’lncu girinti

7.5.1,75.2, 7.4,
4.2

Kapsam igi

3.2 ikinci paragraf (e)

42,71,7.6,824

Deneylerin hangi siklikta yapildiklarinin dokiimante
edilmeleri ve bu deney sonuglarinin kullanilan deney
duzenegine izlenebilir olmasi kaydiyla kapsam igi
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ZC.4 Direktif 98/79/EC’nin Ek 7’si ile iligkisi

Cizelge ZC.3'te aciklandigi gibi EN ISO 13485’e uygunluk, Ek 7’de yer alan tim hususlara uygunlugun kabul
edilmesini gerektirmez. Bu nedenle, bir Uretici veya Onayli Kurulusun, uygunlugu givence altina almasi ve
uygunlugu beyan etmesi veya belgelendirmesi maksadiyla bu direktifin Ek 7’si ile birlikte ilave tedbirler almasi
gerekir. Yasal sartlar, tek tek incelenmeli, uygulanmali ve gegerli kilinmalidir ve uyarlanan ¢ézimler, Direktifin
anlamina uygun olarak kalite sisteminin parcgasi haline gelmelidir.

Cizelge ZC.3 - Direktif 98/79/EC’nin Ek 7’si ile bu standardin maddeleri arasindaki iligki

Direktif 93/42/EEC’nin
paragrafi, Ek 2

Bu standardin
madde/maddeleri

Yorumlar/6zel agiklamalar

3.1 piringi paragraf Kapsam disi
&1 i parare
e el
P

3.1 ikinci paragraf
T’inci girinti

Kismi kapsama: Aglik yasal sartlar, kalite sistem
dokimantasyonu igerisine dahil edilmedigi sirece,
standardda Madde 4.2’de istenen dokimantasyon, Ek 7
Madde 3.2’de ifade edilen kalite sistem
dokimantasyonunu tam olarak kapsamaz. Ayrica
asagidaki Madde 3.2’ye bakiimalidir.

3.1 ikinci paragraf

1’inci girinti Kapsam dis!
3.1 ikinci paragraf
1’ingi girinti Kapsam dis!
3.1 ikinci paragraf
1’ingi girinti Kapsam dis!
3.2 birinci paragraf Kapsam dis
3.2 ikinci paragraf 41 4.2 Kapsam ici
3.2 dglncl paragraf (a) 4.2.1,5.1,5.3, .
54.1 Kapsam igi
3.2 tglncl paragraf (b) 429 Kapsam i
3.2 uglncu paragraf (b) 551 552 Kapsam ici
1’inci girinti ety 99
3.2 liglincli paragraf (b) | 5.6, 8.2.2, 8.3, .
2'nci girinti 8.5.2 Kapsam igi
3.2 uglncul paragraf (c) 6.4.75.1 75.2 Kapsam ici
1’inci girinti 9., 0.
3.2 Uglncu paragraf (c) —
2'nci girinti 7.4 Kapsam ici
3.2 liglincu paragraf (c) 42,751,75.2, .
3'Uincl girinti 7.4 Kapsam ici

3.2 dglncl paragraf (d)

42,71,7.6,824

Deneylerin hangi siklikta yapildiklarinin dokiimante
edilmeleri ve bu deney sonugclarinin kullanilan deney
dizenegine izlenebilir olmasi kaydiyla kapsam igi

UYARI - Yukarida yer alan metin ve gizelgeler 6zellikle, trlnleri Gzerinde CE isareti bulundurmak icin AB
Direktifi 98/79/EC’ye uymasi gereken kuruluglar ve bu proses igerisinde yer alan diger taraflara ydnelik olarak
hazirlanmistir. Bagka uygulanabilir direktifler de bulunabilir ve bunlar da bir CE isaretlemesi gerektirebilir.
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Onsoz

ISO (Uluslararasi Standardizasyon Kurulusu) ulusal standard kuruluslarinin (ISO Ulke kuruluglari) dinya
capinda federasyonudur. Uluslararasi Standard hazirlama galismasi genelde ISO teknik komiteleri araciligi ile
yapilir. Teknik komitenin konusu ile ilgilenen Uyelerin o teknik komitede temsil edilme hakki vardir. ISO ile
isbirligi icindeki resmi ya da sivil uluslararasi kuruluglar da, calismalarda yer alabilir. ISO, elektroteknik
standardizasyonla ilgili tim konularinda Uluslararasi Elektroteknik Komisyonu (IEC) ile yakin isbirligi icinde

calisir.

Uluslararasi Standardlar, ISO/IEC Direktifleri B6Ium 2’ye gore yazilmigtir.

Teknik komitelerin ana gorevi, Uluslararasi Standard hazirlamaktir. Teknik komitelerin kabul ettigi Taslak
Uluslararasi Standardlar, oylama igin Uye Uulke kuruluslarina goénderilir. Bir Uluslararasi Standardin
yayinlanmasi, oy veren Uye ulkelerin en az % 75’inin onayini gerektirir.

Bu dokimanin bazi kisimlarinin patent haklarina konu olabilecegine dikkat edilmelidir. Bdyle herhangi bir
patent hakkinin belirlenmesi durumunda ISO sorumliu tutulamaz.

ISO 13485, ISO/TC 210, Tibbi cihazlar igin kalite yonetimi ve ilgili genel hususlar Teknik Komitesi tarafindan
hazirlanmistir.

Bu ikinci baski, teknik olarak revize edilmis olan birinci baskiyr (ISO 13485: 1996) iptal eder ve yerini alir.
Ayrica ISO 13488: 1996’y da iptal eder ve yerini alir. Gegmiste ISO 13488’i kullanmis olan kuruluslar Madde
1.2’ye gore belirli sartlar hari¢ tutarak bu standardi kullanabilirler.

ISO 13485’in bu baskisi revize edilmis bir bashda sahiptir ve triin kalite glivencesi, misteri sartlari ve kalite
yonetim sisteminin diger unsurlarini ele alir.
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0 Girig

0.1 Genel

Bu standard, bir kurulus tarafindan tibbi cihazlarin tasarimi ve gelistiriimesi, Gretimi, kurulumu ve servisi ile
ilgili hizmetlerin tasarimi, gelistiriimesi ve saglanmasi icin kullanilabilecek bir kalite ydnetim sisteminin sartlarini
belirtir.

Ayrica bu standard, belgelendirme kuruluslari dahil i¢ ve dis taraflarca kurulusun, misteri ve mevzuat sartlarini
karsilama yetenegini degerlendirmek i¢in de kullanilabilir.

“‘Not” olarak belirtilen bilgiler, ilgili sartin anlasilmasina ve agiklia kavusturulmasina kilavuzluk saglamak
igindir.

Bu standardda belirtilen kalite ydonetim sistemi sartlarinin, dGrtinlere iliskin teknik sartlarin tamamlayicisi oldugu
vurgulanmaktadir.

Kalite yonetim sisteminin benimsenmesi, kurulugun stratejik bir karari olmaldir. Kurulugun kalite yonetim
sisteminin tasarimi ve uygulanmasi; degisken ihtiyaglardan, 6zel hedeflerden, saglanan Urtnlerden, kullanilan
proseslerden ve kurulusun o6lgegi ve yapisindan etkilenir. Bu standard ile, kalite ydnetim sistemlerinin
yapisinda tek tiplilik veya dokiimantasyonun tek tipliligi amaglanmamaktadir.

Tibbi cihazlar genis dlglide gesitlilik arz eder ve bu standardin bazi 6zel sartlari sadece belirli gruplardaki tibbi
cihazlara uygulanir. Bu gruplar Madde 3’te tarif edilmistir.

0.2 Proses yaklagimi
Bu standard, kalite yonetiminde proses yaklasimini esas alir.

Girdileri alan ve bunlari ¢iktilara donusturen her tirli faaliyet bir proses olarak kabul edilebilir.
Bir kurulusun etkin olarak ¢alisabilmesi igin, bircok baglantili prosesi belirlemesi ve ydnetmesi gereklidir.
Genellikle, bir prosesin ¢iktisi, bir sonrakine dogrudan girdi olusturur.

Kurulus iginde bir prosesler sisteminin uygulanmasi, bu proseslerin tanimlanmasi ve etkilesimleri ve
proseslerin yonetilmesi ile birlikte “ proses yaklasimi” olarak adlandirilabilir.

0.3 Diger standardlarla iligkiler

0.3.1 ISO 9001 ile iligkiler
Bu standard, bagimsiz bir standard olmakla birlikte, ISO 9001’i esas almaktadir.

ISO 9001°den dogrudan ve degistiriimeksizin alinan maddeler normal yazi karakterleri ile verilmistir. Bu
maddelerin degistiriimeksizin verilmis olmasi durumu, Ek B’de belirtilmigtir.

Bu standard metninin ISO 9001 metni ile 6zdes olmadigi yerlerde, bu metni iceren ciimle veya tireli bolimlerin
tamam yatik karakterlerle (elektronik ortamdaki metinde bu kisimlar mavi renkte ve yatik olarak) yazilmistir.
Metindeki degisikliklerin yapisi ve gerekceleri Ek B’de verilmistir.

0.3.2 ISO/TR 14969 ile iligkiler
ISO/TR 14969, ISO 13485'in uygulanmasina kilavuzluk saglamasi amaclanmis bir Teknik Rapordur.

0.4 Diger yonetim sistemleriyle uyumluluk
Bu standard, tibbi cihaz camiasindaki kullanicilara kolaylik saglamak icin ISO 9001’in formatini benimsemistir.

Bu standard; gevre yonetimi, is saglhigi ve glvenligi ydonetimi veya mali ydnetim gibi diger yonetim sistemlerinin
Ozel sartlarini icermez.

Bununla birlikte bu standard, bir kurulusun kendi kalite yonetim sistemini; ilgili diger yonetim sistem sartlari ile
bir araya getirmesini veya butlinlestirmesini sadlar. Bir kurulusun, bu standardin sartlarina uygun bir kalite
yonetim sistemi olusturmak amaciyla, kendisinde mevcut yonetim sistemini/sistemlerini uyarlamasi
mumkundur.
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ULUSLARARASI STANDARD ISO 13485: 2003 (E)

Tibbi cihazlar - Kalite yonetim sistemleri - Mevzuat amaglari bakimindan
sartlar

1 Kapsam

1.1 Genel

Bu standard, bir kurulusun mugteri sartlarini ve tibbi cihazlara ve ilgili hizmetlere uygulanabilir mevzuat
sartlarini tutarl bir sekilde kargilayan tibbi cihazlari ve ilgili hizmetleri dizenli olarak sadlama yetenegini
gOstermeye ihtiya¢ duydugunda, kalite yonetim sisteminin karsilamasi icin gerekli sartlari kapsar.

Bu standardin oncelikli amaci, kalite yonetim sistemleri igin uyumlastirilmis tibbi cihaz mevzuati sartlarini
kolaylastirmaktir. Sonug olarak, bu standard tibbi cihazlar i¢in bazi 6zel sartlari igerir ve ISO 9001’in mevzuat
sarti olarak uygun olmayan bazi sartlarini da hari¢ tutar. Bu hari¢ tutmalar sebebiyle, kalite yonetim sistemleri
bu standarda uygun olan kuruluslar, kalite yonetim sistemleri ISO 9007’in bitin sartlari ile uyumlu olmadigi
surece ISO 9001’e uygunluk iddiasinda bulunamazlar (bk. Ek B).

1.2 Uygulama
Bu standardin butln sartlari, kurulusun tipi ve dlgegi ne olursa olsun tibbi cihazlar saglayan kuruluslara 6zel
sartlardir.

Mevzuat sartlari, tasarim ve gelistirme kontrollerinin hari¢ tutulmasina izin veriyorsa (bk. Madde 7.3), bu
durum, tasarim ve gelistirme kontrollerinin kalite yonetim sisteminin disinda tutulmasinin bir gerekgesi olarak
kullanilabilir. Bu mevzuat, kalite yonetim sisteminde yer verilebilecek alternatif dizenlemeler saglayabilir. Bu
standarda uygunlugu beyan ederken tasarim ve gelistirme kontrollerinin hari¢ tutuldugunun belirtiimesini
saglamak kurulusun sorumlulugundadir [bk. Madde 4.2.2 a) ve Madde 7.3].

Kalite yOnetim sisteminin uygulandigi tibbi cihaza/cihazlara, Madde 7’de yer alan sart/sartlardan herhangi
birisi, tibbi cihazin yapisi sebebiyle uygulanabilir degilse, kurulusun bu nitelikteki sart/sartlari, kalite yonetim
sistemine dahil etmesi gerekmez [bk. Madde 4.2.2 a)].

Bu standardin gerektirdigi, tibbi cihaz/cihazlara uygulanabilir olan ancak kurulug tarafindan uygulanmayan
prosesler kurulusun sorumlulugundadir ve kurulugun kalite ydnetim sisteminde aciklanmahdir [bk. Madde 4.1

a)l.

Bu standardda “gerekiyorsa” ve “gerekli oldugunda” terimleri birkag kez kullaniimistir. Bir sart, bu iki terimden
biri ile nitelendiriimisse, kurulus aksi bir gerekgeyi dokiimante edemedigi takdirde, bu sartin “gerekli” oldugu
var sayilir. Bir gart,

— Urliniin belirtilen sartlari kargilamasi igin ve/veya

— Kurulusun dizeltici faaliyeti gerceklestirmesi icin

gerekli ise bu sartin “gerekli” oldugu kabul edilir;

2 Atf yapilan standard ve/veya dokiimanlar

Asagidaki atif yapilan dokimanlar, bu dokimanin uygulanmasi igin zorunludur. Tarih belirtilen atiflarda,
belirtilmis olan baski gecerlidir. Tarih belirtimemis atiflarda, atif yapilan dokimanin en son baskisi (tadiller
dahil) kullanilir.

ISO 9000: 2000, Quality management systems - Fundamentals and vocabulary (Kalite yonetim sistemleri - Temel
kavramlar, terimler ve tarifler)

3 Terimler ve tarifler

Bu standardin amaglar bakimindan, asagida verilenlerle birlikte 1ISO 9000’de verilen terimler ve tarifler
uygulanir.
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ISO 13485 standardinin bu baskisinda tedarik zincirini tanimlamak igin kullanilan ve asagida verilen terimler,
mevcut kullanimi yansitmak igin degistirilmistir.

Tedarikgi ------------- > Kurulug ---------- > Miisteri

“Kurulus” terimi, ISO 13485:1996 baskisindaki “tedarik¢i” terimi yerine gecer ve bu standardin uygulandigi
birimi gdsterir. Ayni sekilde “tedarikgi” terimi ise, “taseron” terimi yerine gecer.

Bu standard metninde “Uriin” teriminin gegtigi yerlerde bu terim, “hizmet” anlaminda da kullaniimis olabilir.

“Tibbi cihazlara” uygulanmak Uzere belirtilen sartlar, kurulus tarafindan saglanan ilgili hizmetlere de aynen
uygulanir.

Milli mevzuatta verilen tarifler biraz farkli olabileceginden, asagida verilen tarifler genel tarifler olarak kabul
edilmelidir. Milli mevzuatta verilen tarifler 6nceliklidir.

3.1  Vicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz
Tamami veya bir kismi; tibbi veya cerrahi bir midahale ile insan viicuduna veya tibbi bir miidahale ile dogal
bir viicut acikligina yerlestirilen ve islem sonrasi yerlestirildigi yerde kalmasi 6ngérilen aktif tibbi cihaz.

3.2 Aktif tibbi cihaz
Insan viicudunun dogal olarak olusturdugu enerji veya yergekimi kuvvetinden dogan gug haricindeki bir elektrik
enerjisi kaynagi veya diger herhangi bir enerji kaynagindan glg alarak galisan tibbi cihaz.

3.3 Uyarici bildirim

Tibbi cihazin teslimini takiben;

- Tibbi cihazin kullanimi,

- Tibbi cihazin tadili,

- Tibbi cihazin tedarikgisine iadesi, veya

- Tibbi cihazin imhasi konularinda destekleyici bilgi saglamak ve/veya alinmasi gereken tedbirlere iliskin
uyarilarda bulunmak tzere kurulus tarafindan yayimlanan bildirim.

Not - Uyarici bildirim yayimlanmasi, milli veya bolgesel mevzuata uyum icin gerekli olabilir.

3.4 Miisteri sikayeti
Piyasaya arz edilmis olan tibbi cihazin kimligi, kalitesi, saglamligi, guvenilirligi, emniyeti veya performansina
iliskin kusur iddialarini iceren yazih, elektronik veya s6zlu bildirim.

3.5  Vicuda yerlestirilebilir tibbi cihaz
Cerrahi mudahale ile;

— Insan viicuduna veya viicut acikligina tamamen veya kismen yerlestiriimesi veya
— Deri ylzeyine veya g6z yuzeyine yerlestiriimesi

amaclanan ve igslemden sonra en az 30 gun yerinde kalmasi dngérilen ve ancak cerrahi veya tibbi midahale
ile yerinden c¢ikarilabilen tibbi cihaz.

Not - Bu tarif, viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar haricindeki viicuda yerlestirilebilir tibbi cihazlar igin
gegerlidir.

3.6 Etiketleme
Sevk dokUmanlari haricinde; tibbi cihazin tanimi, teknik agiklamasi ve kullanimina iligkin olan;

- Tibbi cihaza veya ambalajlarindan veya kiliflarindan herhangi birine tutturulan veya
- Tibbi cihaza eslik eden
yazili, basili veya grafik malzeme.

Not - Bazi bdlgesel ve milll mevzuatta “etiketleme” terimi, “imalat¢i tarafindan saglanan bilgi” anlaminda
kullaniimaktadir.
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3.7  Tibbicihaz

Tek basina veya birlikte kullanilacak sekilde, Uretici tarafindan insanlar Gzerinde;

— Hastaligin teshisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletiimesi,

— Yaralanma veya sakathgin teshisi, izlenmesi, tedavisi, etkisinin hafifletimesi veya magduriyetin
giderilmesi,

— Anatominin veya fizyolojik bir prosesin arastiriimasi, degistiriimesi, tadili veya desteklenmesi,

— Yasamin desteklenmesi ve surdurilmesi,

— Dogum kontrold,

— Tibbi cihazlarin dezenfeksiyonu,

— Insan viicudundan alinan érnekler lizerinde doku incelemesi yoluyla tibbi amagh bilgi saglanmasi,

konularindaki belirli amag/amaglar igin 6ngoérilen; insan vicudu iginde veya Uzerindeki amaglanan etkisini
farmakolojik, immuinolojik veya metabolik yollarla gergeklestirmeyen, ancak fonksiyonunu yerine getirirken bu
yollarca desteklenebilen her turll aygit, aparat, alet, makina, cihaz, techizat, implant, viicut disi reaktifi veya
kalibrator, yazilim, malzeme veya ilgili kalemler.

Not -Bu tarif, Global Uyumlastirma Calisma Grubu (GHTF) tarafindan olusturulmustur. [15] Nolu kaynaga
bakilmalidir.

3.8 Steril tibbi cihaz
Steril olma sartlarini karsilamasi 6ngorilen tibbi cihaz kategorisi.

Not - Bir tibbi cihazin steril olma sartlari, milli veya bélgesel mevzuata veya standardlara konu olabilir.
4  Kalite yonetim sistemi

4.1 Genel sartlar
Kurulus, bu standardin sartlarina uygun olarak; bir kalite yonetim sistemi olusturmali, dokimante etmeli,
uygulamali, surekliligini saglamali ve etkinligini strdirmelidir.

Kurulus;

a) Kalite yonetim sisteminin gerektirdigi prosesleri ve bunlarin kurulug genelindeki uygulamalarini belirlemeli (bk.
Madde 1.2),

b) Bu proseslerin sirasini ve etkilesimini belirlemeli,

c) Bu proseslerin etkin olarak isletimi ve kontroliini glivence altina almak igin gereken kriter ve metotlari
belirlemeli,

d) Bu proseslerin igletimini ve izlenmesini desteklemek igin gereken kaynadin ve bilginin mevcudiyetini
guvence altina almali,

e) Bu prosesleri izlemeli, lgcmeli ve analiz etmeli,

f) Planlanmis sonuglara ulasmak ve bu proseslerin etkinligini surdirmek icin gerekli faaliyetleri
gerceklestirmelidir.

Bu prosesler, kurulus tarafindan bu standardin sartlarina uygun olarak yénetilmelidir.
Kurulus, rinln sartlara uygunlugunu etkileyecek herhangi bir prosesi dis kaynakli hale getirmeyi sectiginde,
bu tir prosesler Gzerindeki kontrolu glivence altina almalidir. Dig kaynakli hale getirilmis proseslerin kontrold,

kalite yonetim sistemi iginde tanimlanmalidir (bk. Madde 8.5.1).

Not - Yukarida dedinilen kalite ydnetim sistemi icin gerekli prosesler; yonetim faaliyetleri, kaynak
saglanmasi, Uriin gergeklestirme ve dlgme proseslerini icermelidir.

4.2 Dokumantasyon sartlari

4.2.1 Genel
Kalite yonetim sistemi dokiimantasyonu asagidakileri igermelidir:

a) Kalite politikasi ve kalite hedeflerinin dokiimante edilmis beyanlari,
b) Kalite el kitabr,
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¢) Bu standardin gerektirdigi dokiimante edilmis prosedurleri,

d) Proseslerin etkin olarak planlanmasi, isletimi ve kontrollini giivence altina almak igin kurulusun ihtiyag
duydugu dokidmanlar,

e) Bu standardin gerektirdigi kayitlar (bk. Madde 4.2.4) ve

f)  Milli veya bolgesel mevzuatta belirtilen diger her tiirlii dokiimantasyon,

Bu standardda bir sart, prosediir, faaliyet veya 6zel diizenlemenin “dokiimante edilmesi” belirtildiginde, bunlar
dokimante edilmenin yani sira uygulanmali ve sirdirulmelidir.

Tibbi cihazin her tipi veya modeli i¢in kurulus, Griin ézelliklerini ve kalite ydonetim sistemi sartlarini tarif eden
dokimanlari iceren veya bu dokimanlari belirten bir dosya olusturmali ve sirekliligini saglamalidir (bk. Madde
4.2.3). Bu dokumanlar, tim Uretim prosesini ve uygulanabiliyorsa, kurulum ve servis proseslerini de
tanimlamalidir.

Not 1 - Bir kalite yonetim sisteminin dokimantasyonunun kapsami, asagida verilenlere bagli olarak bir
kurulustan bir digerine farklilik gosterir:

a) Kurulusun buyukliga ve faaliyetlerin tipi,

b) Proseslerin kompleksligi ve etkilesimleri,

c) Personelinin yeterliligi.

Not 2 - Dokimantasyon herhangi bir bicimde veya ortamda olabilir.

4.2.2 Kalite el kitabi
Kurulus asagidakileri iceren bir kalite el kitabi olusturmali ve surekliligini saglamahdir:

a) Kalite yonetim sisteminin kapsami ve varsa tium hari¢ uygulamama ve/veya hari¢ tutmalarin (bk. Madde
1.2) ayrintilari ve dayanaklart,

b) Kalite ydnetim sistemi icin olusturulan dokimante edilmis prosedurleri veya bunlara atiflar ve

c) Kalite ydnetim sistemi prosesleri arasindaki etkilesimlerin agiklanmasi.

Kalite el kitabi, kalite ydnetim sisteminde kullanilan dokiimantasyon yapisini ana hatlari ile vermelidir.

4.2.3 Dokiumanlarin kontrolii
Kalite yonetim sistemince gerekli gorilen dokimanlar kontrol altinda bulundurulmalidir. Kayitlar, 6zel
dokiimanlar olup Madde 4.2.4’te belirtilen sartlara uygun olarak kontrol altinda bulundurulmalidir.

intiyag duyulan asagidaki kontrolleri tanimlamak igin dokiimante edilmis bir prosediir olugturulmalidir:

a) Dokumanlarin yayinlanmadan 6énce yeterlik agisindan gézden gecirilmesi ve onaylanmasi,

b) DokUmanlarin gerekli olduk¢a gézden gecirilmesi, glincellenmesi ve yeniden onaylanmasi,

c) Dokumanlarda, degisikliklerin ve giincel revizyon durumlarinin gdsterilmesinin giivence altina alinmasi,

d) Uygulanabilir dokimanlarin uygun baskilarinin kullanim noktalarinda mevcudiyetinin glivence altina
alinmasi,

e) Dokumanlarin okunabilir kalmasinin ve kolaylikla ayirt edilebiimesinin glivence altina alinmasi,

f) Dis kaynakh dokimanlarin belirlenmelerinin ve dagitimlarinin kontrol altinda bulundurulmasinin giivence
altina alinmasi,

g) Giuncelligini yitirmis dokiimanlarin istenmeyen bir sekilde kullanimlarinin énlenmesi ve herhangi bir amagla
elde tutulmalari durumunda bunlarin, uygun bir sekilde ayirt edilebilmelerinin glivence altina alinmasi.

Kurulus, dokimanlardaki degisikliklerin, orijinali onaylayan fonksiyon ya da kararlarini dayandiracagdi énceki
uygun bilgilere erisimi olan goérevlendirilmis diger bir fonksiyon tarafindan gbézden gegiriimesini ve
onaylanmasini saglamalidir.

Kurulug, yururlikten kalkmis kontrolli dokimanlarin en azindan bir kopyasinin elde tutulacagi sureyi
tanimlamalidir. Bu sure, tibbi cihazlarin imalati ve deneyine esas olan dokimanlarin, en azindan bu cihazlarin
kurulus tarafindan belirlenen kullanim émiirleri siiresince mevcut olmalarini glivence altina almali; ancak bu
sire, bu dokiimanlarin uygulamalari sonucunda olusan her tirli kaydin elde tutulmasi gereken sireden (bk.
Madde 4.2.4) veya ilgili mevzuat sartlarinda belirtilen stireden az olmamalidir.
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4.2.4 Kayitlarin kontrolii

Sartlara uygunlugun ve kalite yonetim sisteminin igletiminin etkinliginin kanitlanmasi igin kayitlar olusturulmal
ve sureklilikleri saglanmalidir. Kayitlar kalici bir okunabilirlie sahip, kolaylikla ayirt edilebilir ve ulasilabilir
olmalidir. Kayitlarin belirlenmesi, depolanmasi, korunmasi, ulasilabilmesi, elde tutulma slresi ve elden
cikariimasi i¢in gereken kontrollerin tanimlanmasi amaciyla dokiimante edilmis bir prosedur olusturulmahdir.

Kurulus, kayitlari en azindan tibbi cihazin kurulus tarafindan tanimlanan kullanim émru kadar bir stire boyunca
elde tutmalidir; ancak bu sire, Urinun ¢iktidi tarihten itibaren iki yil veya ilgili mevzuatta belirtilen stireden az
olmamalidir.

5 Yonetim sorumlulugu

5.1 Yonetimin taahhudi

Ust yonetim asagidaki yollarla, kalite ydnetim sisteminin olusturulmasi, uygulanmasi ve etkinliginin
surdurdlmesi konularindaki taahhdtlerine dair kanitlarini saglamalidir:

a) Kurulusa musteri sartlari ve bunun yani sira birincil ve ikincil mevzuat sartlarinin yerine getiriimesinin
onemini ileterek,

b) Kalite politikasini olusturarak,

c) Kalite hedeflerinin olusturulmasini giivence altina alarak,

d) Yonetimin gézden gegirmesini yaparak,

e) Kaynaklarin mevcudiyetini glivence altina alarak.

Not - Bu standardin amaglari bakimindan, mevzuat sartlari, sadece tibbi cihazin guvenlik ve performansina
iliskin mevzuat sartlari ile sinirhdir.

5.2 Misteri odakhhk
Ust yonetim, misteri sartlarinin belirlenmesini ve bunlarin kargilanmasini glivence altina almalidir (bk. Madde
7.2.1 ve Madde 8.2.1).

5.3 Kalite politikasi

Ust yénetim, kalite politikasinin;

a) Kurulugsun amacina uygunlugunu,

b) Sartlara uyulacagina ve kalite yonetim sisteminin etkinliginin sirdurilecegine dair bir taahhidu icermesini,
c) Kalite hedeflerinin olusturulmasi ve gézden gecirilmesi icin bir cerceve saglamasini,

d) Kurulus iginde iletiimesini ve anlasiimasini,

e) Uygunlugunun surekliliginin gdézden gegirilmesini

glivence altina almalidir.

5.4 Planlama

5.4.1 Kalite hedefleri

Ust yonetim, kurulus iginde, Griin sartlarinin kargilanmasi igin gerekli olan kalite hedefleri dahil [bk. Madde 7.1
a) ], kalite hedeflerinin, kurulusun uygun fonksiyon ve seviyelerinde olusturulmasini saglamahdir. Kalite
hedefleri 6lgllebilir ve kalite politikasi ile tutarli olmalidir.

5.4.2 Kalite yonetim sisteminin planlanmasi

Ust yénetim;

a) Madde 4.1'de verilen sartlari ve bunun yani sira kalite hedeflerini yerine getirmek Uzere kalite yonetim
sisteminin planlamasinin gergeklestiriimesini,

b) Kalite yonetim sisteminde degisiklikler planlanip uygulandidinda, kalite ydnetim sisteminin batinligundn
surdurdlmesini

glvence altina almalidir.
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5.5 Sorumluluk, yetki ve iletigsim

5.5.1 Sorumluluk ve yetki
Ust yénetim, sorumluluklarin ve yetkilerin tanimlanmasini, dokiimante edilmesini ve kurulus icinde iletimini
glvence altina almalidir.

Ust yonetim, kaliteyi etkileyen isleri ydneten, gerceklestiren ve dogrulayan tiim personelin kargilikli iligkilerini
belirlemeli ve bu goérevlerin yerine getiriimesi igin gerekli olan bagimsizlik ve yetkiyi givence altina almalidir.

Not - Milli ve bélgesel mevzuat, uretim sonrasi safhalardan gelen tecribenin izlenmesi ve olumsuz olaylarin
rapor edilmesine iligskin faaliyetlerden sorumlu olarak belirli personelin atanmasini gerektirebilir (bk.
Madde 8.2.1 ve Madde 8.5.1).

5.5.2 Yonetim temsilcisi

Ust yonetim, diger sorumluluklarina bakilmaksizin ydnetimden bir (yeyi, asagida belirtilen yetki ve

sorumluluklara sahip olacak sekilde atamalidir:

a) Kalite yonetim sistemi icin gerekli proseslerin olusturulmasini, uygulanmasini ve sirdurilmesini glivence
altina almak,

b) Kalite yonetim sisteminin performansi ve herhangi bir iyilestiriime ihtiyaci hakkinda st yonetime rapor
vermek (bk. Madde 8.5) ve

c) Kurulus genelinde mevzuat ve musteri sartlarina iliskin farkindaligin yayginlastirilmasini giivence altina
almak.

Not - Yoénetim temsilcisinin sorumlulugu, kalite yonetim sistemi ile ilgili konularda dis kuruluglarla igbirligi
yapmayi da igerebilir.

5.5.3 g iletigim
Ust yénetim, kurulus icerisinde gereken iletisim proseslerinin olusturulmasini ve kalite ydnetim sisteminin
etkinligi ile ilgili iletisimin saglanmasini givence altina almalidir.

5.6 Yonetimin gézden gegirmesi

5.6.1 Genel

Ust yénetim, kurulusun kalite yénetim sistemini; bu sistemin uygunluk, yeterlilik ve etkinliginin sirekliligini
guvence altina almak icin planlanmig araliklarla gézden gecirmelidir. Bu gbzden gegirme iyilestirme
firsatlarinin ve kalite politikasi ve kalite hedefleri dahil, kalite ydnetim sistemindeki degisiklik ihtiyaglarinin
deg@erlendiriimesini igermelidir.

Yoénetimin gdzden gegirme kayitlari muhafaza edilmelidir (bk. Madde 4.2.4).

5.6.2 Gobzden gegirme girdileri
YOnetimin gézden gegirme girdileri asagidaki bilgileri icermelidir:

a) Tetkiklerin sonuglari,

b) Madsteri geri bildirimleri,

c) Proses performansi ve Uriin uygunlugu,

d) Onleyici ve diizeltici faaliyetlerin durumu,

e) Onceki ydnetimin gdzden gegirmelerinden devam eden takip faaliyetleri,
f) Kalite ydnetim sistemini etkileyebilecek degisiklikler,

g) lyilestirme igin éneriler ve

h) Yeni veya degisen mevzuat sartlari.

5.6.3 Gozden gegirme ciktilari
Yonetimin gézden gegirme c¢iktilari, asagidakilerle ilgili her tlrli karar ve faaliyetleri icermelidir:

a) Kalite ydnetim sisteminin ve proseslerinin etkinliginin sirddrilmesi igin gereken iyilestirmeler,
b) Mdusteri sartlari ile ilgili olarak Grtndn iyilestiriimesi,
c) Kaynak ihtiyaclari.
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6 Kaynak yonetimi

6.1 Kaynaklarin saglanmasi
Kurulus;

a) Kalite ydonetim sistemini uygulamak ve etkinligini sirdirmek ve
b) Mevzuat ve muisteri sartlarini kargilamak
icin gerekli olan kaynaklari belirlemeli ve saglamalidir.

6.2 insan kaynaklari

6.2.1 Genel
Uriin kalitesini etkileyen isleri gergeklestiren personel; gereken 6grenim, egitim, beceri ve deneyim yéniinden
yeterli olmalidir.

6.2.2 Yeterlilik, farkindalik ve egitim
Kurulus;

a) Urin kalitesini etkileyen isleri gergeklestiren personelin sahip olmasi gereken yeterliligi belirlemeli ,

b) Gereken yeterlilige ulasiimasi icin egitim saglamal veya diger faaliyetleri gergceklestirmeli,

c) Gerceklestirilen faaliyetlerin etkinligini degerlendirmeli,

d) Personelinin, yaptiklari islerin kalite hedeflerine ulagsmadaki iliskisi ve 6neminin ve ulagsmaya nasil katkida
bulunacaklarinin farkinda olmasini glivence altina almali,

e) Ogrenim, egitim, beceri ve deneyim ile ilgili gereken kayitlar muhafaza etmelidir (bk. Madde 4.2.4).

Not - Milli ve bdlgesel mevzuat, egitim ihtiyaclarinin belirlenmesi i¢in kurulusun dokiimante edilmis prosedurler
olusturmasini gerektirebilir.

6.3 Alt yapi
Kurulus, Urun sartlarina uygunluga ulasmak i¢in gereken altyapiyi belirlemeli, saglamali ve strdirmelidir. Alt
yapl, uygulanabilirligi oldugu 6lgtide asagidakileri kapsar:

a) Binalar, galisma alanlari ve bunlarla baglantili tesisler,

b) Proses techizati (yazilim ve donanim),

c) Destek hizmetleri (ulastirma veya iletisim gibi).

Kurulus; bakim faaliyetleri veya bu faaliyetlerin eksikligi Grtin kalitesini etkiliyorsa, hangi siklikta yapilacaklar
dahil, bakim faaliyetleri icin dokimante edilmis sartlar olusturmalidir.

Bu tur bakimlara iligkin kayitlar muhafaza edilmelidir (bk. Madde 4.2.4).

6.4 GCalisma ortami

Kurulus, Uriin sartlarina uygunlugu saglamak icin gereken calisma ortamini belirlemeli ve ydnetmelidir.
Asagdida belirtilen sartlar uygulanir:

a) Kurulug; Urlnle veya is ortamiyla temasi, Urlin kalitesini olumsuz etkileyebilecek personelin saghg,
temizligi ve giysileri konusunda dokiimante edilmis sartlar olusturmalidir (bk. Madde 7.5.1.2.1).

b) Calisma ortami kosullarinin rin kalitesi Gzerinde olumsuz etkisi olabilecekse kurulus; is ortami kosullari
konusunda dokimante edilmis sartlar ve bu g¢alisma ortami kosullarinin izlenmesi ve kontrol altinda
bulundurulmasi i¢cin dokimante edilmis prodedirler veya is talimatlari olusturmalidir (bk. Madde
7.5.1.2.1).

c) Kurulus; calisma ortaminda, gecici olarak 6zel cevre kosullari altinda c¢alismasi sart kosulan tim
personelin gerektigi sekilde egitilmis veya egitimli personelin gézetiminde olmalarini saglamalidir [bk.
Madde 6.2.2 b].

d) Gerekiyorsa, bulasmaya maruz kalmis veya maruz kalmasi muhtemel drindn; diger Urinlere, ¢calisma
ortamina veya personele bulasmasini 6nlemek igin 6zel dizenlemeler olusturulmali ve dokimante
edilmelidir (bk. Madde 7.5.3.1).
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7 Uriin gergeklestirme

7.1 Uriin gergeklestirmenin planlanmasi
Kurulus, Griinlin gergeklestiriimesi icin gerekli prosesleri planlamali ve olusturmalidir. Uriin gerceklestirme
planlamasi, kalite yonetim sisteminin diger proseslerinin sartlari ile tutarli olmahdir (bk. Madde 4.1).

Uriin gergeklestirme planlamasinda kurulus, gereken élgiide asagidakileri belirlemelidir:
a) Urdnle ilgili kalite hedefleri ve (iriin sartlari,
b) Prosesler ve dokimanlarin olugturulmasi ve Urine 6zgl kaynaklarin saglanmasi ihtiyaci,
c) Uriine 6zgii olarak gereken dogrulama, gegerli kilma, izleme, muayene ve deney faaliyetleri ile Griiniin
kabul kriterleri,
d) Gergeklestirme proseslerinin ve bunlarin sonucunda olusan urinin, sartlar karsiladigina dair kanitlari
saglamak i¢in gereken kayitlar (bk. Madde 4.2.4).

Bu planlamanin ¢iktisi, kurulusun isletim metoduna elverigli bir bigcimde olmalidir.

Kurulug, trlnin gergeklestiriimesi boyunca, dokimante edilmis risk yonetim sartlarini olusturmalidir. Risk
yonetimi sonucunda olusan kayitlari muhafaza etmelidir (bk. Madde 4.2.4).

Not 1 - Kalite ydnetim sisteminin proseslerini (Urlin gergeklestirme proseslerini de igeren) ve belirli bir Grline,
projeye veya sozlesmeye uygulanacak kaynaklari belirten bir dokiman, kalite plani olarak
adlandirilabilir.

Not 2 - Kurulug, Madde 7.3te verilen sartlari, Urtin gergeklestirme proseslerinin olusturulmasinda da uygulayabilir.

Not 3 - Risk yonetimi ile ilgili kilavuzluk i¢in ISO 14971’e bakilmahdir.

7.2 Miusteri ile iligkili prosesler

7.2.1 Uriine iligkin sartlarin belirlenmesi
Kurulus;

a) Teslim ve teslim sonrasi faaliyetlere ait sartlar dahil misteri tarafindan belirtiimis olan sartlari,

b) Madasteri tarafindan beyan edilmeyen ancak eger biliniyorsa, belirtilen veya amaglanan kullanim igin gerekli
olan sartlari,

c) Urline uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlarini,

d) Kendisinin gerekli oldugunu 6ngordigu ilave sartlari

belirlemelidir.

7.2.2 Uriine iligkin sartlarin gézden gegirilmesi

Kurulus Urine iliskin sartlari gézden gecirmelidir. Bu gdézden gegirme kurulusun, misteriye Urinu saglamayi
taahhut etmesinden dnce (6rnegin; tekliflerin verilmesi, sézlesmelerin veya siparislerin kabull, s6zlesme veya
sipariglerdeki degisikliklerin kabuli) yapiimali ve

a) Urln sartlarinin tanimlandidi ve dokiimante edildigini,

b) Onceden ifade edilenlerden farkli olan sézlesme veya siparis sartlarinin ¢géziime kavusturuldugunu,
c) Kurulusun tanimlanmigs sartlari karsilama yeterliligine sahip oldugunu

glvence altina almalidir.

Go6zden gecirmeye ve bu gdézden gecirmeden kaynaklanan faaliyetlerin sonuglarina ait kayitlar muhafaza
edilmelidir (bk. Madde 4.2.4).

Musteri, sartlari dokiiman halinde beyan etmediginde musteri sartlari, kabulden 6nce kurulus tarafindan teyit
edilmelidir.

Uriin sartlar degistiginde kurulus, uygun dokimanlarin degistirilmis ve ilgili personelin degisen sartlardan
haberdar edilmis olmasini saglamaldir.

TURK STANDARDLARININ TELiF HAKKI TSE'YE AiTTiR. STANDARDIN BU NUSHASININ KULLANIM iZNi TSE TARAFINDAN
HMS TEST KONTROL GOZETIM VE BELGELENDIRME HiZ. LTD. STi.'A VERILMISTIR. BASILMA TARiHi: 26.11.2014
TSE'DEN iZiN ALINMADAN STANDARDIN BiR BOLUMU/TAMAMI iLTiBAS EDILEMEZ, COGALTILAMAZ.



ICS 03.120.10; 11.040.01 TS EN ISO 13485: 2012-06
EN ISO 13485: 2012

Not - internet ortamindaki satislar gibi bazi durumlarda, her siparis icin resmi bir gézden gecirme pratik
degildir. Gézden gegirme bunun yerine, kataloglar veya tanitim materyalleri gibi ilgili Grin bilgilerini
kapsayabilir.

7.2.3 Musteri ile iletisim

Kurulus, musterileri ile agsagidaki konulardaki iletisim icin, etkin dizenlemeleri belirlemeli ve uygulamalidir:
a) Urln bilgisi,

b) Degisiklikler dahil talepler, sézlesmeler veya siparisin gergeklestiriimesi,

c) Musteri sikayetleri dahil mugsteri geri bildirimleri (bk. Madde 8.2.1) ve

d) Tavsiye nitelikli bildirimleri (bk. Madde 8.5.1).

7.3 Tasarim ve gelistirme

7.3.1 Tasarim ve gelistirmenin planlanmasi
Kurulus, tasarim ve gelistirme igin dokiimante edilmis prosedurler olusturmalidir.

Kurulusg, Grintn tasarimini ve gelistirimesini planlamali ve kontrol altinda bulundurmalidir.

Tasarim ve gelistirmenin planlanmasi sirasinda kurulus, asagidakileri belirlemelidir:

a) Tasarim ve gelistirme asamalari,

b) Her bir tasarim ve gelistrme asamasinda; gerekli olan gézden gegirme, dogrulama, gegerli kilma ve
tasarimin aktarimi (bk. Not) faaliyetleri ve

¢) Tasarim ve gelistirme igin sorumluluklar ve yetkiler.

Kurulus etkin iletisimi ve sorumluluklarin agik olarak tahsisini guvence altina almak igin, tasarim ve
gelistirmenin icinde yer alan farkli gruplar arasindaki ara yuzleri yonetmelidir.

Planlama ¢iktisi dokimante edilmeli, tasarim ve gelistirme ilerledikge gereken dl¢cide guncellenmelidir (bk.
Madde 4.2.3).

Not - Tasarim ve gelistirme prosesi sirasindaki tasarimin aktarimi faaliyetleri ile, tasarim ve gelistirme
ciktilarinin, nihai dretim sarthamesine donUsturdlmesinden o6nce imalata uygunluk ydninden
dogrulamasi saglanmaldir.

7.3.2 Tasarim ve gelistirme girdileri
Uriin sartlarina iligkin girdiler belirlenmeli ve kayitlari muhafaza edilmelidir (ok. Madde 4.2.4). Bu girdiler
asagidakileri icermelidir:

a) Amagclanan kullanima gdére fonksiyon, performans ve guvenlik sartlari,

b) Uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlari,

c) Uygulanabilir oldugunda dnceki benzer tasarimlardan elde edilen bilgiler,
d) Tasarim ve gelistirme i¢in zorunlu olan diger sartlar ve

e) Risk yonetiminin ¢ikti/ciktilar (bk. Madde 7.1).

Bu girdiler yeterli olmalari agisindan gézden gegiriimeli ve onaylanmalidir.
Sartlar eksiksiz, baska bir sekilde anlasiimayacak tarzda olmali ve birbiri ile geligkili olmamalidir.

7.3.3 Tasarim ve gelistirme cgiktilari
Tasarim ve gelistirme ciktilari, tasarim ve gelistirme girdilerine gére dogrulamaya elverigli bir bicimde verilmeli
ve serbest birakilmadan énce onaylanmalidir.

Tasarim ve geligtirme ¢iktilari;

a) Tasarim ve gelistirme girdilerinin sartlarini kargilamali,

b) Satin alma, Uretim ve hizmet saglama ile ilgili gereken bilgiyi saglamali,

c) Uriin kabul kriterlerini igermeli veya bunlara atif yapmal,

d) Urlintin giivenli ve uygun kullanimi igin zorunlu olan (riin karakteristiklerini belirtmelidir.

Tasarim ve gelistirme ciktilarina iliskin kayitlar muhafaza edilmelidir (bk. Madde 4.2.4).
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Not - Tasarim ve gelistirme ciktilarina iliskin kayitlar; sartname, imalat prosedirleri, mihendislik ¢gizimleri ve
muihendislik veya arastirma kayit defterini icerebilir.

7.3.4 Tasarim ve gelistirmenin goézden gecirilmesi

Elverigli agsamalarda, planlanmis dizenlemelere uygun olarak (bk. Madde 7.3.1), asagida verilen amaglar igin
tasarim ve gelistirme sistemli olarak gézden gegirilmelidir:

a) Tasarim ve gelistirme sonuglarinin, sartlarin karsilanmasi agisindan yeterliliginin degerlendiriimesi igin,
b) Herhangi bir problemin belirlenmesi ve gerekli dizeltici faaliyetlerin énerilmesi igin.

Bu gibi gbézden gecirme faaliyetine katilanlar, gbzden geciriimekte olan tasarim ve gelistirme
asamasi/asamalari ile ilgili fonksiyonlarin temsilcilerini ve bunun yani sira diger uzman personeli de igcermelidir
(bk. Madde 5.5.1 ve Madde 6.2.1).

Gozden gegirmenin ve varsa gerekli faaliyetlerin sonuglarinin kayitlari muhafaza edilmelidir (bk. Madde 4.2.4).

7.3.5 Tasarim ve gelistirmenin dogrulanmasi

Planlanmig dizenlemelere uygun olarak (bk. Madde 7.3.1); tasarim ve gelistirme c¢iktilarinin, tasarim ve
gelistirme girdi sartlarini karsiladigini glivence altina almak amaci ile dogrulama yapilmahdir. Dogrulama ve
varsa gerekli faaliyetlerin sonuglarinin kayitlari muhafaza edilmelidir (bk. Madde 4.2.4).

7.3.6 Tasarim ve gelistirmenin gecerli kilinmasi

Tasarim ve gelistirmenin gegerli kilinmasi; nihai GrlnUn, belirtilen uygulama veya amaglanan kullanim igin
gerekli olan sartlar karsilayacak yeterlilikte oldugunu giivence altina almak igin planlanmis diizenlemelere (bk.
Madde 7.3.1) uygun olarak yapilmalidir. Gegerli kilma, Uriindn tesliminden veya uygulanmasindan dnce
tamamlanmis olmalidir. Gegerli kilma, urGnin tesliminden veya uygulanmasindan 6nce tamamlanmis
olmaldir (Not 1’e bakilmalidir).

Gegerli kilmanin ve varsa gerekli faaliyetlerin sonuglarinin kayitlari muhafaza edilmelidir (bk. Madde 4.2.4).

Tasarim ve gelistirme gegerli kilma isleminin bir parcasi olarak kurulug, milll veya bdlgesel mevzuatin
gerektirdigi  sekilde klinik degerlendirmeleri ve/veya tibbi cihaz performans degerlendirmesini
gerceklestirmelidir (Not 2’ye bakilmahdir).

Not 1 - Bir tibbi cihaz, ancak kullanim yerinde montaji ve kurulumu yapildiktan sonra gecerli kilinabiliyorsa,
artin resmen musteriye devredilmeden teslimatin tamamlandigi kabul edilmez.

Not 2 - Tibbi cihazin klinik dederlendirmeler ve/veya performans degderlendirmesi i¢cin saglanmasi durumu,
teslimat olarak kabul edilmez.

7.3.7 Tasarim ve gelistirme degisikliklerinin kontrolii

Tasarim ve gelistirme degisiklikleri belirlenmeli ve kayitlari muhafaza edilmelidir. Bu degisiklikler gereken
Olcide gdzden gegcirilmeli, dogrulanmali ve gecerli kilinmali ve uygulanmadan dnce onaylanmalidir. Tasarim
ve gelistirme degisikliklerinin gdézden gecirilmesi; degisikliklerin, GriinU olusturan pargalar ve teslim edilmis olan
drtnler Gzerindeki etkisinin degerlendiriimesini de icermelidir.

Degisikliklerin gézden geciriimesinin ve gerekli faaliyetlerin sonuglarinin kayitlari muhafaza edilmelidir (bk.
Madde 4.2.4).

7.4 Satin alma

7.4.1 Satin alma prosesi
Kurulus; satin alinan Griindn, belirtilen satin alma sartlarina uygun olmasini givence altina almak amaciyla
dokiimante edilmis prosedurler olugturmalidir.

Tedarikgiye ve satin alinan driine uygulanan kontrolln tipi ve kapsami, satin alinan Grintn sonraki Grln
gerceklestirmesine veya nihai Urtine olan etkisine bagimh olmaldir.

Kurulus tedarikgilerini, kurulug sartlarina uygun Uriin saglama yetenegi temelinde degerlendirmeli ve
secmelidir. Segme, degerlendirme ve yeniden degerlendirme kriterleri olusturulmalidir. Dederlendirmenin ve
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varsa bu degerlendirme sonucu olarak ortaya gikan gerekli faaliyetlerin sonuclarinin kayitlari muhafaza
edilmelidir (bk. Madde 4.2.4).

7.4.2 Satin alma bilgisi
Satin alma bilgisi, satin alinacak drinu tanimlamali ve gerekli oldugunda asagidakileri de icermelidir:

a) Urin, prosediirler, prosesler ve donanima iligkin onay sartlari,

b) Personelin nitelendiriimesine iligkin sartlar,

c) Kalite yonetim sistemi sartlari.

Kurulus tedarikgilere iletiimeden 6nce, belirtilen satin alma sartlarinin yeterliliini givence altina almalidir.

Kurulus, izlenebilirlige iliskin olarak Madde 7.5.3.2’de istenenler dl¢Ustinde; ilgili satin alma bilgilerini, yani
dokimanlari (bk. Madde 4.2.3) ve kayitlari (bk. Madde 4.2.4) muhafaza etmelidir.

7.4.3 Satin alinan uriiniin dogrulanmasi
Kurulus satin alinan drtiniin, belirtilen satin alma sartlarini kargilamasini giivence altina almak i¢in muayene
veya diger gerekli faaliyetleri olusturmali ve uygulamalidir.

Kendisinin veya musterisinin dogrulamay: tedarikgi tesislerinde yapmak istemesi durumunda, kurulus, satin
alma bilgileri igerisinde, amaglanan dogrulamayla ilgili dizenlemeleri ve Urunun serbest birakma metodunu
belirtmelidir.

Dogrulama kayitlari muhafaza edilmelidir (bk. Madde 4.2.4).
7.5 Uretim ve hizmet saglama
7.5.1 Uretim ve hizmet saglamanin kontrolii

7.5.1.1 Genel sartlar

Kurulus, Uretim ve hizmet saglamayi kontrol altindaki kosullarda planlamali ve yuritmelidir. Kontrol altindaki

kosullar uygulanabildigi 6l¢tide;

a) Urln karakteristiklerini tanimlayan bilgilerin mevcudiyetini,

b) Dokimante edilmis prosedirlerin, dokiimante edilmis sartlarin, is talimatlarinin ve gerekli ise referans
malzemelerin ve referans dlgme prosedurlerinin mevcudiyetini,

c) Uygun donanimin kullanimini,

d) izleme ve élgme donaniminin mevcudiyetini ve kullanimini,

e) lIzleme ve élgmenin uygulanmasini,

f)  Urlnin serbest birakilmasi, teslimati ve teslimat sonrasi faaliyetlerin uygulanmasini ve

g) Etiketleme ve ambalgjlama icin tanimli igslemlerin uygulanmasini

kapsamalidir.

Kurulug, Madde 7.5.3'te belirtildigi dlctide izlenebilirligi saglamak ve imal edilen ve dagitim i¢in onaylanan cihaz
miktarini ortaya koymak Uzere her parti tibbi cihaz icin bir kayit (Madde 4.3.4) olusturmali ve muhafaza
etmelidir. Parti i¢in olusturulan kayit, dogrulanmal ve onaylanmalidir.

Not - Bir parti, tek bir tibbi cihaz olabilir.
7.5.1.2 Uretim ve hizmet saglamanin kontrolii - Ozel sartlar

7.5.1.2.1 Uriin temizligi ve bulagmanin kontrol altinda bulundurulmasi

Kurulus, asagidaki hususlar s6z konusu ise Uriinin temizligi icin dokiimante edilmis sartlari olusturmahdir:

Uriin, sterilizasyonu ve/veya kullanimi éncesi kurulug tarafindan temizleniyorsa veya

a) Urln, sterilizasyondan ve/veya kullanimdan énce temizleme prosesine tabi tutulmak tizere steril olmayan
sekilde saglaniyorsa,

b) Urln steril olmayan sekilde kullanilimak tizere saglaniyorsa ve kullanimda temizligi 6nemli ise

c) Imalat sirasinda proseste kullanilan etkin maddeler Griinden uzaklastiriliyorsa.

Uriin, yukaridaki a) veya b)'ye gére temizleniyorsa, temizleme prosesinden énce Madde 6.4 a) ve Madde 6.4
b) de yer alan sartlar uygulanmaz.

11

TURK STANDARDLARININ TELiF HAKKI TSE'YE AiTTiR. STANDARDIN BU NUSHASININ KULLANIM iZNi TSE TARAFINDAN
HMS TEST KONTROL GOZETIM VE BELGELENDIRME HiZ. LTD. STi.'A VERILMISTIR. BASILMA TARiHi: 26.11.2014
TSE'DEN iZiN ALINMADAN STANDARDIN BiR BOLUMU/TAMAMI iLTiBAS EDILEMEZ, COGALTILAMAZ.



ICS 03.120.10; 11.040.01 TS EN ISO 13485: 2012-06
EN ISO 13485: 2012

7.5.1.2.2 Kurulum faaliyetleri
Gerekiyorsa, kurulus tibbi cihazin kurulumu ve kurulumun dogrulanmasi igin kabul kriterlerini iceren
dokUmante edilmis sartlari olusturmalidir.

Mutabik kalinan musteri sartlari, kurulum isleminin kurulus veya onun yetkili temsilcisinin disinda biri tarafindan
yapilmasina izin veriyorsa, kurulus, kurulum ve dogrulama islemleri igin dokimante edilmis sartlari
olusturmalidir.

Kurulus veya onun yetkili temsilcisi tarafindan gergeklestirilen kurulum ve dogrulama islemlerinin kayitlari
muhafaza edilmelidir (bk. Madde 4.2.4).

7.5.1.2.3 Servis faaliyetleri

Servis belirtilmig bir sart ise kurulus, servis faaliyetlerini gerceklestirmek ve belirlenen sartlarin kargilandigini
dogrulamak i¢in dokimante edilmis prosedurler, is talimatlari ve referans malzemeler ve gerekli ise referans
olcme prosedirleri olugturmahdir.

Kurulus tarafindan gerceklestirilen servis faaliyetlerinin kayitlari muhafaza edilmelidir (bk. Madde 4.2.4).

Not - Servis, 6rnegin, tamir ve bakimi igerebilir.

7.5.1.3 Steril tibbi cihazlar i¢in 6zel sartlar

Kurulus her sterilizasyon partisi icin, kullanilan sterilizasyon prosesi parametrelerinin kayitlarini muhafaza
etmelidir (bk. Madde 4.2.4). Sterilizasyon kayitlari, tibbi cihazlarin her tretim partisine izlenebilir olmaldir (bk.
Madde 7.5.1.1).

7.5.2 Uretim ve hizmet saglama igin proseslerin gecerli kiinmasi

7.5.2.1 Genel sartlar

Kurulusg, elde edilen c¢iktinin, sonraki izleme ve d6lgme ile dogrulanamadigi Uretim ve hizmet saglama
proseslerini gecerli kilmahdir. Bu, kusurlarin, ancak Uriin kullanima girdikten veya hizmet verildikten sonra
g6rulebildigi her tarlG prosesi igerir.

Gegerli kilma, bu proseslerin planlanmig sonuglara ulagabilme yetenegini gostermelidir.

Kurulus, bu prosesler i¢in asagidakiler dahil uygulanabildigi dlgtide diizenlemeler olusturmalidir:
a) Bu proseslerin gézden geciriimesi ve onaylanmasi igin tanimlanmis kriterler,

b) Donanimin onaylanmasi ve personelin nitelendirilmesi,

c) Belirli metotlarin ve prosedurlerin kullaniimasi,

d) Kayitlara iligkin sartlar (bk. Madde 4.2.4),

e) Yeniden gecerli kilma.

Kurulus, tretimde ve hizmet saglamada kullanilan ve UrlGnin belirtilen sartlara uygunlugu yetenegini etkileyen
bilgisayar yazilimi uygulamalarinin (ve bu tir yazilimlarin ve/veya uygulamalardaki degisikliklerin) gecerli
kilinmasi i¢in dokiimante edilmis prosedurler olusturmalidir. Bu tir yazihm uygulamalari ilk kullanimdan 6nce
gegcerli kilinmaldir.

Gegerli kilma kayitlari muhafaza edilmelidir (bk. Madde4.2.4).

7.5.2.2 Steril tibbi cihazlar i¢in 6zel sartlar
Kurulus, sterilizasyon proseslerinin gecerli kilinmasi i¢cin dokimante edilmis prosedurler olusturmalidir.
Sterilizasyon prosesleri ilk kullanimdan énce gegerli kilinmalidir.

Her sterilizasyon prosesinin gecerli kilma kayitlari muhafaza edilmelidir (Madde 4.2.4).
7.5.3 Tanimlama ve izlenebilirlik

7.5.3.1 Tanimlama
Kurulug UrGnd, Grdn gergeklestirme boyunca uygun yollarla tanimlamali ve bu UrGn tanimlama iglemi igin
dokUmante edilmis prosedurler olusturmalidir.
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Kurulug, kendisine geri dénen tibbi cihazlarin tanimlanmasi ve uygun olan urlnlerden ayirt edilmesinin
saglanmasi igin dokimante edilmis prosedurler olusturmalidir [bk. Madde 6.4 d].

7.5.3.2 izlenebilirlik

7.5.3.2.1 Genel
Kurulus, izlenebilirlik icin dokiimante edilmis prosedirler olusturmalidir. Bu proseddrler, Urin izlenebilirliginin
Olgusunl ve istenen kayitlari tanimlamalidir (bk. Madde 4.2.4, Madde 8.3 ve Madde 8.5).

izlenebilirlik bir sart oldugunda kurulus, o (iriine 6zel olan tanimlamayi kontrol altinda bulundurmali ve kayrtlari
muhafaza etmelidir (bk. Madde 4.2.4).

Not - Konfiglirasyon ydnetimi, tanimlama ve izlenebilirligin strduritlebilmesi i¢in bir aragtir.

7.5.3.2.2 Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar ve viicuda yerlestirilebilir tibbi cihazlar igin
ozel sartlar

izlenebilirlik igin gereken kayitlari tanimlarken kurulus, tibbi cihazin belirtilen sartlari yerine getirmemesine yol
acabilecek tim bilesenlerin, malzemelerin ve galisma ortami kosullarinin kayitlarini dahil etmelidir.

Kurulus, izlenebilirligi saglamak icgin, temsilcileri ve dagiticilarina tibbi cihaz dagitim kayitlarini muhafaza
etmelerini ve bu tir kayitlari inceleme igin hazir bulundurmalari sart kogsmalidir.

Sevkiyat ambaldjinin alicisinin ad ve adres kayitlari muhafaza edilmelidir (bk Madde 4.2.4).

7.5.3.3 Uriin durumunun tanimlanmasi
Kurulug Urln durumunu izleme ve 6lgme sartlari agisindan tanimlamalidir.

Sadece gereken muayenelerden ve deneylerden gecmis olan (veya uygun olmadigi halde yetkilinin 6zel
izniyle serbest birakilan) drtnlerin dagitildigi, kullanildidr veya kurulumunun yapildigini givence altina almak
icin; Uretim, depolama, kurulum ve servisi boyunca Griin durumunun tanimlanmasi islemi strduriimelidir.

7.5.4 Misteri miilkiyeti

Kendi kontrolu altinda oldugu veya kendisi tarafindan kullanildi§i strece kurulug, musteri mulkiyetine dikkat
g6stermelidir. Kurulus, kullanim i¢in veya Urunle bir araya getirmek icin saglanan mdusteri mulkiyetini
tanimlamali, dogrulamali, korumali ve guvenligini saglamalidir. Herhangi bir musteri mulkd kaybolur, zarar
g6rur veya bir sekilde kullanim igin elverissiz halde bulunursa, bu durum musteriye rapor edilmeli ve kayitlari
muhafaza edilmelidir (bk. Madde 4.2.4).

Not - Musteri mulkiyeti, fikri mulkiyeti veya saghga iliskin gizli bilgileri igerebilir.

7.5.5 Uriiniin muhafazasi
Kurulus, i¢ proses sliresince ve istenen yere teslim edilinceye kadar triiniin uygunlugunu muhafaza etmek igin
dokiimante edilmis prosedurler veya dokiimante edilmis is talimatlari olusturmalidir.

Bu muhafaza; tanimlamayi, tagimayi, ambalgjlamayi, depolamayi ve korumayi icermelidir. Muhafaza, trGni
teskil eden parcgalara da uygulanmalidir.

Kurulus, sinirli raf 6mrG olan veya 6zel depolama kosullari gerektiren Grtiinin kontrol altinda bulundurulmasi
icin dokiimante edilmis prosedurler veya dokiimante edilmis is talimatlari olusturmalidir. Bu tir 6zel depolama
kosullari kontrol altinda bulundurulmali ve kayitlari tutulmalidir (bk. Madde 4.2.4).

7.6 izleme ve 6lgme cihazlarinin kontrolii
Kurulus, drinlin belirlenen sartlara uygunluga iliskin kanit saglamak Uzere gerceklestirecedi izleme ve
Olgmeleri ve bunun icin gereken izleme ve 6lgme cihazlarini belirlemelidir (bk. Madde 7.2.1).

Kurulus, izleme ve dlgmelerin yapilabilmesini ve bunlarin izleme ve dlgme sartlari ile tutarli olmasini glivence
altina almak Uzere dokimante edilmis prosedirler olusturmalidir.
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Gerekli oldugu yerlerde, sonuglarin gecerliliginin glivence altina alinmasi i¢in 6lgme donanimi;

a) Belirtiimis araliklarla veya kullanimdan 6nce uluslararasi veya ulusal 6lgme standardlarina izlenebilir
olgcme standardlar ile kalibre edilmeli veya dogrulanmalidir, bu tipte standardlarin bulunmadigi yerlerde
kalibrasyon ve dogrulamada esas alinan hususlar kaydedilmelidir,

b) Gerekli oldukga ayarlanmali veya yeniden ayarlanmalidir.

c) Kalibrasyon durumunu belirlemeye imkan verecek sekilde tanimlanmis olmalidir.

d) Olgme sonuglarini gegersiz kilabilecek ayarlamalara karsi emniyete alinmalidir.

e) Ele alma, bakim ve depolama sirasinda olusabilecek hasar ve bozulmalara kargi korunmus olmalidir.

ilave olarak kurulug, donanimin sartlara uygun olmadidi gériildiigiinde, 6nceden yapilmis élgme sonuglarinin
gecerliligini degerlendirmeli ve kaydetmelidir. Kurulus, donanim ve bu durumdan etkilenen Urtinle ilgili gereken
tedbiri almalidir. Kalibrasyon ve dogrulama sonuglarinin kayitlari muhafaza edilmelidir (bk. Madde 4.2.4).

Belirtiimis sartlarin izlenmesi ve dlgliimesinde bilgisayar yazilimi kullanildiginda, yazilimin istenen uygulamayi
yerine getirme yetenegi teyit edilmelidir. Bu islem ilk kullanimdan énce gergeklestiriimeli ve gerekli oldukga
yeniden teyit edilmelidir.

Not - Olgme yénetim sistemleriyle ilgili kilavuzluk icin ISO 10012’ye bakilmalidir.
8 Olgme, analiz ve iyilestirme

8.1 Genel

Kurulus, asagidakiler igin gerekli olan izleme, 6lgme, analiz ve iyilestirme proseslerini planlamali ve uygulamahdir:
a) Uriiniin uygunlugunu géstermek,

b) Kalite yénetim sisteminin uygunlugunu glivence altina almak,

c) Kalite yonetim sisteminin etkinligini strdirmek.

Bu, istatistiksel teknikler ve bu tekniklerin kullanim seviyesini de icine alan, uygulanabilir metotlarin
belirlenmesini igermelidir.

Not - Milli veya bolgesel mevzuat, istatistiksel tekniklerin tatbiki ve kontroli i¢in dokiimante edilmis
prosedurlerin uygulanmasini gerektirebilir.

8.2 lizleme ve d6lgme

8.2.1 Geri bildirim
Kalite yonetim sisteminin performansinin élgmelerinden birisi olarak kurulus, musteri sartlarini karsilayip
karsilamadigina iligskin bilgileri izlemelidir.

Bu bilgileri elde etmek ve kullanmak igin metotlar belirlenmelidir.

Kurulus, kalite problemlerine iliskin erken uyari saglamak ve dizeltici ve dnleyici faaliyet prosesleri (bk. Madde
8.5.2 ve Madde 8.5.3) i¢in girdi saglamak Uzere bir geri bildirim sistemi [bk. Madde 7.2.3 c)] i¢in dokimante
edilmis bir prosedur olusturmaldir.

Milli ve boélgesel mevzuat Uretim sonrasi asamadan tecriibe elde edilmesini gerektiriyorsa, bu tecribenin
gbzden gecirilmesi geri bildirim sisteminin (bk. Madde 8.5.1) bir pargasi olmaldir.

8.2.2 ¢ tetkik

Kurulus, kalite ydonetim sisteminin;

a) Planlanmis dizenlemelere (bk. Madde 7.1), bu standardin sartlarina ve kurulus tarafindan olusturulan
kalite ydnetim sistemi sartlarina uyup uymadigdini ve

b) Etkin olarak uygulanip uygulanmadigini ve surekliliginin saglanip saglanmadigini

belirlemek i¢in planlanmis araliklarla i¢ tetkikler gerceklestiriimelidir.

Bir tetkik programi, tetkik edilecek alanlarin ve proseslerin durum ve dnemleri ve bunun yani sira gegmis
tetkiklerin sonuglari géz 6nudnde bulundurularak planlanmalidir. Tetkik kriterleri, kapsami, sikligi ve metotlari
tanimlanmalidir. Tetkikgilerin segimi ve tetkikin gergeklestiriimesi, tetkik prosesinin objektifligini ve tarafsizhigini
guvence altina almahdir. Tetkikciler kendi iglerini tetkik etmemelidir.
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Tetkiklerin planlanmasi ve gergeklestiriimesi, sonuglarin rapor edilmesi, kayitlarin (bk. Madde 4.2.4) muhafaza
edilmesi i¢in sorumluluklar ve sartlar dokiimante edilmis bir prosedur icinde tanimlanmalidir.

Tetkik edilen alandan sorumlu yonetim, tespit edilmis uygunsuzluklarin ve bunlarin nedenlerinin ortadan
kaldiriimasi igin gereksiz bir gecikme olmaksizin tedbirler alinmasini glvence altina almalidir. Takip
faaliyetleri, alinan tedbirlerin dogrulanmasi ve dogrulama sonuglarinin raporlanmasini kapsamalidir (bk.
Madde 8.5.2).

Not - Kalite tetkikine iligkin kilavuzluk icin ISO 19011’e bakilmahdir.

8.2.3 Proseslerin izlenmesi ve ol¢lilmesi

Kurulug, kalite yonetim sistemi proseslerinin izlenmesi ve uygulanabilen durumlarda dlgiimesi i¢in uygun
metotlari uygulamalidir. Bu metotlar proseslerin, planlanmis sonuglara ulasabilme yetenegini géstermelidir.
Planlanmis sonuglara ulasilamadiginda, drin uygunlugunu glivence altina almak Uzere gereken Olglde
dizeltmeler ve dizeltici faaliyetler gerceklestiriimelidir.

8.2.4 Uriiniin izlenmesi ve dlgiilmesi

8.2.4.1 Genel sartlar

Kurulus, Urtn sartlarinin yerine getirildigini dogrulamak igin Grtintn karakteristiklerini izlemeli ve élgmelidir. Bu
izleme ve 6lgme, Urln gergeklestirme prosesinin uygun asamalarinda, planlanan diizenlemelere (bk. Madde
7.1) ve dokimante edilmis prosediirlere gore gerceklestiriimelidir (bk. Madde 7.5.1.1).

Kabul kriterlerine uygunlugun kanitlari muhafaza edilmelidir. Kayitlar, Griinin serbest birakiimasi konusunda
yetkili kisi/kigileri gdstermelidir (bk. Madde 4.2.4).

Planlanmig dizenlemeler (bk. Madde 7.1) tatmin edici 6lgiide tamamlanmadan uriin serbest birakiimamali ve
hizmet saglanmamalidir.

8.2.4.2 Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar ve viicuda yerlestirilebilir tibbi cihazlar igin
ozel sartlar
Kurulus, her turli muayene ve deneyi gerceklestiren personelin kimligini kaydetmelidir (bk. Madde 4.2.4).

8.3 Uygun olmayan uriiniin kontrolu

Kurulus, Urln sartlarina uymayan arinlin, istenmeyen bir sekilde kullaniminin veya teslimatinin dnlenmesi igin
tanimlanmasini ve kontrol altinda bulundurulmasini glivence altina almaldir. Uygun olmayan Urlnin ele
alinmasi igin gergeklestirilen kontrol altinda bulundurma faaliyetleri ve bu faaliyetlerle ilgili sorumluluk ve
yetkiler dokimante edilmis bir prosedur igerisinde tanimlanmalidir.

Kurulus, uygun olmayan drtinQ; asagidaki yollardan biri veya birden fazlasi ile ele almalidir:

a) Tespit edilen uygunsuzlugu gidermek igin tedbir alarak ,
b) Uygun olmayan urinun kullanimi, serbest birakilmasi veya 6zel izinle kabulinl yetkiye baglayarak,
¢) Urdnitn asil amaglandigi sekilde kullanimini veya uygulamasini engellemek icin tedbirler alarak,

Kurulus, uygun olmayan urinin Ozel izin ile kabullniun, ancak mevzuat sartlarinin karsilandigi durumda
mumkin oldugunu givence altina almalidir. Ozel izni onaylayan yetkili/yetkililerin kimligine iliskin kayitlar
muhafaza edilmelidir (bk. Madde 4.2.4).

Verilen 6zel izinlerin kayitlari dahil uygunsuzluklarin yapisi ve uygunsuzluklar sonrasinda alinan her tarld
tedbire ait kayitlar muhafaza edilmelidir (bk. Madde 4.2.4).

Uygun olmayan arun duzeltildiginde, sartlara uygunlugunu gdstermek igin Urtiin yeniden dogrulamaya tabi
tutulmaldir.

Uygun olmayan dridn teslimattan veya kullaniimaya baslandiktan sonra tespit edildiginde kurulus,
uygunsuzlugun etkilerine veya potansiyel etkilerine uygun tedbirler almalidir.

Uriiniin yeniden islenmesi gerekiyorsa (bir kez veya daha ¢ok), kurulus yeniden isleme prosesini, orijinal is
talimatindaki oldugu sekliyle ayni yetkilendirme ve onay prosedurinden gegirilen bir is talimati ile dokimante
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etmelidir. Is talimatina iligkin ve onaylanmasindan énce, yeniden islemenin iriin lizerinde olusturabilecegi her
turli istenmeyen etkinin bir belirlemesi yapilmali ve dokiimante edilmelidir (bk. Madde 4.2.3 ve Madde 7.5.1).

8.4 Veri analizi

Kurulus, kalite yonetim sisteminin uygunluk ve etkinligini gdéstermek ve kalite ydnetim sisteminin etkinliginde
bir iyilestirme yapilip yapilamayacagini degerlendirmek amaciyla; uygun verilerin belirlenmesi, toplanmasi ve
analiz edilmesi i¢cin dokiimante edilmis prosedurler olusturmalidir.

Bu analiz, izleme ve 6lgme sonuglarindan elde edilen ve ilgili diger kaynaklardan gelen verileri kapsamalidir.
Veri analizi asagidakilerle ilgili bilgiler saglamalidir:

a) Geribildirim (bk. Madde 8.2.1),

b) Uriin sartlarina uygunluk (bk. Madde 7.2.1),

c) Onleyici faaliyet icin firsatlar dahil proseslerin ve Uriinlerin karakteristikleri ve gidisati ve
d) Tedarikgiler.

Veri analizi sonuglarinin kayitlari muhafaza edilmelidir (bk. Madde 4.2.4).
8.5 lyilestirme

8.5.1 Genel

Kurulus; kalite politikasini, kalite hedeflerini, tetkik sonuglarini, veri analizini, dizeltici ve onleyici faaliyetleri ve
yonetimin gézden gegirmesini kullanmak suretiyle kalite ydnetim sisteminin surekli uygunlugunu ve etkinligini
glivence altina almak ve surdurmek i¢in gerekli olan her tirlu degisiklikleri belirlemeli ve uygulamalidir.

Kurulus, tavsiye niteliginde bildirimlerin yayimlanmasi ve uygulanmasi i¢in dokimante edilmis prosedurler
olugturmalidir. Bu prosedurler her zaman uygulanabilir nitelikte olmaldir.

Musteri sikayetlerine iliskin yapilan tim incelemelerin kayitlari muhafaza edilmelidir (bk. Madde 4.2.4).
Incelemeler sonucunda musteri sikayetine kurulus disindaki faaliyetlerin katkisi oldugu belirlenirse, konuya
dahil kuruluslar arasinda (bk. Madde 4.1) ilgili bilgilerin aligverigi yapilmalidir.

Herhangi bir migteri sikayeti Gzerine dizeltici ve/veya 6nleyici faaliyet gerceklestirimemisse, sebebi yetkili
tarafindan onaylanmali (Madde 5.5.1) ve kayit altina alinmalidir (bk. Madde 4.2.4).

Milli veya bolgesel mevzuat, belirtilen raporlama kriterlerine giren istenmeyen olaylar igin bildirimini
gerektiriyorsa kurulus, yetkili makamlara yapilacak bu tir bildirimler icin dokimante edilmis prosedurler
olusturmalidir.

8.5.2 Diizeltici faaliyet
Kurulus, uygunsuzluklarin nedenlerini gidermek ve tekrarlarini énlemek icin tedbirler almalidir. Duzeltici
faaliyetler, karsilasilan uygunsuzluklarin etkilerine uygun olmaldir.

Asagidakiler igin sartlari tanimlamak amaciyla dokiimante edilmis bir prosedur olusturulmahdir:

a) Musteri sikayetleri dahil uygunsuzluklarin gézden gegiriimesi,

b) Uygunsuzluklarin nedenlerinin belirlenmesi,

¢) Uygunsuzluklarin yeniden olusmamasini glvence altina almak icin tedbir alma gerekliliginin
degerlendiriimesi,

d) Gerekiyorsa dokimantasyonun gincellestiriimesi dahil, gerekli tedbirlerin belirlenmesi ve uygulanmasi
(bk. Madde 4.2),

e) Yapilan her incelemenin ve uygulanan tedbirlerin sonuglarinin kaydedilmesi (bk. Madde 4.2.4) ve

f) Uygulanan duzeltici faaliyetin ve bunun etkinliginin gézden gegciriimesi

8.5.3 Onleyici faaliyet

Kurulug, olugmalarini dnlemek amaciyla potansiyel uygunsuzluklarin nedenlerini gidermek igin tedbirleri
belirlemelidir. Onleyici faaliyetler, potansiyel uygunsuzluklarin etkilerine uygun olmaldir.

Asagidakiler icin sartlari tanimlamak amaciyla dokimante edilmis bir prosedir olusturulmalidir:
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a) Potansiyel uygunsuzluklarin ve bunlarin nedenlerinin belirlenmesi,
b) Uygunsuzluklarin olusumunu engellemek icin tedbir alma gerekliliginin degerlendiriimesi,

c) Gerekli tedbirin belirlenmesi ve uygulanmasi,
d) Yapilan her tirli incelemenin ve alinan tedbirlerin sonuglarinin kaydedilmesi (bk. Madde 4.2.4) ve

e) Uygulanan onleyici faaliyetin ve bunun etkinliginin gézden gegirilmesi.

17
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Ek A
(Bilgi icin)

ISO 13485:2003 ve ISO 13485:1996 arasinda esleme

Cizelge A.1 —ISO 13485:1996 ve ISO 13485:2003 arasinda egleme

ISO 13485:1996

ISO 13485:2003

Kapsam

1
2 Atuf yapilan standard ve/veya dokiimanlar
3

Tarifler

N

Kalite sistem gartlari [yalniz baglik]

4.1 Yoénetim sorumlulugu [yalniz baglik]
4.1.1 Kalite politikasi
4.1.2 Kurulus [yalniz baglik]

51+53+54.1

4.1.2.1 Sorumluluk ve yetki 5.5.1
4.1.2.2 Kaynaklar 6.1+6.2.1
4.1.2.3 Yonetim temsilcisi 55.2

4.1.3 Yonetimin gézden gegirmesi 5.6.1+8.5.1
4.2 Kalite sistemi [yalniz baslik]

4.2.1 Genel 41+422
4.2.2 Kalite sistem prosedurleri 42.1

4.2.3 Kalite planlamasi 542+7.1

4.3 Sozlesmenin gdzden gegciriimesi [yalniz baslik]
4.3.1 Genel [yalniz baslik]
4.3.2 Gozden gegirme

52+721+722+7.23

4.3.3 Sozlesmede degisiklik 7.2.2
4.3.4 Kayitlar 7.2.2
4.4 Tasarim kontroll [yalniz baslik]

4.4.1 Genel [yalniz baglik]

4.4.2 Tasarim ve gelistirme planlamasi 7.3.1
4.4.3 Organizasyonel ve teknik iligkiler 7.3.1
4.4.4 Tasarim girdileri 7.21+7.3.2
4.4.5 Tasarim ciktilari 7.3.3
4.4.6 Tasarimin gdzden gegiriimesi 7.3.4
4.4.7 Tasarimin dogrulanmasi 7.35
4.4.8 Tasarimin gegerliligi 7.3.6
4.4.9 Tasarim degigiklikleri 7.3.7
4.5 Dokuman ve veri kontrolu [yalniz baslik]

4.5.1 Genel 423
4.5.2 Dokiman ve veri onayl ve yayini 42.3
4.5.3 DokUman ve veri degisiklikleri 4.2.3

4.6 Satin alma [yalniz baslik]
4.6.1 Genel [yalniz baslik]
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4.6.2 Taseronlarin degerlendiriimesi 7.4.1
4.6.3 Satin alma verileri 7.4.2
4.6.4 Satin alinan Grinin dogrulanmasi 7.4.3
4.7 Mauasterinin temin ettigi Grinin kontroli 754
4.8 Urun tanimi ve izlenebilirligi 7.5.3

4.9 Proses kontrol

6.3+6.4+751+75.2

4.10 Muayene ve deney [yalniz baslik]

4.10.1 Genel 71+8.1
4.10.2 Girdi muayene ve deneyleri 743 +8.24
4.10.3 Proses sirasinda muayene ve deneyler 8.24

4.10.4 Son muayene ve deneyler 8.2.4

4.10.5 Muayene ve deney kayitlari 753+824
4.11 Muayene, 6lgme ve deney techizatinin kontroll [yalniz baslik]

4.11.1 Genel 7.6

4.11.2 Kontrol proseduri 7.6

4.12  Muayene ve deney durumu 7.5.3

4.13 Uygun olmayan Urandn kontrolu [yalniz baslik]

4.13.1 Genel 8.3

4.13.2 Uygun olmayan Urinin gbézden gegirilmesi ve elden g¢ikariimasi | 8.3

4.14 Duzeltici ve 6nleyici faaliyet [yalniz baglik]

4.14.1 Genel 8.5.2+8.5.3
4.14.2 Dugzeltici faaliyet 8.5.2

4.14.3 Onleyici faaliyet 8.5.3

4,15 Tasima, depolama, ambalajlama, muhafaza ve sevkiyat [yalniz

baslik]

4.15.1 Genel 6.4

4.15.2 Tasima 7.5.5

4.15.3 Depolama 7.5.5

4.15.4 Ambalajlama 755

4.15.5 Muhafaza 755

4.15.6 Sevkiyat 7.5.1

4.16 Kalite kayitlarinin kontrolu 424

4.17 Kurulus igi kalite tetkikleri 8.2.2+8.2.3
4.18 Egitim 6.2.2

4.19 Servis 7.5.1

4.20 Istatistik teknikleri [yalniz baslik]
4.20.1 Ihtiyacin tanimlanmasi
4.20.2 Prosedurler

8.1+823+824+84
8.1+823+824+84

TURK STANDARDLARININ TELiF HAKKI TSE'YE AiTTiR. STANDARDIN BU NUSHASININ KULLANIM iZNi TSE TARAFINDAN
HMS TEST KONTROL GOZETiM VE BELGELENDIRME HiZ. LTD. STi.'A VERILMIiSTiR. BASILMA TARIHi: 26.11.2014
TSE'DEN iZiN ALINMADAN STANDARDIN BiR BOLUMU/TAMAMI iLTiBAS EDILEMEZ, COGALTILAMAZ.

19



ICS 03.120.10; 11.040.01

TS EN ISO 13485: 2012-06
EN ISO 13485: 2012

Cizelge A.2 - ISO 13485:2003 ve ISO 13485:1996 arasinda esleme

ISO 13485: 2003 ISO 13485: 1996
1 Kapsam 1
1.1 Genel
1.2 Uygulama
2  Atif yapilan standard ve/veya dokiimanlar 2
3 Terimler ve tarifler 3
4 Kalite yonetim sistemi [yalniz baslik]
4.1 Genel sartlar 421
4.2 Dokimantasyon sartlari [yalniz bagslik]
4.2.1 Genel 4.2.2
4.2.2 Kalite el kitabi 421
4.2.3 DoklUmanlarin kontroll 451+452+453
4.2.4 Kayitlarin kontroll 4.16
5 Yonetim sorumlulugu [yalniz baglik]
5.1 Yonetimin taahhidd 4.1.1
5.2 Miusteri odaklilik 4.3.2
5.3 Kalite politikasi 411
5.4 Planlama [yalniz baslk]
5.4.1 Kalite hedefleri 411
5.4.2 Kalite yénetim sisteminin planlamasi 4.2.3
5.5 Sorumluluk, yetki ve iletisim [yalniz baglik]
5.5.1 Sorumluluk ve yetki 4121
5.5.2 Yonetim temsilcisi 4123
5.5.3 g iletisim
5.6 Yonetimin gézden gegirmesi [yalniz baglik]
5.6.1 Genel 4.1.3
5.6.2 Gbzden gegirme girdisi
5.6.3 Gozden gegirme ciktisi
6 Kaynak yonetimi [yalniz baglik]
6.1 Kaynaklarin saglanmasi
6.2 Insan kaynaklari [yalniz baslik]
6.2.1 Genel 41.2.2
6.2.2 Yeterlilik, farkindalik ve egitim 4.18
6.3 Alt yapi 4.9
6.4 Calisma ortami 49+415.1
7 Uriin gergeklestirme [yalniz baslk]
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7.4.3 Satin alinan Grinun dogrulanmasi

7.1 Uriin gergeklestirmenin planlamasi 4.23+4.10.1

7.2 Mausteri ile iligkili prosesler [yalniz bagslik]

7.2.1 Uriine bagli sartlarin belirlenmesi 4.32+4.44

7.2.2 Urlne iligkin sartlarin gbzden gegirilmesi 432+433+434

7.2.3 Musteri ile iletigim 4.3.2

7.3 Tasarim ve gelistirme [yalniz baslik]

7.3.1 Tasarim ve gelistirmenin planlamasi 442+443

7.3.2 Tasarim ve gelistirme girdileri 444

7.3.3 Tasarim ve gelistirme ciktilari 4.4.5

7.3.4 Tasarim ve gelistirmenin gdzden gegirilmesi 4.4.6

7.3.5 Tasarim ve gelistirmenin dogrulanmasi 4.4.7

7.3.6 Tasarim ve geligtirme gegcerli kilinmasi 4.4.8

7.3.7 Tasarim ve gelistirme degisikliklerinin kontrol(i 4.4.9

7.4 Satin alma [yalniz baslik]

7.4.1 Satin alma prosesi 4.6.2

7.4.2 Satin alma bilgisi 4.6.3
46.4+4.10.2

7.5 Uretim ve hizmet saglama [yalniz baglik]

7.5.1 Uretim ve hizmet saglamanin kontroli

7.5.2 Uretim ve hizmet saglama igin proseslerin gegerli kilinmasi
7.5.3 Tanimlama ve izlenebilirlik

7.5.4 Musteri mulkiyeti

7.5.5 UrlGiniin muhafazasi

7.6 Izleme ve dlgme donaniminin kontrolii

4.9 +4.15.6 + 4.19
4.9
4.8 +4.10.5 + 4.12
4.7

4152+4.153+4.1.4 +
4.15.5

4.10 +4.20.1 + 4.20.2

8 Olgme, analiz ve iyilestirme [yalniz baslik]

8.3

8.1 Genel

8.2 izleme ve dlgme [yalniz baglik]
8.2.1 Geri bildirim

8.2.2 ig tetkik

8.2.3 Proseslerin izlenmesi ve Olgllmesi

8.2.4 Urliniin izlenmesi ve dlglimesi

4.17
4.17 + 4.20.1+ 4.20.2

4.10.2 +4.10.3 +4.10.4 +
4.10.5+4.20.1 + 4.20.2

8.3 Uygun olmayan Griiniin kontroli 4.13.1+4.13.2
8.4 Veri analizi 4.20.1 + 4.20.2
8.5 lyilestirme [yalniz baglik]

8.5.1 Genel [yalniz baglik] 4.1.3

8.5.2 Duzeltici faaliyet 4.14.1+4.14.2
8.5.3 Onleyici faaliyet 4.14.1+4.14.3
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Ek B
(Bilgi icin)
ISO 13485:2003 ile ISO 9001:2000 arasindaki farklarin agiklamasi

Bu ekte, 1ISO 9001 ile bu standardin sartlari ve ana bilgileri iceren maddeleri ve alt maddeleri arasindaki
benzerlikler ve farkliliklar belirtiimektedir. Ayrica, bu standard ile ISO 9001 arasindaki farklarin gerekgesi de
verilmektedir.

a)

b)

c)

d)

22

Bu standardin, ISO 9001 standardindan degistiriimeden aynen aktarilan maddeleri i¢in, bu maddelerin
degistiriimeden aktariimalarinin gerekgesi, bu ekte kdseli parantezler iginde verilmistir.

Bu standardda bazi maddeleri ve alt maddeleri, degistiriimis ve tibbi cihaz mevzuati ile tutarlihgi
saglayacak bigimde diizenlenmistir. Bu nitelikteki maddelere, ISO 9001’de karsilik gelen madde tam metin
olarak bu ekin sol tarafta kalan stitununda verilmistir. Bu standardin, bu maddeye karsilik gelen metni ise
sag taraftaki situnda verilmistir.

Bu standardda, ISO 9001’in maddelerinde yer alan bir sarti silmis veya 6énemli 6lglide degistirmisse, bu
maddeye karsilik gelen ISO 9007’in tam orijinal metni, bu ekin sol taraftaki stGtununda verilmistir. Bu
standardin karsilik gelen maddesi, sagdaki situnda, degisikliklerin sebepleri ile birlikte verilmistir.

Bu standard ile ISO 90071’in farklarinin gerekgeleri, sagdaki stitunda verilmistir. Herhangi bir maddedeki
“farkhihklarin gerekgesi” verilmemigse, iki metin arasindaki fark, ISO 13485’in glincel mevzuati yansitmak
ve vyeni tibbi cihaz ydnetmeliginin dinya ¢apinda uyumlastirimasini saglama amacindan
kaynaklanmaktadir.
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0 Giris
0.1 Genel
Bir kalite ydnetim sisteminin benimsenmesi,

kurulusun stratejik bir karari olmalidir. Kurulusun
kalite yonetim sisteminin tasarimi ve uygulanmasi;
degisken ihtiyaclardan, 6zel hedeflerden, saglanan
drtnlerden, kullanilan proseslerden ve kurulusun
Olcegdi ve yapisindan etkilenir. Bu standard ile, kalite
ybnetim sistemlerinin yapisinda tek tiplilik veya
dokiimantasyonun tek tipliligi amaglanmamaktadir.

Bu standardda belirtilen kalite yonetim sistemi
sartlari, Urin sartlarini tamamlayicidir. “Not* olarak
belirtilen bilgiler, ilgili sartlarin anlasilmasi veya
acikhga kavusturulmasina kilavuzluk saglamak
igindir.

Bu standard, belgelendirme kuruluglari dahil i¢ ve dig
taraflarca kurulusun; musteri, mevzuat ve kurulusun
kendi sartlarini karsilama yetenegini degerlendirmek
icin kullanilabilir.

ISO 9000 ve ISO 9004‘te belirtilen kalite yonetim
prensipleri bu standardin gelistiriimesi agsamasinda
dikkate alinmistir.

0 Giris

0.1 Genel

Bu standard, bir kurulus tarafindan tibbi cihazlarin
tasarimi ve geligtiriimesi, tretimi, kurulumu ve servisi
ve ilgili hizmetlerin tasarimi, gelistiriimesi ve
saglanmasi igin kullanilabilecek bir kalite yénetim
sisteminin sartlarini belirtir.

Ayrica bu standard, belgelendirme kuruluslari dahil
ic ve dis taraflarca kurulusun, misteri ve mevzuat
sartlarini kargilama yetenegini degerlendirmek igin
de kullanilabilir.

“Not* olarak belirtilen bilgiler,
anlasilmasi  veya acikliga
kilavuzluk saglamak icindir.

ilgili  sartlarin
kavusturulmasina

Bu standardda belirtilen kalite ydnetim sistemi
sartlarinin,  Grunlere  iliskin  teknik  sartlarin
tamamlayicisi oldugu vurgulanmaktadir.

Kalite ydnetim sisteminin benimsenmesi, kurulusun
stratejik bir karari olmalidir. Kurulusun kalite yénetim
sisteminin tasarimi ve uygulanmasi; degisken
intiyaglardan, Ozel hedeflerden, saglanan
Urdnlerden, kullanilan proseslerden ve kurulusun
Olcegi ve yapisindan etkilenir. Bu standard ile, kalite
ybnetim sistemlerinin yapisinda tek tiplilik veya
dokimantasyonun tek tipliligi amaglanmamaktadir.

Tibbi cihazlar genis dlglide ¢esitlilik arz eder ve bu
standardin bazi 6zel sartlari sadece belirli
gruplardaki tibbi cihazlara uygulanir. Bu gruplar
Madde 3'’te tarif edilmigtir.

Farkhhklarin gerekgesi: ISO 13485 Madde 0.1’in 4.
paragrafinin icerigi diginda; ISO 9001 Madde 0.1’in
metninde yapilan her degisiklikle sadece, bu metni
tibbi cihaz sektériine uygulanacak sekilde uyarlamak
amagclanmistir.

0.3 I1SO 9004 ile iligkiler

ISO 9001 ve ISO 9004’in mevcut baskilar kalite
yonetim sistemi standartlarinin tutarh bir ifti olacak
sekilde olusturulmus ve birbirlerini tamamlayacak
sekilde tasarlanmiglardir, ancak bagimsiz olarak da
kullanilabilirler. Bu iki standard; kapsamlari farkli
olmalarina  karsin, tutarl  bir ¢ift olarak
uygulanmalarini desteklemek i¢in benzer yapilara
sahiplerdir.

ISO 9001; i¢ uygulama amagh olarak kurulus
tarafindan kullanilabilecek veya belgelendirme ya da
s6zlesme amagcl kullanilabilecek bir kalite yonetim
sisteminin sartlarini  belirtir. Musteri sartlarinin
karsilanmasinda, kalite  yOnetim  sisteminin
etkinligine odaklanir.

0.3 Diger standardlarla iligkiler

0.3.1 1SO 9001 ile iligkiler

Bu standard, bagimsiz bir standard olmakla birlikte,
ISO 9007’i esas almaktadir.

ISO 9001°den dogrudan ve degistiriimeksizin alinan
maddeler normal yazi karakterleri ile verilmistir. Bu
maddelerin  degistiriimeksizin  verilmis  olmasi
durumu, Ek B’de belrtilmigtir.

Bu standardin metninin ISO 9001 metni ile 6zdes
olmadidi yerlerde, bu metni iceren cimle veya tireli
bolimlerin tamami yatik karakterlerle (elektronik
ortamdaki metinde bu kisimlar mavi renkte ve yatik
olarak) yazilmistir. Metindeki degisikliklerin yapisi ve
gerekgeleri Ek B’de verilmistir.
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ISO 9004, ISO 9001’deki hedeflerin 6tesinde;
Ozellikle bir kurulusun genel performansi ve
etkinliginin ve bununla birlikte verimliliginin surekli
iyilestiriimesi igin olmak Uzere daha genis
yelpazedeki kalite yonetim sistemi hedefleri icin
kilavuzluk saglar. ISO 9004, st yonetimleri
performansin sirekli iyilestiriimesini esas alan 1SO
9001 sartlarinin dtesine gegmek isteyen kuruluglara
kilavuz olarak tavsiye edilir. Bununla birlikte 1SO
9004; belgelendirme veya s6zlesme amagli kullanim
icin degildir.

0.3.2 ISO/TR 14969 ile iligkiler

ISO/TR 14969, ISO 13485'in uygulanmasina
kilavuzluk saglamasi amaglanmis bir Teknik
Rapordur.

Farkliliklarin gerekgesi: 1SO 13485 ve ISO 9004
arasinda énemli bir iliski bulunmamaktadir. Bu girig
alt maddesinde verilen agiklamadan yararlanan ana
iliskiler, 1ISO 13485, ISO 9001 ve ISO/TR 14969
arasinda olanlardir.
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0.4 Diger yonetim sistemleriyle

uyumluluk

Bu standard, kullanici toplulugunun yararina bu ikKi
standardin  uyumlulugunu artirmak i¢in 1SO
14001:1996 ile ayni gizgiye getirilmigstir.

Bu standard; gevre yénetimi, is saghgi ve guvenligi
yonetimi, finans yonetimi veya risk yonetimi gibi
yonetim sistemlerine 6zgl sartlari igermez. Bununla
birlikte bu standard, bir kurulusun kendi kalite
yonetim sistemini; ilgili diger yonetim sistem sartlari
ile bir araya getirmesini veya butunlestirmesini
saglar. Bir kurulusun, bu standardin sartlarina uygun
bir kalite yonetim sistemi olusturmak amaciyla,
kendisinde mevcut yonetim sistem(ler)ini uyarlamasi
muUmkandur.

0.4 Diger yonetim sistemleriyle

uyumluluk
Bu standard, tibbi cihaz camiasindaki kullanicilara
kolaylik saglamak icin ISO 9001’'in formatini
benimsemistir.

Bu standard; ¢evre yénetimi, is sagligi ve guvenligi
yonetimi veya mali ybnetim gibi diger yonetim
sistemlerine 6zel sartlari icermez.

Bununla birlikte bu standard, bir kurulusun kendi
kalite yonetim sistemini; ilgili diger yonetim sistem
sartlanr  ile  bir araya getirmesini veya
bltlnlestirmesini  saglar.  Bir  kurulusun, bu
standardin sartlarina uygun bir kalite yonetim sistemi
olusturmak amaciyla, kendisinde mevcut ydnetim
sistem(ler)ini uyarlamasi mimkunddar.

Farkliliklarin gerekgesi: ISO 13485 Madde 0.4’Un
ilk paragrafi ISO 13485 ile ISO 9001 standardlarinin
hizalanmasini vurgular.
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0 Kapsam

1.1 Genel

Bu standard asagidaki durumlarda, bir kurulusun
kalite yonetim sisteminin karsilamasi gerekli sartlari
kapsar:

a) Musteri ve uygulanabilir mevzuat sartlarini
karsilayan UrGnu, dizenli olarak saglama
yetenegdini gostermeye ihtiyag duydugunda,

b) Sistemin sirekli iyilestiriimesi icin ve misteri ve
uygulanabilir mevzuat sartlarina uygunluk
glivencesi igin gereken prosesler dahil sistemi etkin
olarak uygulayarak musteri memnuniyetini artirmayi
amacladiginda.

Not - Bu standardda “Grln” terimi ile sadece,
mdusteri icin amaglanan veya musteri tarafindan
talep edilen urln kastedilmistir.

1 Kapsam

1.1 Genel

Bu standard, bir kurulusun musteri sartlarini ve tibbi
cihazlara ve ilgili hizmetlere uygulanabilir mevzuat
sartlarini tutarh bir sekilde karsilayan tibbi cihazlari
ve ilgili hizmetleri dizenli olarak saglama yetenegini
gOstermeye ihtiyag duydugunda, kalite ydnetim
sisteminin karsilamasi gerekli sartlari kapsar.

Bu standardin &ncelikli amaci, kalite ydnetim
sistemleri i¢in uyumlastiriimis tibbi cihaz mevzuati
sartlarini  kolaylastirmaktir. Sonug¢ olarak, bu
standard tibbi cihazlar igin bazi 6zel sartlar igerir ve
ISO 9001’in mevzuat sarti olarak uygun olmayan
bazi sartlarini da hari¢ tutar. Bu hari¢ tutmalar
sebebiyle, kalite yonetim sistemleri bu standarda
uygun olan kuruluglar, kalite yonetim sistemleri ISO
90071’in batin sartlar ile uyumlu olmadigi slrece
ISO 9001’e uygunluk iddiasinda bulunamazlar (bk.
Ek B).

Farkliliklarin gerekgesi: Bu madde tibbi cihaz
sektorine uygun olan terimleri kullanir ve agiklar. EkK
olarak, “musteri memnuniyeti” ve “surekli iyilestirme”
terimleri, amaci dinya genelinde kalite ydnetim
sistemlerine iligkin  tibbi cihaz  mevzuatini
uyumlastirmay kolaylastirmak olan bir standard icin
uygun olmadigindan kaldiriimistir.

Paragraf 2 ISO 13485in; dinya genelinde
dizenleyici kalite yonetim sistemlerinin
uyumlasgtiriimasini kolaylastirmak oldugunu

aciklamayi, bu amacin ISO 9001°’de olmayan bazi
sartlarin eklenmesi ve ISO 9001'de olan bazi
sartlarin da cikarilmasini gerektirdigini ve ISO
13485'e uyumun [SO9001’e uyum anlamina
gelmedigini aciklamayl amaglamaktadir.

“ve ilgili hizmetler” terimi, “tibbi cihazlar’ terimini
tamamlamak Uzere iki kez eklenmistir. Cunku “tibbi
cihaz” taniminda, “hizmetler” yer almamaktadir. Bu,
“aran” teriminin “hizmetler”i de kapsadigi ISO 9001
ile farklihk arzetmektedir.

1.2 Uygulama
Bu standardin bitin sartlari genel olup, tiplerine,
bayukluklerine ve sagladiklari artnlere

bakilmaksizin bitlin kuruluslara uygulanabilir olmasi
amaclanmistir.

Bu standardin bazi sartlari, kurulugsun ve Griinin
yapisi nedeniyle uygulanamadiginda, bu durum bir
“hari¢ tutma” olarak disunulebilir.

Hari¢ tutmalar yapildigi durumlarda bu standarda
uygunluk iddiasi, bu hari¢ tutmalar Madde 7"deki
sartlarla sinirlandiriimadidi ve kurulusun musteri ve
uygulanabilir mevzuat sartlarini karsilayan drin
saglama yetenek ve sorumlulugunu etkiledigi
taktirde kabul edilemez.

1.2 Uygulama

Bu standardin bittn sartlari, kurulusun tipi ve 6lgegi
ne olursa olsun tibbi cihazlar saglayan kuruluslara
Ozel sartlardir.

Mevzuat sartlari, tasarim ve gelistirme kontrollerinin
hari¢ tutulmasina izin veriyorsa (bk. Madde 7.3), bu
durum, tasarim ve geligtirme kontrollerinin kalite
yonetim  sisteminin  diginda  tutulmasinin  bir
gerekgesi olarak kullanilabilir. Bu mevzuat, kalite
yonetim sisteminde yer verilebilecek alternatif
dizenlemeler saglayabilir. Bu standarda uygunlugu
beyan ederken tasarim ve gelistirme kontrollerinin
hari¢ tutuldugunun belirtiimesini saglamak kurulusun
sorumlulugundadir [bk. Madde 4.2.2 a) ve Madde
7.3].
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Kalite yOnetim sisteminin  uygulandigi  tibbi
cihaza/cihazlara, Madde 7'de yer alan
sart/sartlardan herhangi birisi, tibbi cihazin yapisi
sebebiyle uygulanabilir degilse, kurulugsun bu
nitelikteki sart/sartlari, kalite yonetim sistemine dahil
etmesi gerekmez [bk. Madde 4.2.2 a)].

Bu standardin gerektirdigi, tibbi cihaz/cihazlara
uygulanabilir olan ancak kurulus tarafindan
uygulanmayan prosesler kurulusun
sorumlulugundadir ve kurulusun Kkalite ydnetim
sisteminde agiklanmalidir [bk. Madde 4.1 a)].

Bu standardda “uygunsa” ve “uygun oldugunda”
terimleri birkag kez kullaniimigtir. Bir sart, bu iki
terimden biri ile nitelendirilmisse, kurulus aksi bir
gerekgeyi dokimante edemedigi takdirde, bu sartin
yerine getirilmesinin “uygun” oldugu var sayilir.
Asagida belirtilenler icin gerekli oldugunda, bir
sartin yerine getirilmesinin “uygun” oldugu var
sayilir.

—  Uriindin belirtilen sartlari karsilamasi igin ve/veya
— Kurulusun dizeltici faaliyeti gergeklestirmesi
icin.

Farkhhklarin gerekgesi: Metin, ISO 13485’in
sartlarinin  tibbi cihaz sektérine 6zglu oldugu
olgusunu aciklamaktadir. Ayrica, baz Uulkelerde
yasal diizenlemeler Uzerine etkisi olabilecek tasarim
ve gelistirmenin hari¢ tutmalar arasindaki iligkiyi
yukselterek ortaya koymaktadir. Nihayet,
mevzuattan kaynaklanan gerekcelerle kendi kalite
yOnetim sisteminin disinda tutabilecegi (Madde 7.3
ile sinirll) ancak bu sartlarla ilgili faaliyetlerle iligkili
Madde 7’deki sartlar ile kurulus tarafindan
yapilmayan faaliyetlerle ilgili olmasi nedeni ile kalite
yonetim sistemine gerekgeli olarak dahil edilmeyen
sartlar arasinda ayirim yapilmaktadir
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2 Atif yapilan standard ve/veya

dokumanlar

Bu standardda atif yapilan asagidaki standard
ve/veya dokiumanlar, metin igerisinde kendilerine atif
yapilmak suretiyle, bu standardin hikdmleri
icerisinde yer alirlar. Tarih belirtilen atiflarda daha
sonra yapilan tadil veya revizyonlar, atif yapan bu
standardda da tadil veya revizyon yapilmasi sarti ile
uygulanir. Bununla birlikte, bu standarda dayali
olarak anlasma yapan taraflarin; asagida atif yapilan
standard ve/veya dokimanlarin en glncel
baskilarini uygulama imkanlarini arastirmalari tegvik
edilir. Atif yapilan standardin/dokimanin tarihinin
belirtiimemesi halinde ilgili standardin en son baskisi

2 Atif yapilan standard ve/veya

dokiimanlar

Asagidaki atif yapilan dokimanlar, bu dokimanin
uygulanmasi igin zorunludur. Tarih belirtilen
atiflarda, belirtiimis olan baski gecerlidir. Tarih
belirtimemis atiflarda, atif yapilan dokiimanin en son
baskisi (tadiller dahil) kullanilir.

ISO 9000:2000; Quality management systems —
Fundamentals and vocabulary

TS EN ISO 9000: Mart 2001 Kalite ydnetim
sistemleri - Temel kavramlar, terimler ve tarifleri

Farkliliklarin gerekgesi: ISO 13485 metni; ISO/IEC

kullanilir. ISO ve IEC uyelerinde guncel ulusal ve | Direktifi, Boélim 2 dokimani 2001 baskisinin
uluslararasi standartlarin listesi bulunur. gerektirdigi bir revizyonu yansitmaktadir.

ISO 9000:2000; Quality management systems —

Fundamentals and vocabulary

TS EN ISO 9000: Mart 2001 Kalite yonetim

sistemleri - Temel kavramlar, terimler ve tarifleri

3 Terimler ve tarifler 3  Terimler ve tarifler

Bu standardin amaglari bakimindan, ISO 9000 | Bu standardin amaclari bakimindan, asagida

standardinda verilen terimler ve tarifler uygulanir.

ISO 9001 standardinin bu baskisinda tedarik
zincirini tanimlamak i¢in kullanilan ve asagida
verilmis olan terimler, giincel kullanimi yansitmak
icin degistirilmistir.

Tedarik¢i — Kurulus — Musteri

"Kurulug” terimi 1SO 9000:1994 baskisindaki,
“tedarik¢i” terimi yerine geger ve bu standardin
uygulandidi birimi gdsterir. Ayni sekilde “tedarikci”
terimi ise "taseron ” terimi yerine gecer.

Bu standard metninde “4rin” teriminin gectigi
yerlerde bu terim, “hizmet” anlaminda da kullaniimis
olabilir.

verilenlerle birlikte ISO 9000°’de verilen terimler ve
tarifler uygulanir.

ISO 13485 standardinin bu baskisinda tedarik
zincirini  tanimlamak icin kullanilan ve asagida
verilen terimler, halen kullanilmakta olan terimleri
yansitmak igin degistirilmistir.

Tedarikgi ------------- > Kurulug ---------- > Musteri

“Kurulus” terimi, ISO 13485:1996 baskisindaki
“tedarikci” terimi yerine gecer ve bu standardin
uygulandidi birimi gdsterir. Ayni sekilde “tedarikgi”
terimi ise, “taseron” terimi yerine geger.

Bu standard metninde “Grin” teriminin gectigi
yerlerde bu terim, “hizmet” anlaminda da kullaniimis
olabilir.

“Tibbi cihazlara” uygulanmak Uzere belirtilen sartlar,
kurulug tarafindan saglanan ilgili hizmetlere de
aynen uygulanir.

Milli  mevzuatta verilen tarifler biraz farkh
olabileceginden, asagida verilen tarifler genel tarifler

olarak kabul edilmelidir. Milll mevzuatta verilen
tarifler onceliklidir.
Farkhhklarin gerekgesi: Metin tibbi cihaz

sektorinde kullanilmak tzere uyarlanmis olup ayni
zamanda, yerel mevzuatta ISO 13485te yer alan
veya atif yapilan tariflerin yerini alan tariflerin
olabilecegine iligkin bir uyariyl da igermektedir.
Madde 3.1 ila Madde 3.8 arasi tarifler tibbi cihaz
sektortine 6zgudur.
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4 Kalite yonetim sistemi

4.1 Genel sartlar

Kurulus, bu standardin 6ngérdigu sartlara uygun
olarak; bir kalite ydnetim sistemi olusturmali,
dokimante etmeli, uygulamali, surekliligini
saglamali ve bunun etkinligini strekli iyilestirmelidir.

Kurulus;

a) Kalite yonetim sisteminin gerektirdigi prosesleri
ve bunlarin kurulus genelindeki uygulamalarini
belirlemeli (Madde 1.2),

b) Bu proseslerin sirasini ve etkilesimini belirlemeli,
c) Bu proseslerin etkin olarak isletimi ve kontrolini
glivence altina almak igin gereken kriter ve
metotlar belirlemeli,

d) Bu proseslerin igletimini ve izlenmesini
desteklemek icin gereken kaynagin ve bilginin
mevcudiyetini glivence altina almali,

e) Bu prosesleri izlemeli, 6lgmeli ve analiz etmeli ve
f) Planlanmis sonuglara ulasmak ve bu prosesleri
surekli iyilestirmek icin gerekli faaliyetleri
gergeklestirmelidir.

Bu prosesler, kurulus tarafindan bu standardin
sartlarina uygun olarak yonetilmelidir.

Kurulus, Grinin sartlara uygunlugunu etkileyecek
herhangi bir prosesi dis kaynakli hale getirmeyi
sectiginde, bu tir prosesler Gzerindeki kontroll
glivence altina almalidir. Bu tur dis kaynakli hale
getirilmis proseslerin kontrolu, kalite yonetim
sistemi iginde tanimlanmalidir.

Not - Yukarida deginilen kalite yonetim sistemi
icin gerekli prosesler; yonetim faaliyetleri,
kaynaklarin saglanmasi, urtin gerceklestirme ve
olgme proseslerini igerir.

4 Kalite yonetim sistemi

4.1 Genel sartlar

Kurulug, bu standardin sartlarina uygun olarak; bir
kalite yonetim sistemi olusturmali, dokimante
etmeli, uygulamali, surekliligini saglamali ve bunun
etkinligini sirdtirmelidir.

Kurulus;

a) Kalite yonetim sisteminin gerektirdigi prosesleri ve
bunlarin  kurulus  genelindeki  uygulamalarini
belirlemeli (bk. Madde 1.2),

b) Bu proseslerin sirasini ve etkilesimini belirlemeli,
c) Bu proseslerin etkin olarak igletimi ve kontrolini
glvence altina almak igin gereken kriter ve
metotlari belirlemeli,

d) Bu proseslerin igletimini ve izlenmesini
desteklemek icin gereken kaynagin ve bilginin
mevcudiyetini glivence altina almali,

e) Bu prosesileri izlemeli, lgmeli ve analiz etmeli,

f) Planlanmis sonuglara ulagsmak ve bu proseslerin
etkinligini strdirmek icin gerekli faaliyetleri
gergeklestirmelidir.

Bu prosesler, kurulus tarafindan bu standardin
sartlarina uygun olarak yoénetilmelidir.

Kurulus, drinun sartlara uygunlugunu etkileyecek
herhangi bir prosesi dig kaynakli hale getirmeyi
sectiginde, bu tir prosesler Gzerindeki kontroli
glvence altina almalidir. Dig kaynakh hale
getirilmis proseslerin kontrold, kalite yénetim
sistemi iginde tanimlanmalidir (bk. Madde 8.5.1).

Not - Yukarida deginilen kalite yonetim sistemi
icin gerekli prosesler; yonetim faaliyetleri,
kaynaklarin saglanmasi, drtin gerceklestirme ve
olgme proseslerini igerir.

Farkliliklarin gerekgesi: Olusan metin, glincel
mevzuatl yansitma ve diinya genelinde yeni tibbi
cihaz diizenlemelerinin uyumlastiriimasini
kolaylastirma hedefleri ile tutarlilik gosterir. Glincel
mevzuat, guvenli ve etkin Grlin Uretiminin surekligini
saglamak icin kalite yonetim sisteminin etkinligini
amaglar.

4.2 Dokumantasyon sartlari

4.2.1 Genel

Kalite yonetim sistemi dokimantasyonu

asagidakileri icermelidir:

a) Kalite politikasi ve kalite hedeflerinin dokiimante
edilmis beyanlari,

b) Kalite el kitabi,

c) Bu standardin gerektirdigi dokimante edilmis
prosedurleri,

d) Proseslerin etkin olarak planlanmasi, isletimi ve
kontroliinu glvence altina almak icin kurulusun
ihtiyag duydugu dokimanlari,

4.2 Dokumantasyon sartlari

4.2.1 Genel
Kalite yonetim sistemi
asagidakileri icermelidir:
a) Kalite politikasinin ve kalite hedeflerinin
dokimante edilmis beyanlari,
b) Kalite el kitabi,
¢) Bu standardin gerektirdigi dokiimante edilmis
proseddrleri,
d) Proseslerin etkin olarak planlanmasi, isletimi ve
kontroliinu giivence altina almak i¢in kurulusun
ihtiya¢g duydugu dokimanlari,

dokiimantasyonu
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e) Bu standardin gerektirdigi kayitlar (bk. Madde
4.2.4)

Not 1 - Bu standardda gegen “dokiimante edilmis
prosedir” ifadesi; prosedirin olusturuldugu,
dokimante edildigi, uygulandidi ve surekliliginin
saglandigi anlamina gelir.

Not 2 - Bir kalite ydnetim sisteminin
dokiimantasyonunun kapsami, asagida verilenlere
bagl olarak bir kurulustan bir digerine farkhlik
gOsterir:

a) Kurulusun blyUklagu ve faaliyetlerin tipi,

b) Proseslerin kompleksligi ve etkilesimleri,

c) Personelinin yeterliligi.

Not 3 - Dokiimantasyon herhangi bir bicimde veya
ortamda olabilir.

e) Bu standardin gerektirdigi kayitlar (bk. Madde
4.2.4) ve
f)  Milli veya bolgesel mevzuatta belirtilen diger her
turld dokiimantasyonu

Bu standardda bir sart, prosedir, faaliyet veya 6zel
dizenlemenin “dokimante edilmesi” belirtildiginde,
bunlar dokimante edilmeli, ayrica uygulanmal ve
surdurdlmelidir.

Tibbi cihazin her tipi veya modeli igin kurulus, trin
Ozelliklerini ve kalite ydnetim sistemi sartlarini tarif
eden dokimanlari iceren veya bu dokimanlari
beliten bir dosya olusturmali ve surekliligini
saglamalidir (bk. Madde 4.2.3). Bu dokimanlar, tim
Uretim prosesini ve uygulanabiliyorsa, kurulum ve
servis proseslerini de tanimlamalidir.

Not 1 - Bir kalite yonetim sisteminin dokimantas-
yonunun kapsami, asagida verilenlere bagli
olarak bir kurulugtan bir digerine farkhlik
gOsterir:

a) Kurulusun buylkligu ve faaliyetlerin tipi,
b) Proseslerin kompleksligi ve etkilesimleri,
c) Personelinin yeterlilidi.

Not 2 - Dokiimantasyon herhangi bir bigimde veya
ortamda olabilir.

Farkliliklarin gerekgesi: ISO 13485 Madde
4.2.1’deki metin; 1ISO 9001'de buna karsilik gelen
maddede bulunan bitlin sartlari ve buna ek olarak,
dokimantasyon sartlari igeren mevzuata iligkin
genel bir ifadeyi ve tibbi cihazin her tip veya modeli
icin icerisinde belirtilen dokimanlarin bulundugu bir
dosya sartini kapsar. ilave olarak metin, faaliyetler
ve Ozel dizenlemeler i¢cin dokimantasyon sartlarini
icerir. Olugan metin, glncel mevzuatl yansitma ve
dinya genelinde vyeni tibbi cihaz mevzuatinin
uyumlastinimasini  kolaylagtirma  hedefleri ile
tutarhlik gésterir.

4.2.2 Kalite el kitabi

Kurulus, asagidakileri iceren bir kalite el kitabi

olusturmali ve sirekliligini saglamalidir:

a) Kalite yonetim sisteminin kapsami ve varsa tim
hari¢ tutmalarin (bk. Madde 1.2) ayrintilar ve

dayanaklari,

b) Kalite ydnetim sistemi igin olusturulan
dokimante edilmis prosedurler veya bunlarin
atiflar ve

c) Kalite yonetim sistemi prosesleri arasindaki
etkilesimlerin agiklanmasi.

4.2.2 Kalite el kitabi
Kurulug, asagidakileri iceren bir kalite el kitabi
olusturmali ve sirekliligini saglamalidir:

a) Kalite yonetim sisteminin kapsami ve varsa tim
hari¢ uygulamama ve/veya hari¢ tutmalarin (bk.
Madde 1.2) ayrintilari ve dayanaklari,

b) Kalite yOnetim sistemi icin olusturulan
dokimante edilmis prosedurler veya bunlarin
atiflar1 ve

c) Kalite ydnetim sistemi prosesleri arasindaki
etkilegimlerin aciklanmasi.

Kalite el kitabi, kalite yonetim sisteminde kullanilan
dokUmanlarin yapisini ana hatlari ile vermelidir.

4.2.3 Dokiimanlarin kontrolii

4.2.3 Dokiimanlarin kontrolii

Kalite  yonetim sistemince gerekli gorulen | Kalite yOnetim  sistemince gerekli  gbrilen
dokimanlar, kontrol altinda bulundurulmalidir. | dokiimanlar, kontrol altinda bulundurulmahdir.
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Kayitlar, 6zel dokimanlar olup Madde 4.2.4’te
belirtilen sartlara uygun olarak kontrol altinda
bulundurulmalidir.

ihtiyag duyulan asagidaki kontrolleri tanimlamak icin
dokimante edilmis bir prosedir olusturulmalidir:

a) Dokimanlarin yayinlanmadan o6nce yeterlik
agisindan onaylanmasi,

b) Dokimanlarin  gerekli  oldukga  gbzden
geciriimesi,  glncellenmesi ve  yeniden
onaylanmasi,

c) Dokumanlarda, degisikliklerin ve  glncel

revizyon durumlarinin goésterilmesinin glvence
altina alinmasi,

d) Uygulanabilir dokimanlarin uygun baskilarinin
kullanim noktalarinda mevcudiyetinin glvence
altina alinmasi,

e) DokUmanlarin  okunabilir  kalmasinin  ve
kolaylikla ayirt edilebilmesinin glivence altina
alinmasi,

f) Dis kaynakli dokimanlarin belirlenmelerinin ve
dagitimlarinin kontrol altinda bulundurulmasinin
glivence altina alinmasi,

g) Giuncelligini yitirmis dokimanlarin istenmeyen
bir sekilde kullanimlarinin  énlenmesi ve
herhangi bir amagla elde tutulmalari durumunda
bunlarin, uygun bir sekilde ayirt edilebilmelerinin
guvence altina alinmasi

Kayitlar, 6zel dokimanlar olup Madde 4.2.4'te
belirtilen sartlara uygun olarak kontrol altinda
bulundurulmalidir.

intiyag duyulan asagidaki kontrolleri tanimlamak icin
dokUmante edilmis bir prosedlr olusturulmalidir:

a) Dokimanlarin yayinlanmadan o6nce yeterlik
acisindan gdzden gegirilmesi ve onaylanmasi,

b) Dokimanlarin  gerekli  oldukgca  gbzden
gecirilmesi,  glncellenmesi  ve  yeniden
onaylanmasi,

c) Dokimanlarda, degisikliklerin ve  guncel

revizyon durumlarinin gésteriimesinin glvence
altina alinmasi,

d) Uygulanabilir dokiimanlarin uygun baskilarinin
kullanim noktalarinda mevcudiyetinin glvence
altina alinmasi,

e) Dokimanlarin  okunabilir  kalmasinin  ve
kolaylikla ayirt edilebilmesinin guivence altina
alinmasi,

f) Dis kaynakli dokimanlarin belirlenmelerinin ve
dagitimlarinin kontrol altinda bulundurulmasinin
glvence altina alinmasi,

g) Guncelligini yitirmis dokimanlarin istenmeyen
bir sekilde kullanimlarinin  6nlenmesi ve
herhangi bir amacla elde tutulmalari durumunda
bunlarin, uygun bir sekilde ayirt edilebilmelerinin
glvence altina alinmasi

Kurulug, dokumanlardaki degisikliklerin, orijinali
onaylayan fonksiyon ya da kararlarini dayandiracagi
Onceki uygun bilgilere erisimi olan gérevlendirilmis
diger bir fonksiyon tarafindan gézden gegiriimesini
ve onaylanmasini saglamalidir.

Kurulus, yirurlukten kalkmig kontrolli dokimanlarin
en azindan bir kopyasinin elde tutulacagi sureyi
tanimlamalidir. Bu sire, tibbi cihazlarin imalati ve
deneyine esas olan dokimanlarin, en azindan bu
cihazlarin kurulus tarafindan belirlenen kullanim
Omdrleri stresince mevcut olmalarini giivence altina
almali; ancak bu sure, bu dokimanlarin
uygulamalari sonucunda olusan her tarli kaydin
elde tutulmasi gereken sireden (bk. Madde 4.2.4)
veya ilgili mevzuat sartlarinda belirtilen sureden az
olmamalidir.

4.2.4 Kayitlarin kontrolii

Sartlara uygunlugun ve kalite ydnetim sisteminin
isletiminin  etkinliginin kanitlanmasi icin kayitlar
olusturulmali ve sureklilikleri saglanmalidir. Kayitlar
kalici bir okunabilirlige sahip, kolaylikla ayirt edilebilir
ve ulagilabilir olmaldir. Kayitlarin belirlenmesi,
depolanmasi, korunmasi, ulasilabilmesi, elde
tutulma slresi ve elden gikarilmasi i¢in gereken
kontrollerin tanimlanmasi amaciyla dokimante
edilmis bir prosedir olusturulmalidir.

4.2.4 Kayitlarin kontrolii

Sartlara uygunlugun ve kalite yénetim sisteminin
isletiminin etkinliginin kanitlanmasi igin kayitlar
olusturulmali ve sureklilikleri saglanmalidir. Kayitlar
kalici bir okunabilirlige sahip, kolaylikla ayirt edilebilir
ve ulasilabilir olmalidir. Kayitlarin belirlenmesi,
depolanmasi, korunmasi, ulasilabilmesi, elde
tutulma slresi ve elden cikarilmasi igin gereken
kontrollerin tanimlanmasi amaciyla dokUmante
edilmis bir prosedir olusturulmalidir.

Kurulus, kayitlari en azindan tibbi cihazin kurulus
tarafindan tanimlanan kullanim omri kadar bir sire
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boyunca elde tutmalidir; ancak bu sure, Urinuin
ciktig tarihten itibaren iki yil veya ilgili mevzuatta
belirtilen sireden az olmamalidir.

5 Yonetim sorumlulugu

5.1 Yonetimin taahhudu

Ust yonetim asagidaki vyollarla, kalite ydnetim
sisteminin olusturulmasi, uygulanmasi ve etkinliginin
surekli iyilestiriimesi konularindaki taahhitlerine dair
kanitlarini saglamaldir:

a) Kurulusa musteri sartlari ve bunun yani sira
birincil ve ikincil mevzuat sartlarinin yerine
getirilmesinin 6nemini ileterek,

b) Kalite politikasini olusturarak,

c) Kalite hedeflerinin olusturulmasini
altina alarak,

d) Yoénetimin gézden gegirmesini yaparak,

e) Kaynaklarin mevcudiyetini glvence altina
alarak.

glivence

5 Yonetim sorumlulugu

5.1 Yonetimin taahhudu

Ust yonetim asagidaki vyollarla, kalite ydnetim
sisteminin olusturulmasi, uygulanmasi ve etkinliginin
surdurdlmesi  konularindaki  taahhutlerine  dair
kanitlarini saglamalidir:

a) Kurulusa musteri sartlari ve bunun yani sira
birincil ve ikincil mevzuat sartlarinin yerine
getirilmesinin 6nemini ileterek,

b) Kalite politikasini olusturarak,

c) Kalite hedeflerinin olusturulmasini
altina alarak,

d) Yonetimin gdzden gegirmesini yaparak,

e) Kaynaklarin mevcudiyetini glvence
alarak.

glivence

altina

Not - Bu standardin amaglari bakimindan, mevzuat

sartlari, sadece tibbi cihazin guvenlik ve
performansina iliskin mevzuat sartlar ile
sinirhdir

Farkliliklarin gerekgesi: Bu metin, gliincel mevzuati
yansitma ve dinya genelinde yeni tibbi cihaz
mevzuatinin uyumlastiriimasini kolaylastirma hedefi
ile tutarliik gosterir. Guncel mevzuat, guvenli ve
etkin Urdn Uretiminin surekligini saglamak icin kalite
yonetim sisteminin etkinligini amaglar.

5.2 Musteri odaklilik

Ust yénetim misteri sartlarinin belirlenmesini ve
musteri memnuniyetinin artirlmasi amacina yoénelik
olarak karsilanmasini givence altina almaldir (bk.
Madde 7.2.1 ve bk. Madde 8.2.1).

5.2 Musteri odaklilik

Ust yonetim, musteri sartlarinin belirlenmesini ve
bunlarin karsilanmasini glivence altina almalidir (bk.
Madde 7.2.1 ve Madde 8.2.1).

Farkhhklarin gerekgesi: Metnin farkl ifade edilmis
olmasi, misteri memnuniyetinin tibbi cihazlar igin
uygun bir mevzuat hedefi olmamasi durumu ile
tutarlidir. Sonug olarak bu metin ISO 13485’in, kalite
ybnetim sistemi mevzuatinin diinya genelinde yeni
tibbi  cihaz ~ mevzuatinin  uyumlastiriimasini
kolaylastirma hedefi ile tutarhdir.

5.3 Kalite politikasi

Ust yénetim, kalite politikasinin;

a) Kurulugsun amacina uygunlugunu,

b) Sartlara uyulacagina ve kalite ydnetim
sisteminin etkinliginin sdrekli iyilestirilecegine
dair bir taahhidu igermesini,

c) Kalite hedeflerinin olusturulmasi ve gdzden
gegcirilmesi igin bir gcergeve saglamasini,

d) Kurulus iginde iletiimesini ve anlasiimasini,

e) Uygunlugunun surekliliginin gdézden
gegirilmesini

5.3 Kalite politikasi

Ust yoénetim, kalite politikasinin;

a) Kurulugsun amacina uygunlugunu,

b) Sartlara uyulacagina ve kalite ydnetim
sisteminin etkinliginin sdrddrilecegine dair bir
taahhudu icermesini,

c) Kalite hedeflerinin olusturulmasi ve gdézden
gegirilmesi igin bir gcergeve saglamasini,

d) Kurulus iginde iletiimesini ve anlasiimasini,

e) Uygunlugunun surekliliginin gézden gegirilmesini

glvence altina almalidir.

32

TURK STANDARDLARININ TELiF HAKKI TSE'YE AiTTiR. STANDARDIN BU NUSHASININ KULLANIM iZNi TSE TARAFINDAN
HMS TEST KONTROL GOZETIM VE BELGELENDIRME HiZ. LTD. STi.'A VERILMISTIR. BASILMA TARiHi: 26.11.2014
TSE'DEN iZiN ALINMADAN STANDARDIN BiR BOLUMU/TAMAMI iLTiBAS EDILEMEZ, COGALTILAMAZ.



ICS 03.120.10; 11.040.01

TS EN ISO 13485: 2012-06
EN ISO 13485: 2012

glvence altina almalidir.

Farkhhklarin gerekgesi: 1ISO 13485 Madde 5.3’ln
metninde, kalite yonetim sisteminin etkinliginin
surekli iyilestiriimesi taahhidi b) bendinden cikaril-
makta ve onun yerine Kkalite yodnetim sisteminin
etkinliginin slrddrtlmesi taahhidi konulmaktadir.
Bu degistirme, giincel mevzuatin hedefi ile tutarhdir
ve dinya genelinde Kkalite yOnetim sistemi
mevzuatinin uyumlastiriimasini kolaylastirma
amagclanmaktadir.

5.4 Planlama
[ISO 13485 Madde 5.4’Un metni, ISO 9007’in buna
karsilik gelen maddesinin metni ile aynidir.]

5.5 Sorumluluk, yetki ve iletigim

5.5.1 Sorumluluk ve yetki

Ust ybénetim, sorumluluklarin ve yetkilerin,
tanimlanmasini, dokiimante edilmesini ve kurulus
icinde iletimini glivence altina almaldir.

5.5 Sorumluluk, yetki ve iletigsim

5.5.1 Sorumluluk ve yetki

Ust ydnetim, vyetkilerin ve  sorumluluklarin
tanimlanmasini, dokimante edilmesini ve kurulus
icinde iletimini guiivence altina almalidir.

Ust yoénetim, kaliteyi etkileyen isleri yoneten,
gerceklestiren ve dogrulayan tim personelin
karsilikli iligkilerini belirlemeli ve bu goérevlerin yerine
getiriimesi icin gerekli olan bagimsizlik ve yetkiyi
glvence altina almalidir.

Not- Milli ve bdlgesel mevzuat, Uretim sonrasi
safhalardan gelen tecribenin izlenmesi ve
olumsuz olaylarin rapor edilmesine iligkin
faaliyetlerden sorumlu olarak belirli personelin
atanmasini gerektirebilir (bk. Madde 8.2.1 ve
Madde 8.5.1

5.5.2 Yonetim temsilcisi

Ust yénetim, diger sorumluluklarina bakilmaksizin

ybnetimden bir Uyeyi, asagida belirtilen yetki ve

sorumluluklara sahip olacak sekilde atamalidir:

a) Kalite ydnetim sistemi igin gerekli proseslerin
olusturulmasini, uygulanmasini ve surekliligini
saglamak,

b) Kalite yb6netim sisteminin performansi ve
herhangi bir iyilestiriime ihtiyaci hakkinda Ust
ybnetime rapor vermek ve

c) Kurulus genelinde musteri sartlarina iliskin
farkindaligin yayginlastiriimasini giivence altina
almak.

Not - Yonetim temsilcisinin sorumlulugu, kalite
yonetim sistemi ile ilgili konularda dis
kuruluglarla isbirligi yapmayi da igerebilir.

5.5.2 Yonetim temsilcisi

Ust yénetim, diger sorumluluklarina bakilmaksizin

yonetimden bir Uyeyi, asagida belirtilen yetki ve

sorumluluklara sahip olacak sekilde atamalidir:

a) Kalite yonetim sistemi icin gerekli proseslerin
olusturulmasini, uygulanmasini ve surekliligini
saglamak,

b) Kalite ybnetim sisteminin performansi ve
iyilestirilmesi icin herhangi bir ihtiya¢ oldugunda
Ust yonetime rapor vermek, (Madde 8.5) ve

¢) Kurulus genelinde mevzuat ve musteri sartlarina
iliskin farkindaligin yayginlastirlmasini giivence
altina almak.

Not - Yonetim temsilcisinin sorumlulugu, kalite
yonetim sistemi ile ilgili konularda dis
kurulusglarla isbirligi yapmay! da igerebilir.
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5.5.3 lg iletigim
[ISO 13485 Madde 5.5.3’lin metni, ISO 9001’in buna
karsilik gelen maddesinin metni ile aynidir.]

5.6 Yonetimin gozden gecirmesi

5.6.1 Genel
[ISO 13485 Madde 5.6.1’in metni, ISO 9001’in buna
karsilik gelen maddesinin metni ile aynidir.]

5.6.2 Gozden gecirme girdileri
Ydnetimin gézden gegirme girdileri asagdidaki bilgileri
icermelidir:

a) Tetkiklerin sonuglari,

b) Mausteri geri bildirimleri,

¢) Proses performansi ve Griin uygunlugu,
d) Onleyici ve diizeltici faaliyetlerin durumu,

e) Onceki yonetimin gbdzden gegirmelerinden
devam eden takip faaliyetleri,

f) Kalite ybnetim sistemini  etkileyebilecek
degisiklikler,

g) lyilestirme icin éneriler.

5.6.2 Gozden gecirme girdileri
Ydnetimin gézden gecirme girdileri asagidaki bilgileri
icermelidir:

a) Tetkiklerin sonuglari,

b) Musteri geri bildirimleri,

c) Proses performansi ve Urin uygunlugu,
d) Onleyici ve diizeltici faaliyetlerin durumu,

e) Onceki ybénetimin gdzden gecirmelerinden
devam eden takip faaliyetleri,

f) Kalite yonetim sistemini etkileyebilecek
degisiklikler,

g) lyilestirme icin éneriler ve
h) Yeni veya degistirilen mevzuat sartlari.

5.6.3 Gozden gecgirme ciktilari
YOnetim gdzden gegirme c¢iktilari, agsagidakilerle ilgili
her turll karar ve faaliyetleri icermelidir:

a) Kalite ydnetim sisteminin ve bu sisteme ait
proseslerin etkinliginin iyilestiriimesi,

b) Mdasteri sartlan ile ilgili olarak
iyilestirilmesi,

c) Kaynak ihtiyaglari.

ardndn

5.6.3 Gozden gecgirme ciktilari
Yoénetim gdzden gecirme ciktilari, asagidakilerle ilgili
her turll karar ve faaliyetleri icermelidir:

a) Kalite yobnetim sisteminin ve proseslerinin

etkinliginin surdlrulmesi icin gereken
iyilestirmeler,

b) Mdasteri gsartlari ile ilgili olarak UrGndn
iyilestiriimesi,

¢) Kaynak ihtiyaglari.

6 Kaynak yonetimi

6.1 Kaynaklarin saglanmasi
Kurulus;

a) Kalite yonetim sistemini uygulamak, surekliligini
saglamak ve etkinligini surekli iyilestirmek,

b) Mdsteri sartlarini kargilayarak ~ miusteri
memnuniyetini  artirmak, i¢in gerekli olan
kaynaklari belirlemeli ve saglamalidir.

6 Kaynak yonetimi

6.1 Kaynaklarin saglanmasi
Kurulus:

a) Kalite yonetim sistemini uygulamak ve etkinligini
strdirmek ve

b) Mevzuat ve musteri sartlarini karsilamak igin
gerekli  olan  kaynaklari  belirlemeli  ve
saglamalidir.

6.2 Insan kaynaklarn

6.2 Insan kaynaklari

6.2.1 Genel
[ISO 13485 Madde 6.2.1’in metni, ISO 9001’in buna
karsilik gelen maddesinin metni ile aynidir.]

6.2.2 Yeterlilik, farkindalik ve egitim

Kurulus;

a) Urin kalitesini etkileyen isleri gergeklestiren
personelin sahip olmasi gereken yeterliligi
belirlemeli ,

6.2.2 Yeterlilik, farkindalik ve egitim

Kurulus;

a) Uriin kalitesini etkileyen isleri gerceklestiren
personelin sahip olmasi gereken yeterliligi
belirlemeli,
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b) Gereken vyeterlilige ulasilmasi icin egitim
saglamali veya diger faaliyetleri
gergeklestirmeli,

c) Gergeklestirilen faaliyetlerin etkinligini

degerlendirmeli,

d) Personelinin, yaptiklari islerin kalite hedeflerine
ulasmadaki iliskisi ve 6neminin ve ulasmaya
nasil katkida bulunacaklarinin farkinda olmasini
glvence altina almali,

e) Ogrenim, egitim, beceri ve deneyim ile ilgili

b) Gereken vyeterlilige ulasiimasi igin egitim
saglamali veya diger faaliyetleri
gerceklestirmeli,

c) Gergeklestirilen faaliyetlerin etkinligini

degerlendirmeli,

d) Personelinin, yaptiklari iglerin kalite hedeflerine
ulasmadaki iligkisi ve 6neminin ve ulasmaya
nasil katkida bulunacaklarinin farkinda olmasini
glvence altina almali,

e) Ogrenim, egitim, beceri ve deneyim ile ilgili

gereken kayitlari muhafaza etmelidir (bk. gereken kayitlari muhafaza etmelidir (bk.
Madde 4.2.4). Madde 4.2.4).

Not - Milli ve boélgesel mevzuat egitim ihtiyaclarinin
tanimlanmasi i¢cin  kurulusun dokimante
edilmis prosediuirler olusturmasini gerektirebilir.

6.3 Alt yapi 6.3 Alt yapi

Kurulug, urtn sartlarina uygunlugu saglamak igin
gerekli olan altyapiy1 belirlemeli, olusturmali ve
surekliligini saglamaldir. Alt yapl,
uygulanabildiginde asagidakileri kapsar:

a) Binalar, galisma alanlari ve bunlarla baglantili
tesisler,

b) Proses teghizati (yazilim ve donanim),

c) Destek hizmetleri (ulastirma veya iletisim gibi).

Kurulug, Urin sartlarina uygunluga ulasmak igin
gerekli olan altyapiyr belirlemeli, saglamali ve
surdurmelidir. Alt yapi, uygulanabildigi o6l¢ide
asagidakileri kapsar:

a) Binalar, ¢calisma alanlari ve bunlarla baglantil
tesisler,

b) Proses techizati (yazilim ve donanim),

c) Destek hizmetleri (ulastirma veya iletisim gibi).

Kurulug; bakim faaliyetleri veya bu faaliyetlerin
eksikligi drin kalitesini etkiliyorsa, hangi siklikta
yapilacaklari dahil, bakim faaliyetleri igin dokiimante
edilmis sartlar olusturmalidir.

Bu tir bakimlara iligkin kayitlar muhafaza edilmelidir
(bk. Madde 4.2.4).

6.4 Calisma ortami
Kurulug, drin sartlarina uygunlugu saglamak icin
gereken ¢alisma ortamini belirlemeli ve ydnetmelidir.

6.4 Calisma ortami
Kurulug, drin sartlarina uygunlugu saglamak igin
gereken calisma ortamini belirlemeli ve ydnetmelidir.

Asagdida belirtilen sartlar uygulanir:

a) Kurulug; Uriinle veya is ortamiyla temasi, Urln
kalitesini olumsuz etkileyebilecek personelin
saghgi, temizligi ve giysileri konusunda
dokimante edilmis sartlar olusturmalidir (bk.
Madde 7.5.1.2.1).

b) Calisma ortami kosullarinin  rin kalitesi
Uzerinde olumsuz etkisi olabilecekse kurulus; is
ortami kosullari konusunda dékimante edilmis
sartlar ve bu c¢alisma ortami kosullarinin
izlenmesi ve kontrol altinda bulundurulmasi igin
dokimante edilmis prodedirler veya s
talimatlari olusturmalidir (bk. Madde 7.5.1.2.1).

¢) Kurulus; ¢alisma ortaminda, gegici olarak 6zel
cevre kosullari altinda galismasi sart kosulan
tum personelin gerektigi sekilde egitiimis veya
egitimli  personelin gbzetiminde olmalarini
saglamalidir (bk. Madde 6.2.2 b).

d) Gerekiyorsa, bulagsmaya maruz kalmis veya
maruz kalmasi muhtemel dranun; diger
drlnlere, calisma ortamina veya personele
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bulagsmasini énlemek igin 6zel dizenlemeler
olusturuimali ve dokumante edilmelidir (bk.
Madde 7.5.3.1).

7 Uriin gergeklestirme

7.1 Uriin gergeklestirmenin
planlanmasi

Kurulug, drinudn gergeklestiriimesi icin gerekli
prosesleri planlamali ve olusturmalidir.  Uriin
gerceklestirme planlamasi, kalite yonetim sisteminin
diger proseslerinin sartlan ile tutarh olmahdir (bk.
Madde 4.1).

Uriin  gerceklestirme  planlamasinda  kurulus,
gereken olglide asagidakileri belirlemelidir:

a) Urdnle ilgili kalite hedefleri ve Uriin sartlari,

b) Prosesler ve dokiimanlarin olusturulmasi ve
urline 6zgl kaynaklarin saglanmasi ihtiyaci,

c) Uriine 6zgii olarak gereken dogrulama,
gecerli kilma, izleme, muayene ve deney
faaliyetleri ile Urinun kabul kriterleri,

d) Gergeklestirme proseslerinin ve bunlarin
sonucunda olusan ardndn, sartlari
karsiladigina dair kanitlari saglamak igin
gereken kayitlar (bk. Madde 4.2.4).

Bu planlamanin giktisi, kurulusun igletim metoduna
elverigli bir bicimde olmahdir.

Not 1 - Kalite yénetim sisteminin proseslerini (Grtiin
gerceklestirme proseslerini de igeren) ve
belirli bir Grline, projeye veya sbdzlesmeye
uygulanacak  kaynaklari  belirten  bir
dokiman, kalite plani olarak adlandirilabilir.

Not 2 - Kurulug, Madde 7.3’ te verilen sartlari, trin
gerceklestirme proseslerinin olugturulmasinda
da uygulayabilir.

7 Uriin gergeklestirme

7.1 Uriin gergeklestirmenin
planlanmasi

Kurulug, drintin gergeklestiriimesi igin gerekli
prosesleri planlamali ve olusturmalidir. Uriin
gerceklestirme planlamasi, kalite ydnetim sisteminin
diger proseslerinin sartlar ile tutarh olmahdir (bk.
Madde 4.1).

Urin  gerceklestirme  planlamasinda  kurulus,
gereken olgclde asagidakileri belirlemelidir:

a) Urinle ilgili kalite hedefleri ve (iriin sartlari,

b) Prosesler ve dokimanlarin olusturulmasi ve
urine 6zgu kaynaklarin saglanmasi ihtiyaci,

c) Uriine 6zgii olarak gereken dogrulama,
gecerli kilma, izleme, muayene ve deney
faaliyetleri ile Grdntn kabul kriterleri,

d) Gergeklestirme proseslerinin  ve bunlarin
sonucunda olusan ardnadn, sartlari
karsiladigina dair kanitlari saglamak igin
gereken kayitlar (bk. Madde 4.2.4).

Bu planlamanin ¢iktisi, kurulusun igletim metoduna
elverigli bir bicimde olmalidir.

Kurulug, urinin  gergeklestirimesi  boyunca,
dokimante edilmis risk yonetim sartlarini
olusturmalidir. Risk yonetimi sonucunda olusan
kayitlari muhafaza etmelidir (bk. Madde 4.2.4).

Not 1 - Kalite ydnetim sisteminin proseslerini (Urdn
gerceklestirme proseslerini de igeren) ve
belirli bir Urine, projeye veya sdzlesmeye
uygulanacak  kaynaklari  beliten  bir
dokiman, kalite plani olarak adlandirilabilir.

Not 2 - Kurulug, Madde 7.3’ te verilen sartlari, Grin
gerceklestirme proseslerinin olusturulmasinda
da uygulayabilir.

Not 3 - Risk yoénetimi ile ilgili kilavuzluk icin 1SO
14971’e bakilmaldir.

Farkhhklarin gerekgesi: Olusan metni glncel
mevzuatl yansitma ve dinya genelinde yeni tibbi
cihaz mevzuatinin uyumlastiriimasini kolaylastirma
hedefleri ile tutarli hale getirmek. Risk yénetimi; tibbi
cihaz kuruluglarinin kalite yonetim sistemlerinde ele
alinan alanlarin pek ¢ogunda, faaliyet yapisini ve
miktarini belirleyen bir ana faaliyettir.

7.2 Mausteri ile iligkili prosesler

7.2 Mausteri ile iligkili prosesler
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7.2.1 Uriine bagh sartlarin belirlenmesi
[ISO 13485 Madde 7.2.1’in metni, ISO 9001’in buna
karsilik gelen maddesinin metni ile aynidir.]

7.2.2 Uriine iligkin sartlarin gdézden
gecirilmesi

Kurulus drine iligkin sartlari gézden gegirmelidir. Bu
gbézden gegirme kurulusun, mdasteriye Grinu
saglamay! taahhiit etmesinden o6nce (Ornegin;
tekliflerin verilmesi, s6zlesmelerin veya sipariglerin
kabull, sézlesme veya sipariglerdeki degisikliklerin
kabul(i) yapilmali ve

a) Urln sartlarinin tanimlandigini,

b) Onceden ifade edilenlerden farkli olan
s6zlesme veya siparis sartlarinin  ¢ézime
kavusturuldugunu,

¢) Kurulugsun tanimlanan sartlari  karsilama
yeterliligine sahip oldugunu guvence altina
almalidir.

Gozden gecirmeye ve bu godzden gecirmeden
kaynaklanan faaliyetlerin sonuglarina ait kayitlar
muhafaza edilmelidir (bk. Madde 4.2.4).

Mdasteri, sartlari dokiman halinde beyan
etmediginde musteri sartlari, kabulden dnce kurulus
tarafindan teyit edilmelidir.

Uriin sartlari degistiginde, kurulus, ilgili
dokimanlarin tadil edilmesini ve ilgili personelin bu

degisen__sartlardan haberdar edilmis olmasini
saglamalidir.
Not - internet ortamindaki satiglar gibi bazi

durumlarda, her siparig icin resmi bir gézden
gecirme pratik degildir. Gbzden gegirme

bunun yerine, kataloglar veya tanitim
materyalleri  gibi ilgili Grdn  Dbilgilerini
kapsayabilir.

7.2.2 Uriine iligkin sartlarin gdzden
gecirilmesi

Kurulus drine iligkin sartlari gézden gegirmelidir. Bu
g6zden gegirme kurulusun, musteriye Grind
saglamayl taahhit etmesinden o6nce (6rnegin;
tekliflerin verilmesi, sézlesmelerin veya siparislerin
kabull, s6zlesme veya sipariglerdeki degisikliklerin
kabuli) yapilmali ve

a) Urin sartlarinin tanimlandigi ve dokiimante

edildigini,

b) Onceden ifade edilenlerden farkli olan sézlesme
veya siparis sartlarinin ¢oziime
kavusturuldugunu,

¢) Kurulusun tanimlanan sartlan  kargilama
yeterliligine sahip oldugunu guvence altina

almalidir.

Gozden gecirmeye ve bu gbdzden gecgirmeden
kaynaklanan faaliyetlerin sonuglarina ait kayitlar
muhafaza edilmelidir (bk. Madde 4.2.4).

Mdsteri, sartlari dokiman halinde beyan
etmediginde musteri sartlari, kabulden énce kurulus
tarafindan teyit edilmelidir.

Uriin sartlari degistiginde, kurulus, ilgili
dokUmanlarin tadil edilmesini ve ilgili personelin bu
dedisen sartlardan haberdar edilmis olmasini
saglamalidir.

Not - internet ortamindaki satiglar gibi bazi
durumlarda, her siparis icin resmi bir gézden
gecgirme pratik degildir. Gozden gegirme

bunun yerine, kataloglar veya tanitim
materyalleri  gibi ilgili  GrGn  bilgilerini
kapsayabilir.

7.2.3 Miisteri ile iletisim

Kurulus, musterileri ile asagidaki konulardaki iletisim

igin, etkin dizenlemeleri belirlemeli ve

uygulamalhdir:

a) Urin bilgisi,

b) Degisiklikler dahil talepler, s6zlesmeler veya
siparisin gerceklestiriimesi,

c) Musteri sikayetleri dahil musteri geri bildirimleri

7.2.3 Miisteri ile iletisim

Kurulus, musterileri ile asagidaki konulardaki iletisim

igin, etkin dizenlemeleri belirlemeli ve uygulamaldir:

a) Urin bilgisi,

b) Degisiklikler dahil talepler, sb6zlesmeler veya
siparisin gerceklestiriimesi,

c) Musteri sikayetleri dahil musteri geri bildirimleri
(bk. Madde 8.2.1) ve

d) Tavsiye nitelikli bildirimleri (bk. Madde 8.5.1).

7.3 Tasarim ve gelistirme

7.3.1 Tasarim ve gelistirmenin planlanmasi
Kurulug, drinin tasarimini  ve gelistiriimesini
planlamali ve kontrol altinda bulundurmalidir.

Tasarim ve gelistirmenin planlanmasi sirasinda
kurulus, asagidakileri belirlemelidir:

7.3 Tasarim ve gelistirme

7.3.1 Tasarim ve gelistirmenin planlanmasi
Kurulus tasarim ve gelistirme i¢cin dokimante edilmis
prosedurler olugturmalidir.

Kurulug, drindn tasarimini  ve gelistiriimesini
planlamali ve kontrol altinda bulundurmalidir.
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a) Tasarim ve gelistirme asamalari,

b) Her bir tasarim ve gézden gegirme asamasinda;
gerekli olan gbzden gegirme, dogrulama ve
gecerli kilma faaliyetleri,

c) Tasarim ve gelistirme igin sorumluluklar ve
yetkiler.

Kurulus etkin iletisimi ve sorumluluklarin agik olarak
tahsisini glvence altina almak igin, tasarim ve
gelistirmenin iginde yer alan farkh gruplar arasindaki
ara yuzleri ydnetmelidir.

Planlama c¢iktisi, tasarim ve gelistirme ilerledikge
gereken oélgtide guncellestiriimelidir.

Tasarim ve gelistirmenin planlanmasi sirasinda
kurulus, asagidakileri belirlemelidir;

a) Tasarim ve gelistirme asamalari,

b) Her bir tasarim ve gelistirme asamasinda;
gerekli olan gdzden gegirme, dogrulama,
gecerli kilma ve tasarimin aktarimi (bk. Not)
faaliyetleri ve

c) Tasarim ve gelistirme igin sorumluluklar ve
yetkiler.

Kurulus etkin iletisimi ve sorumluluklarin agik olarak
tahsisini givence altina almak igin, tasarim ve
gelistirmenin icinde yer alan farkl gruplar arasindaki
ara yuzleri ydnetmelidir.

Planlama ciktisi dékimante edilmeli, tasarim ve

gelistirme ilerledikce gereken olglde
guncellenmelidir (bk. Madde 4.2.3).
Not -Tasarim ve gelistirme prosesi sirasindaki

tasarimin aktarimi faaliyetleri ile tasarim ve

gelistirme ciktilarinin, nihai uretim
sartnamesine  donuUsturilmesinden  6nce
imalata uygunluk yéninden dogrulamasi

saglanmalidir.

Farkliliklarin gerekgesi: Bu metin, gliincel mevzuati
yansitma ve dinya genelinde yeni tibbi cihaz
mevzuatinin uyumlastiriimasini kolaylastirma hedefi
ile tutarhlik gosterir.. ISO 13485 genel olarak, ¢ogu
yerel mevzuatin kendisi ile uyumlu oldugu ISO
9001:1994 standardindaki prosedurlerin dokiimante
edilmesi sartlarini ayni diizeyde ister.

7.3.2 Tasarim ve gelistirme girdileri

Uriin sartlari ile ilgili girdiler belirlenmeli ve kayitlar
muhafaza edilmelidir (bk. Madde 4.2.4). Bu girdiler
asagidakileri igermelidir:

a) Fonksiyon ve performans sartlari,

b) Uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlari,

c) Uygulanabilir  oldugunda  &6nceki  benzer
tasarimlardan elde edilen bilgiler,

d) Uygulanabildiginde 6nceki benzer tasarimlardan
elde edilen bilgileri,

e) Tasarim ve geligtirme icin zorunlu olan diger
sartlar.

Bu girdiler yeterli olmalari agisindan gdzden
gecirilmelidir. Sartlar eksiksiz, bagka bir sekilde
anlasilmayacak tarzda olmali ve birbiri ile celigkili
olmamalidir.

7.3.2 Tasarim ve gelistirme girdileri

Uriin sartlar ile ilgili girdiler belirlenmeli ve kayitlar
muhafaza edilmelidir (bk. Madde 4.2.4). Bu girdiler
asagidakileri icermelidir:

a) Amaclanan kullanima gore
performans ve giivenlik sartlari,

b) Uygulanabilir birincil ve ikincil mevzuat sartlari,

¢) Uygulanabilir  oldugunda  onceki  benzer
tasarimlardan elde edilen bilgiler,

d) Tasarim ve gelistirme igin zorunlu olan diger
sartlar ve

e) Risk yonetiminin ¢ikti/¢iktilar (Madde 7.1).

fonksiyon,

Bu girdiler yeterli olmalar
gecirilmeli ve onaylanmalidir.

acisindan gdzden

Sartlar eksiksiz, baska bir sekilde anlasiimayacak
tarzda olmali ve birbiri ile geligkili olmamalidir.

7.3.3 Tasarim ve gelistirme ¢iktilar
Tasarim ve gelistirme ¢iktilari, tasarim ve gelistirme
girdilerine gére dogrulamaya elverigli bir bicimde

7.3.3 Tasarim ve gelistirme ciktilar
Tasarim ve gelistirme c¢iktilari, tasarim ve gelistirme
girdilerine gére dogrulamaya elverigli bir bicimde
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verilmeli ve serbest birakilmadan once

onaylanmalidir.

Tasarim ve gelistirme ¢iktilari;

a) Tasarim ve girdilerinin sartlarini kargilamali,

b) Satin alma, Uretim ve hizmet saglama ile ilgili
gereken bilgiyi saglamali,

c) Urln kabul kriterlerini icermeli veya bunlara atif
yapmali,

d) Urinln givenli ve uygun kullanimi igin zorunlu
olan Urun karakteristiklerini belirtmelidir.

verilmeli ve serbest birakilmadan once

onaylanmalidir.

Tasarim ve gelistirme ¢iktilari;

a) Tasarim ve girdilerinin sartlarini kargilamali,

b) Satin alma, Uretim ve hizmet saglama ile ilgili
gereken bilgiyi saglamali,

c) Urlin kabul kriterlerini icermeli veya bunlara atif
yapmali,

d) Urlniin givenli ve uygun kullanimi igin zorunlu
olan Urun karakteristiklerini belirtmelidir.

Tasarim ve gelistirme c¢iktilarina iligkin kayitlar
muhafaza edilmelidir (bk. Madde 4.2.4).

Not - Tasarim ve gelistirme c¢iktilarina iliskin
kayitlar; sarthname, imalat prosedurleri,
muhendislik c¢izimleri ve muhendislik veya
arastirma kayit defterini igerebilir.

7.3.4 Tasarim ve gelistirmenin gézden

gecirilmesi

Elverigli asamalarda, planlanmis duzenlemelere

uygun olarak (bk. Madde 7.3.1), asagida verilen

amaglar igin tasarim ve gelistirme sistemli olarak
g6zden gegirilmelidir:

a) Tasarim ve gelistirme sonuglarinin, sartlarin
karsilanmasi agisindan yeterliliginin
degerlendirilmesi igin,

b) Herhangi bir problemin belirlenmesi ve gerekli
dizeltici faaliyetlerin dnerilmesi igin.

Bu gibi gbézden gecirme faaliyetine katilanlar,
gbzden geciriimekte olan tasarim ve gelistirme
asamasi/asamalari ile ilgili fonksiyonlarin
temsilcilerini de igermelidir. G6zden gecirmenin ve
varsa gerekli faaliyetlerin sonuglarinin kayitlari
muhafaza edilmelidir (bk. Madde 4.2.4).

7.3.4 Tasarim ve gelistirmenin goézden

gecirilmesi

Elverigli asamalarda, planlanmis dizenlemelere

uygun olarak (bk. Madde 7.3.1), asagida verilen

amaglar igin tasarim ve gelistirme sistemli olarak
gbzden gegirilmelidir:

a) Tasarim ve gelistirme sonuglarinin, sartlarin
karsilanmasi acisindan yeterliliginin
degerlendiriimesi igin,

b) Herhangi bir problemin belirlenmesi ve gerekli
dlzeltici faaliyetlerin 6nerilmesi igin.

Bu gibi gdzden gecirme faaliyetine katilanlar, gdézden
gecirilmekte  olan  tasarim  ve  gelistirme
asamasi/asamalari ile ilgili fonksiyonlarin
temsilcilerini ve bunun yani sira dider uzman
personeli de igermelidir (bk. Madde 5.5.1 ve Madde
6.2.1).

Go6zden gegirmenin ve varsa gerekli faaliyetlerin
sonuglarinin kayitlari muhafaza edilmelidir (bk.
Madde 4.2.4).

7.3.5 Tasarim ve gelistirmenin
dogrulanmasi

[ISO 13485 Madde 7.3.5’in metni, ISO 9001’in buna
karsilik gelen maddesinin metni ile aynidir.]

7.3.6 Tasarim ve gelistirmenin gecerli
kilinmasi

Tasarim ve gelistirmenin gecerli kilinmasi, nihai
arnun, eger biliniyorsa, belirtilen uygulama veya
amaglanan kullanim igin gerekli olan sartlari
karsilayacak yeterlilikte oldugunu givence altina
almak icin planlanmis dizenlemelere (bk. Madde
7.3.1) uygun olarak yapilmahdir. Uygulanabildigi
yerlerde gegerli kilma, Urinin tesliminden veya
uygulanmasindan 6nce tamamlanmis olmalidir.

7.3.6 Tasarim ve gelistirmenin gecerli
kilinmasi

Tasarim ve gelistirmenin gecgerli kilinmasi, nihai
ariintn, belirtlen uygulama veya amaglanan
kullanim i¢cin gerekli olan sartlan karsilayacak
yeterlilikte oldugunu givence altina almak igin
planlanmis diizenlemelere (bk. Madde 7.3.1) uygun
olarak  yapilmalidir.  Gegerli  kilma, Grinln
tesliminden veya uygulanmasindan once
tamamlanmis olmalidir (Not 1°e bakilmahdir).
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Gegerli kilmanin ve varsa gerekli faaliyetlerin
sonuglarinin  kayitlari muhafaza edilmelidir (bk.
Madde 4.2.4).

Gegerli kilmanin ve varsa gerekli faaliyetlerin
sonuglarinin kayitlari muhafaza edilmelidir (bk. Madde
4.2.4).

Tasarim ve gelistirme gecgerli kilma igleminin bir
pargasi olarak kurulus, milli veya bdlgesel mevzuatin
gerektirdigi sekilde klinik degerlendirmeleri ve/veya
tibbi cihaz performans degerlendirmesini
gerceklestirmelidir (Not 2’ye bakilmalidir).

Not 1 - Bir tibbi cihaz, ancak kullanim yerinde

montaji ve kurulumu yapildiktan sonra
gecerli  kilhnabiliyorsa, arin  resmen
musteriye devredilmeden teslimatin

tamamlandigi kabul edilmez.

Not 2 - Tibbi cihazin klinik degerlendirmeler ve/veya
performans dederlendirmesi igin saglanmasi
durumu, teslimat olarak kabul edilmez.

7.3.7 Tasarim ve gelistirme degisikliklerinin
kontrolii

[I1SO 13485 Madde 7.3.7’nin metni, ISO 9001’in buna
karsilik gelen maddesinin metni ile aynidir.]

7.4 Satin alma

7.4.1 Satin alma prosesi

Kurulus, satin alinan urindn, belirtilen satin alma
sartlarina uygunlugunu saglamaldir. Tedarikgiye ve
satin alinan Urine uygulanan kontrolin tipi ve
kapsami, satin alinan Urdnidn sonraki Urin
gerceklestirmesine veya nihai Uriine olan etkisine
bagimli olmahdir.

Kurulus tedarikgilerini, kurulus sartlarina uygun Grin
saglama yetenedi temelinde degerlendirmeli ve
secmelidir. Segme, degerlendirme ve yeniden
degerlendirme kriterleri olusturulmalidir.
Degerlendirmenin ve varsa bu degerlendirme
sonucu olarak ortaya cikan gerekli faaliyetlerin
sonuglarinin  kayitlari muhafaza edilmelidir (bk.
Madde 4.2.4).

7.4 Satin alma

7.4.1 Satin alma prosesi

Kurulus; satin alinan Grindn, belirtilen satin alma
sartlarina uygun olmasini givence altina almak
amaciyla dokiimante edilmis prosedurler
olusturmalidir.

Tedarikgciye ve satin alinan Urine uygulanan
kontroliin tipi ve kapsami, satin alinan drinin
sonraki Urin gerceklestirmesine veya nihai drine
olan etkisine bagimli olmalidir.

Kurulus tedarikgilerini, kurulus sartlarina uygun urin
saglama vyetenegi temelinde degerlendirmeli ve
se¢melidir. Segme, degerlendirme ve yeniden
degerlendirme kriterleri olusturulmalidir.
Degerlendirmenin ve varsa bu degerlendirme
sonucu olarak ortaya cikan gerekli faaliyetlerin
sonuglarinin kayitlari muhafaza edilmelidir (bk.
Madde 4.2.4).

7.4.2 Satin alma bilgisi

Satin alma bilgisi, satin alinacak triini tanimlamali

ve gerekli oldugunda asagidakileri de icermelidir:

a) Urln, prosedirler, prosesler ve donanima iligkin
onay sartlari,

b) Personelin nitelendiriimesine iligkin sartlar,

c) Kalite yonetim sistemi sartlari.

Kurulus tedarikgilere iletiimeden 6nce, belirtilen
satin alma sartlarinin yeterliligini giivence altina
almalidir.

7.4.2 Satin alma bilgisi

Satin alma bilgisi, satin alinacak uriini tanimlamali

ve gerekli oldugunda asagidakileri de igermelidir:

a) Urlin onayl, prosediirler, proses ve donanimlar
icin sartlari,

b) Personelin nitelendiriimesine iliskin sartlar,

c) Kalite yonetim sistemi sartlari.

Kurulus tedarikgilere iletiimeden dnce, belirtilen satin
alma sartlarinin yeterliligini givence altina almalidir.
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Kurulug, izlenebilirlige iliskin olarak Madde
7.5.3.2’de istenenler Olg¢lislnde; ilgili satin alma
bilgilerini, yani dokiimanlari (bk. Madde 4.2.3) ve
kayitlari (bk. Madde 4.2.4) muhafaza etmelidir.

7.4.3 Satin alinan uruniin dogrulanmasi
Kurulug satin alinan Urlinln, belirtilen satin alma
sartlarini karsilamasini giivence altina almak igin
muayene veya diger gerekli faaliyetleri olusturmal
ve uygulamalidir.

Kendisinin veya musterisinin dogrulamay tedarikgi
tesislerinde yapmak istemesi durumunda, kurulus,
satin alma bilgileri igerisinde, amaglanan
dogrulamayla ilgili dizenlemeleri ve Urlndn serbest
birakma metodunu belirtmelidir.

7.4.3 Satin alinan uruniin dogrulanmasi
Kurulus, satin alinan drinin belirtiimis satin alma
sartlarini  kargilamasini  saglamak i¢in, gerekli
muayene veya diger faaliyetleri olusturmali ve
uygulamalidir.

Kendisinin veya musterisinin dogrulamay tedarikgi
tesislerinde yapmak istemesi durumunda, kurulus,
satin alma bilgileri icerisinde, amaglanan
dogrulamayla ilgili dizenlemeleri ve Urlnin serbest
birakma metodunu belirtmelidir.

Dogrulama kayitlari muhafaza edilmelidir
Madde 4.2.4).

(k.

7.5 Uretim ve hizmet saglama

7.5.1 Uretim ve hizmet saglamanin

kontrolii

Kurulug, Uuretim ve hizmet saglamayl kontrol

altindaki kosullarda planlamali ve yartutmelidir.

Kontrol altindaki kosullar uygulanabildigi él¢tde;

a) Urin karakteristiklerini tanimlayan bilgilerin
mevcudiyetini,

b) Gerekli oldugunda
mevcudiyetini,

¢) Uygun donanimin kullanimini,

d) izleme ve dlgme donaniminin mevcudiyetini ve
kullanimini,

e) izleme ve 6lgmenin uygulanmasini ve

f)  Urlinlin serbest birakiimasi, teslimati ve teslimat
sonrasi faaliyetlerin uygulanmasini

kapsamalidir.

calisma talimatlarinin

7.5 Uretim ve hizmet saglama

7.5.1 Uretim ve hizmet saglamanin kontrolii

7.5.1.1 Genel sartlar

Kurulus, Gretim ve hizmet saglamayi kontrol altindaki

kosullarda planlamali ve ydrutmelidir. Kontrol

altindaki kosullar uygulanabildigi él¢tde;

a) Urlniin karakteristiklerini agiklayan bilgilerin
mevcudiyetini,

b) DokUmante edilmis prosedurlerin, dokimante
edilmig sartlarin, is talimatlarinin ve gerekli ise
referans malzemelerin ve referans o&lgme
prosedurlerinin mevcudiyetini,

¢) Uygun donanimin kullanimini,

d) izleme ve délgme cihazlarinin mevcudiyetini ve
kullaniminu,

e) lizleme ve élgmenin uygulanmasini,

f)  Urlinin serbest birakilmasi, teslimati ve teslimat
sonrasi faaliyetlerin uygulanmasini ve

g) Etiketleme ve ambaldjlama icin tanimh
islemlerin uygulanmasini

kapsamalidir.

Kurulus, Madde 7.5.3'te belirtildigi odlglde

izlenebilirligi saglamak ve imal edilen ve dagitim i¢in
onaylanan cihaz miktarini ortaya koymak lizere her
parti tibbi cihaz igin bir kayit (bk. Madde 4.3.4)
olusturmali ve muhafaza etmelidir. Parti igin
olusturulan kayit, dogrulanmali ve onaylanmalidir..

Not - Bir parti bir tek tibbi cihaz olabilir.
7.5.1.2 Uretim ve hizmet saglamanin kontrolii -
Ozel sartlar

7.5.1.2.1 Uriin temizligi ve bulagmanin kontrol
altinda bulundurulmasi
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Kurulus, asagidaki hususlar s6z konusu ise Urinun

temizligi  icin  dokimante edilmis  sartlan

olusturmalidir:

a) Uriin, sterilizasyonu ve/veya kullanimi éncesi
kurulus tarafindan temizleniyorsa veya

b) Uriin, sterilizasyondan ve/veya kullanimdan
once temizleme prosesine tabi tutulmak Uzere
steril olmayan sekilde saglaniyorsa,

c) Uriin steril olmayan sekilde kullaniimak Uzere
saglaniyorsa ve kullanimda temizligi dnemli ise

d) Imalat sirasinda proseste kullanilan etkin
maddeler Uriinden uzaklastirihyorsa.

Uriin, yukaridaki a) veya b)'ye gére temizleniyorsa,
temizleme prosesinden 6nce Madde 6.4 a) ve
Madde 6.4 b)’' de yer alan sartlar uygulanmaz.

7.5.1.2.2 Kurulum faaliyetleri

Gerekiyorsa, kurulus tibbi cihazin kurulumu ve
kurulumun dogrulanmasi igin kabul kriterlerini iceren
dokimante edilmis sartlari olusturmalidir.

Mutabik kalinan musteri sartlari, kurulum isleminin
kurulus veya onun yetkili temsilcisinin disinda biri
tarafindan yapilmasina izin veriyorsa, kurulus,
kurulum ve dogrulama islemleri icin dokimante
edilmis sartlari olusturmalidir.

Kurulus veya onun yetkili temsilcisi tarafindan
gerceklestirilen kurulum ve dogrulama iglemlerinin
kayitlari muhafaza edilmelidir (bk. Madde 4.2.4).

7.5.1.2.3 Servis faaliyetleri

Servis belirtiimis  bir sart ise kurulus, servis
faaliyetlerini gerceklestirmek ve belirlenen sartlarin
karsilandigini dogrulamak icin dokimante edilmis
prosedurler, is talimatlari ve referans malzemeler ve
gerekli ise referans  dOlgme prosedurleri
olusturmalidir.

Kurulug tarafindan gerceklestirilen servis
faaliyetlerinin kayitlari muhafaza edilmelidir (bk.
Madde 4.2.4).

Not -  Servis, drnegin, tamir ve bakimi icerebilir.

7.5.1.3 Steril tibbi cihazlar igin 6zel sartlar
Kurulus her sterilizasyon partisi igin, kullanilan
sterilizasyon prosesi proses parametrelerinin
kayitlarini muhafaza etmelidir (bk. Madde 4.2.4).
Sterilizasyon kayitlari, tibbi cihazlarin her Uretim
partisine izlenebilir olmalidir (bk. Madde 7.5.1.1).

7.5.2 Uretim ve hizmet saglama igin 7.5.2 Uretim ve hizmet saglama igin
proseslerin gegerli kilinmasi proseslerin gegerli kilinmasi

Kurulug, elde edilen g¢iktinin, sonraki izleme ve
olgme ile dogrulanamadigr Uretim ve hizmet | 7.5.2.1 Genel sartlar

saglama proseslerini gegerli kilmalidir.  Bu, | Kurulus, elde edilen giktinin, sonraki izleme ve
kusurlarin, ancak drin kullanima girdikten veya | gicme ile dogrulanamadigi tiretim ve hizmet saglama
proseslerini gecerli kilmahdir. Bu, kusurlarin, ancak
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hizmet verildikten sonra gorulebildigi her turll

prosesi igerir.

Gegerli kilma, bu proseslerin planlanmis sonuglara
ulasabilme yetenegini gostermelidir.

Kurulug, bu prosesler igin asagidakiler dabhil

uygulanabildigi élgtide diizenlemeler olusturmalidir:

a) Bu proseslerin gbzden gegciriimesi ve
onaylanmasi i¢in tanimlanmis kriterler,

b) Donanimin  onaylanmasi ve personelin
nitelendiriimesi,

c) Belirli metotlarin ve prosedirlerin kullaniimasi,

d) Kayitlara iliskin sartlar (bk. Madde 4.2.4),

e) Yeniden gecerli kilma.

arin kullanima girdikten veya hizmet verildikten
sonra gorulebildigi her tirll prosesi igerir.

Gegerli kilma, bu proseslerin planlanmis sonuglara
ulasabilme yetenegini gostermelidir .

Kurulug, bu prosesler igin asagidakiler dahil

uygulanabildigi dlgtide dizenlemeler olusturmalidir:

a) Bu proseslerin gbzden geciriimesi ve
onaylanmasi i¢in tanimlanmis kriterler,

b) Donanimin  onaylanmasi ve personelin
nitelendirilmesi,

c) Belirli metotlarin ve prosedirlerin kullaniimasi,

d) Kayitlara iliskin sartlar (bk. Madde 4.2.4),

e) Yeniden gegerli kilma.

Kurulus, Gretimde ve hizmet saglamada kullanilan ve
Urdndn  belirtilen sartlara uygunlugu yetenegini
etkileyen bilgisayar yazilmi uygulamalarinin (ve bu
tar yazilimlarin velveya uygulamalardaki
degisikliklerin) gecerli kilinmasi i¢gin dokimante
edilmis prosedirler olusturmalidir. Bu tir yazilim
uygulamalari  ilk kullanimdan 6nce gecerli
kilinmalidir.

Gegerli kilma kayitlari muhafaza edilmelidir (bk.
Madde 4.2.4)

7.5.2.2 Steril tibbi cihazlar i¢in 6zel sartlar
Kurulus, sterilizasyon proseslerinin gegerli kilinmasi
icin dokimante edilmis prosedirler olusturmaldir.
Sterilizasyon prosesleri ilk kullanimdan énce gegerli
kihnmalidir.

Her sterilizasyon prosesinin gecerli kilma kayitlari
muhafaza edilmelidir (bk. Madde 4.2.4).

7.5.3 Tanimlama ve izlenebilirlik
Gerekli  oldugunda  kurulus;  drindg,
gercgeklestirme boyunca uygun
tanimlamalidir.

ardn
yollarla

Kurulug Urin durumunu izleme ve o6lgme sartlan
acisindan tanimlamalidir.

izlenebilirlik bir sart oldugunda kurulus, o Uriine ézel
olan tanimlamayi kontrol altinda bulundurmali ve
kayitlart muhafaza etmelidir (bk. Madde 4.2.4).

Not - Bazi endistri sektorlerinde konfiglirasyon
ybnetimi, tanimlama ve izlenebilirligin
surdurdlmesi igin bir aragtir.

7.5.3 Tanimlama ve izlenebilirlik

7.5.3.1 Tanimlama

Kurulus Urlind, UGrdn gergeklestirme boyunca uygun
yollarla tanimlamali ve bu Griin tanimlama iglemi igin
dokUmante edilmis prosedurler olusturmalidir.

Kurulug, kendisine geri ddnen tibbi cihazlarin
tanimlanmasi ve uygun olan drinlerden ayirt
edilmesinin saglanmasi icin dokimante edilmis
prosedurler olusturmalidir (bk. Madde 6.4 d).

7.5.3.2 izlenebilirlik

7.5.3.2.1 Genel

Kurulug, izlenebilirlik icin dokimante edilmis
prosedurler olusturmalidir. Bu prosedurler, Grdn
izlenebilirliginin ~ dlgisund  ve istenen kayitlar

tanimlamalidir (bk. Madde 4.2.4, Madde 8.3 ve
Madde 8.5).
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izlenebilirlik bir sart oldugunda kurulus, o Uriine dzel
olan tanimlamayi kontrol altinda bulundurmal ve
kayitlari muhafaza etmelidir (bk. Madde 4.2.4).

Not - Konfigirasyon ydnetimi, tanimlama ve
izlenebilirligin strdurulebilmesi igin bir aragtir.

7.5.3.2.2 Vicuda yerlestirilebilir aktif tibbi
cihazlar ve viicuda yerlestirilebilir tibbi
cihazlar igin 6zel sartlar

izlenebilirlik igin gereken kayitlari tanimlarken
kurulug, tibbi cihazin belirtilen sartlari yerine
getirmemesine yol acabilecek tim bilesenlerin,
malzemelerin ve calisma ortami kosullarinin
kayitlarini dahil etmelidir.

Kurulus, izlenebilirligi saglamak igin, temsilcileri ve
dagiticilarina  tibbi  cihaz dagitim  kayitlarini
muhafaza etmelerini ve bu tir kayitlari inceleme icin
hazir bulundurmalari sart kosmalidir.

Sevkiyat ambalajinin alicisinin ad ve adres kayitlari
muhafaza edilmelidir (bk. Madde 4.2.4).

7.5.3.3 Uriin durumunun tanimlanmasi
Kurulug Urin durumunu izleme ve o6lgcme sartlari
acisindan tanimlamalidir.

Sadece gereken muayenelerden ve deneylerden
gecmis olan (veya uygun olmadidi halde yetkilinin
Ozel izniyle serbest birakilan) drGnlerin dagitildigi,
kullanildi§i veya kurulumunun yapildigini givence
altina almak igin; uretim, depolama, kurulum ve
servisi boyunca Urin durumunun tanimlanmasi
islemi surdurilmelidir.

7.5.4 Misteri miilkiyeti

Kendi kontroli altinda oldugu veya kendisi
tarafindan kullanildigi  strece kurulug, musteri
mlkiyetine dikkat géstermelidir. Kurulug, kullanim
icin veya Urunle bir araya getirmek icin saglanan
masteri  mdulkiyetini  tanimlamali, dogrulamali,
korumali ve guvenligini saglamaldir. Herhangi bir
musteri mulku kaybolur, zarar gorur veya bir sekilde
kullanim igin elverigsiz halde bulunursa, bu durum
musteriye rapor edilmeli ve kayitlari muhafaza
edilmelidir (bk. Madde 4.2.4).

Not - Misteri mulkiyeti, fikri milkiyeti kapsayabilir.

7.5.4 Miisteri miilkiyeti

Kendi kontroli altinda oldugu veya kendisi
tarafindan kullanildi§i surece kurulus, musteri
mulkiyetine dikkat gostermelidir. Kurulus, kullanim
icin veya Urunle bir araya getirmek igin saglanan
muisteri  mulkiyetini  tanimlamali, dogrulamali,
korumal ve guvenligini saglamaldir. Herhangi bir
musteri mulku kaybolur, zarar gorir veya bir sekilde
kullanim icin elverigsiz halde bulunursa, bu durum
musteriye rapor edilmeli ve kayitlari muhafaza
edilmelidir (bk. Madde 4.2.4).

Not -Musteri mulkiyeti, fikrT mulkiyeti veya saghga
iliskin gizli bilgileri icerebilir.

7.5.5 Uriiniin muhafazasi

Kurulus i¢ proses suresince ve istenen yere teslim
edilinceye kadar UrGnin uygunlugunu muhafaza
etmelidir. Bu muhafaza tanimlamayi, tasimayi,
ambalajlamayi, depolamayi ve korumay!i icermelidir.
Muhafaza, Urinlu teskil eden pargalara da
uygulanmalidir.

7.5.5 Uriiniin muhafazasi

Kurulus, i¢ proses slresince ve istenen yere teslim
edilinceye kadar Grinin uygunlugunu muhafaza
etmek icin dokimante edilmis prosedirler veya
dokUmante edilmis is talimatlari olugturmalidir.

Bu muhafaza; tanimlamayi, tasimayi,
ambalajlamayi, depolamayi ve korumayi igermelidir.
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Muhafaza, UrinU eden

uygulanmalidir.

teskil parcalara da

Kurulus, sinirli raf dmri olan veya 6zel depolama
kosullari  gerektiren  drinin  kontrol altinda
bulundurulmasi igin dokiimante edilmis prosedurler
veya dokimante edilmis is talimatlari olusturmaldir.
Bu tir o6zel depolama kosullari kontrol altinda
bulundurulmali ve kayitlari tutulmahdir (bk. Madde
4.2.4).

7.6 izleme ve lgme cihazlarinin kontrolii
Kurulus, drinun belirlenen sartlara uygunluga iligkin
kanit saglamak Uzere gergeklestirecedi izleme ve
olgmeleri ve bunun igin gereken izleme ve dlgme
cihazlarini belirlemelidir (bk. Madde 7.2.1).

Kurulus, izleme ve élgmelerin yapilabilmesini ve
bunlarin izleme ve dlgme sartlari ile tutarli olmasini
glvence altina almak lzere prosesler
olusturmalidir.

Gerekli oldugu yerlerde, sonuglarin gegerliliginin

glvence altina alinmasi igin 6lgme donanimi;

a) Belirtiimis araliklarla veya kullanimdan &nce
uluslararasi veya ulusal 6lgme standardlarina
izlenebilir 6lgme standardlari ile kalibre edilmeli
veya dogrulanmahdir, bu tipte standardlarin
bulunmadigi yerlerde kalibrasyon ve
dogrulamada esas alinan hususlar
kaydedilmelidir,

b) Gerekli olduk¢a ayarlanmal
ayarlanmalidir.

veya yeniden

c) Kalibrasyon durumunu belirlemeye imkan
verecek sekilde tanimlanmig olmalidir.
d) Olgme sonuglarini  gegersiz  kilabilecek

ayarlamalara kars1 emniyete alinmaldir.

e) Ele alma, bakim ve depolama sirasinda
olusabilecek hasar ve bozulmalara Kkarsi
korunmus olmalidir.

ilave olarak kurulug, donanimin sartlara uygun
olmadigi goruldiginde, 6nceden yapilmis dlgcme
sonuglarinin  gecerliligini  degerlendirmeli  ve
kaydetmelidir. Kurulug, donanim ve bu durumdan
etkilenen Urunle ilgili gereken tedbiri almalidir.
Kalibrasyon ve dogrulama sonuclarinin kayitlar
muhafaza edilmelidir (bk. Madde 4.2.4).

Belirtiimis sartlarin izlenmesi ve O&lgllmesinde
bilgisayar yazilimi kullanildiginda, yazilimin istenen
uygulamay yerine getirme yetenegi teyit edilmelidir.
Bu islem ilk kullanimdan 6énce gerceklestirimeli ve
gerekli oldukga yeniden teyit edilmelidir (bk. Madde
7.5.2)

Not - Kilavuzluk igin ISO 10012-1 ve ISO 10012-2’
ye bakilmalidir.

7.6 izleme ve lgme cihazlarinin kontrolii
Kurulus, drinun belirlenen sartlara uygunluga iligkin
kanit saglamak Uzere gergeklestirecegi izleme ve
olgmeleri ve bunun igin gereken izleme ve dlgme
cihazlarini belirlemelidir (bk. Madde 7.2.1).

Kurulug, izleme ve olgmelerin yapilabilmesini ve
bunlarin izleme ve 6lgme sartlari ile tutarli olmasini
glvence altina almak Uzere dokimante edilmis
prosedurler olugturmalidir.

Gerekli oldugu yerlerde, sonuglarin gegerliliginin

glvence altina alinmasi 6lgme donanimi;

a) Belirtiimis araliklarla veya kullanimdan énce
uluslararasi veya ulusal dlgme standardlarina
izlenebilir 6lcme standardlari ile kalibre edilmeli
veya dogrulanmaldir, bu tipte standardlarin
bulunmadigi yerlerde kalibrasyon ve
dogrulamada esas alinan hususlar
kaydedilmelidir,

b) Gerekli oldukga ayarlanmali
ayarlanmalidir.

veya Yyeniden

c) Kalibrasyon durumunu belirlemeye imkan
verecek sekilde tanimlanmis olmalidir.
d) Olgme sonuglarini  gegersiz  kilabilecek

ayarlamalara kars1 emniyete alinmalidir.

e) Ele alma, bakim ve depolama sirasinda
olusabilecek hasar ve bozulmalara Kkarsi
korunmus olmalidir.

ilave olarak kurulus, donanimin sartlara uygun
olmadigi goruldiugiinde, 6nceden yapilmisg dlgme
sonuglarinin  gecerliligini  degerlendirmeli  ve
kaydetmelidir. Kurulus, donanim ve bu durumdan
etkilenen Urunle ilgili gereken tedbiri almalidir.
Kalibrasyon ve dogrulama sonuglarinin kayitlari
muhafaza edilmelidir (bk. Madde 4.2.4).

Belirtiimis sartlarin izlenmesi ve O&lglimesinde
bilgisayar yazilimi kullanildidinda, yazilimin istenen
uygulamay! yerine getirme yetenedi teyit edilmelidir.
Bu islem ilk kullanimdan énce gercgeklestiriimeli ve
gerekli oldukga yeniden teyit edilmelidir (bk. Madde
7.5.2)

Not - Olgme yénetim sistemleriyle ilgili kilavuzluk igin
ISO 10012’ye bakilmalidir.

8 Olgme, analiz ve iyilegtirme

8 Olgme, analiz ve iyilestirme
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8.1 Genel

Kurulus, asagidakiler igin gerekli olan izleme, dlgme,

analiz ve iyilestirme proseslerini planlamali ve

uygulamalidir:

a) UrGndn uygunlugunu géstermek,

b) Kalite ydnetim sisteminin uygunlugunu givence
altina almak,

c) Kalite yonetim sisteminin etkinligini surekli
iyilestirmek.

Bu, istatistiksel teknikler ve bu tekniklerin kullanim
seviyesini de igine alan, uygulanabilir metotlarin
belirlenmesini icermelidir.

8.1 Genel

Kurulug, asagidakiler icin gerekli olan izleme, 6lgme,

analiz ve iyilestrme proseslerini planlamali ve

uygulamalidir:

a) Urtiniin uygunlugunu géstermek,

b) Kalite yonetim sisteminin uygunlugunu giivence
altina almak,

c) Kalite yonetim sisteminin etkinligini strdirmek.

Bu, istatistiksel teknikler ve bu tekniklerin kullanim
seviyesini de icine alan, uygulanabilir metotlarin
belirlenmesini icermelidir.

Not- Milli veya bdlgesel mevzuat, istatistiksel
tekniklerin tatbiki ve kontroll igin dokimante
edilmis prosedurlerin uygulanmasini
gerektirebilir.

Farkhhklarin gerekgesi: Olusan metni glncel
mevzuatl yansitma ve dinya genelinde yeni tibbi
cihaz mevzuatinin uyumlastirilmasini kolaylastirma
hedefleri ile tutarh hale getirmek. Tibbi cihaz
mevzuatinin amaci, istikrarli olarak gtvenli ve etkin
tibbi cihaz Uretmek igin kalite yonetim sisteminin
etkinliginin sdrdurilmesidir, kalite ydnetim sisteminin
etkinliginin surekli iyilestiriimesi degildir.

8.2 lzleme ve dlgme

8.2.1 Miisteri memnuniyeti

Kalite yOnetim sisteminin performansinin
Olcmelerinden birisi  olarak  kurulus, mdusteri
sartlarinin karsilayip karsilamadigina iliskin masteri
algilamasi ile ilgili bilgileri izlemelidir. Bu bilgileri elde
etmek ve kullanmak icin metotlar belirlenmelidir.

8.2 lzleme ve dlgme

8.2.1 Geri bildirim

Kalite yOnetim sisteminin performansinin  bir
Olcllmesinin bir araci olarak kurulus, musteri
sartlarini kargilayip karsilamadigina iligkin bilgileri
izlemelidir.

Bu bilgileri elde etmek ve kullanmak igin metotlar
belirlenmelidir.

Kurulus, kalite problemlerine iligkin erken uyari
saglamak ve duzeltici ve dnleyici faaliyet prosesleri
(bk. Madde 8.5.2 ve Madde 8.5.3) i¢in girdi saglamak
Uzere bir geri bildirim sistemi [bk. Madde 7.2.3 c)]
icin dokimante edilmis bir prosedir olusturmalidir.

MillT ve bolgesel mevzuat uretim sonrasi asamadan
tecriibe elde edilmesini gerektiriyorsa, bu tecriibenin
g6zden gegcirilmesi geri bildirim sisteminin (bk.
Madde 8.5.1) bir pargasi olmalidir.

8.2.2 g tetkik

Not - Kalite tetkikine iliskin kilavuzluk icin 1SO
19011’e bakiimahdir.

[ISO 13485 Madde 8.2.2’nin metni, yukarida verilen

Not'un disinda, ISO 9007’'in buna karsilik gelen

maddesinin metni ile aynidir.]

8.2.3 Proseslerin izlenmesi ve olgiilmesi
[ISO 13485 Madde 8.2.3'in metni, ISO 9001’in buna
karsilik gelen maddesinin metni ile aynidir.]

8.2.4 Uriiniin izlenmesi ve dlgiilmesi

8.2.4 Uriiniin izlenmesi ve dlgiilmesi
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Kurulug, Grin sartlarinin  yerine  getirildigini
dogrulamak i¢cin UrGndn  ozellikleri izlemeli ve
olgmelidir. Bu dogrulama, urlin gergeklestirme
prosesinin  uygun  asamalarinda planlanan
diizenlemelere (bk. Madde 7.1) gore
gergeklestiriimelidir. Kabul kriterlerine uygunlugun
kayitlari muhafaza edilmelidir.

Kayitlar, Urinin musteriye teslim igin serbest
birakilmasina izin veren kisi/kigileri gdstermelidir (bk.
Madde 4.2.4).

ilgili yetkili ve uygulanabildigi takdirde misteri
tarafindan baskaca onaylanmadik¢a, planlanmis
dizenlemeler (bk. Madde 7.1) tatmin edici 6lglide
tamamlanmadan Grin mdusteri igcin  serbest
birakilmamali ve mUsteriye hizmet saglanmamalidir.

8.2.4.1 Genel sartlar

Kurulug, Urlin sartlarinin  yerine  getirildigini
dogrulamak igin Grindn karakteristiklerini izlemeli ve
olgmelidir. Bu izleme ve 6lgme, Urlin gergeklestirme
prosesinin  uygun  asamalarinda, planlanan
dizenlemelere (bk. Madde 7.1) ve dokumante
edilmis prosedurlere gore gerceklestiriimelidir (bk.
Madde 7.5.1.1).

Kabul kriterleri ile birlikte uygunlugun kanitlari
muhafaza edilmelidir. Kayitlar, Urinin serbest
birakilmasinda yetkili kisi/kisileri gostermelidir (bk.
Madde 4.2.4).

Planlanmis dizenlemeler (bk. Madde 7.1) tatmin
edici Olgide tamamlanmadan Urlin serbest
birakilmamali ve hizmet saglanmamalidir.

8.2.4.2 Vicuda yerlestirilebilir aktif tibbi
cihazlar ve viicuda yerlestirilebilir tibbi
cihazlar igin 6zel sartlar

Kurulus, her tirlii muayene ve deneyi gergeklestiren
personelin kimligini kaydetmelidir (bk. Madde 4.2.4).

8.3 Uygun olmayan uriiniin kontroli
Kurulug, drin sartlarina uymayan  Urinun,
istenmeyen  bir sekilde kullaniminin  veya
teslimatinin  6nlenmesi igin tanimlanmasini ve
kontrol altinda bulundurulmasini givence altina
almalidir. Uygun olmayan Urtintn ele alinmasi igin
gergeklestiriien  kontrol  altinda  bulundurma
faaliyetleri ve bu faaliyetlerle ilgili sorumluluk ve
yetkiler dokimante edilmis bir prosedur igerisinde
tanimlanmalidir.

Kurulus, uygun olmayan Urlnu; asagidaki yollardan
biri veya birden fazlasi ile ele almalidir:

a) Tespit edilen uygunsuzlugu gidermek icin tedbir
alarak,

b) Uygun olmayan drinin kullanimi, serbest
birakiimasi veya 6zel izinle kabulind, ilgili yetkili
ve uygulanabilen durumlarda miusterinin
yetkisine baglayarak,

c) Urinin asil amaglandigi sekilde kullanimini
veya uygulamasini engellemek igin tedbirler
alarak.

Verilen 6zel izinlerin kayitlari dahil uygunsuzluklarin
yapisi ve uygunsuzluklar sonrasinda alinan her tarlt
tedbire ait kayitlar muhafaza edilmelidir. (bk. Madde
4.2.4).

Uygun olmayan {rdn
uygunlugunu  goéstermek
dogrulamaya tabi tutulmalidir.

dizeltildiginde,
igin  Urdn

sartlara
yeniden

Uygun olmayan Urdn teslimattan veya kullaniimaya
baslandiktan sonra tespit edildiginde kurulus,

8.3 Uygun olmayan uriiniin kontroli
Kurulug, drin sartlarina uymayan  Urdndn,
istenmeyen bir sekilde kullaniminin veya teslimatinin
oOnlenmesi icin tanimlanmasini ve kontrol altinda
bulundurulmasini glvence altina almalidir. Uygun
olmayan UrUnun ele alinmasi icin gerceklestirilen
kontrol altinda bulundurma faaliyetleri ve bu
faaliyetlerle ilgili sorumluluk ve yetkiler dokimante
edilmis bir prosediir igerisinde tanimlanmalidir.

Kurulus, uygun olmayan Urlnu; asagidaki yollardan
biri veya birden fazlasi ile ele almalidir:

a) Tespit edilen uygunsuzlugu gidermek igin tedbir
alinarak,

b) Uygun olmayan 4rintin kullanimi, serbest
birakilmasi veya &zel izinle kabulinu yetkiye
baglayarak,

c) Urlnin asil amaglandi§i sekilde kullanimini
veya uygulamasini engellemek icin tedbirler
alarak..

Kurulus, uygun olmayan urinin o6zel izin ile
kabulinin, ancak mevzuat sartlarinin karsilandigi
durumda mimkin oldugunu guvence altina
almalidir. Ozel izni onaylayan yetkili/yetkililerin kim
olduguna iliskin kayitlar muhafaza edilmelidir (bk.
Madde 4.2.4).

Verilen 6zel izinlerin kayitlari dahil uygunsuzluklarin
yapisl ve uygunsuzluklar sonrasinda alinan her tarlG
tedbire ait kayitlar muhafaza edilmelidir. (bk. Madde
4.2.4).
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uygunsuzlugun etkilerine veya potansiyel etkilerine
uygun tedbirler almalidir.

Uygun olmayan drin dizeltildiginde, sartlara
uygunlugunu goéstermek icin yeniden dogrulamaya
tabi tutulmahdir.

Uygun olmayan Urin teslimattan veya kullaniimaya
baslandiktan sonra tespit edildiginde kurulus,
uygunsuzlugun etkilerine veya potansiyel etkilerine
uygun tedbirler almalidir.

Uriiniin yeniden islenmesi gerekiyorsa (bir kez veya
daha c¢ok), kurulus yeniden igsleme prosesini bir
orijinal is talimati gibi ayni yetkilendirme ve onay
prosediriine tabi olan bir is talimati ile dokimante
etmelidir. is talimatinin uygun bulunmasi ve
onaylanmasindan &nce, yeniden islemenin olabi-
lecek olumsuz etkisinin bir belirlemesi yapiimal ve
dokimante edilmelidir (bk. Madde 4.2.3 ve Madde
7.5.1).

8.4 Veri analizi

Kurulug, kalite ydnetim sisteminin uygunluk ve
etkinligini gostermek ve kalite yonetim sisteminin
etkinliginin surekli iyilestiriimesinin yapilabilecegi
yerleri degerlendirmek igin uygun verileri belirlemeli,
toplamali ve analiz etmelidir. Bu analiz, izleme ve
o6lcme sonuglarindan elde edilen ve ilgili diger
kaynaklardan gelen verileri kapsamalidir.

Veri analizi agagidakilerle ilgili bilgiler saglamalidir.

a) Musteri memnuniyeti (bk. Madde 8.2.1),

b) Urln sartlarina uygunluk (bk. Madde 7.2.1),

c) Onleyici faaliyet icin firsatlar dahil proseslerin ve
urtinlerin karakteristikleri ve gidigati,

d) Tedarikgiler.

8.4  Veri analizi

Kurulus, kalite yonetim sisteminin uygunlugunu ve
etkinligini gostermek ve kalite yonetim sisteminin
etkinliginde bir iyilestirme yapilip yapilamayacagini
degerlendirmek amaciyla; uygun verilerin
belirlenmesi, toplanmasi ve analiz edilmesi igin
dokUmante edilmis prosedurler olusturmahdir.

Bu analiz, izleme ve &lgme sonuglarindan elde
edilen ve ilgili diger kaynaklardan gelen verileri
kapsamalidir.

Veri analizi agagidakilerle ilgili bilgiler saglamalidir:

a) Geribildirim (bk. Madde 8.2.1),

b) Urin sartlarina uygunluk (bk. Madde 7.2.1),

c) Onleyici faaliyet igin firsatlar dahil proseslerin ve
Urtnlerin karakteristiklerikleri ve gidisati ve

d) Tedarikgiler.

Veri analizi sonuglarinin

edilmelidir (Madde 4.2.4).

kayitlart  muhafaza

8.5 lyilestirme

8.5.1 Siirekli iyilestirme

Kurulus; kalite politikasini, kalite hedeflerini, tetkik
sonuglarini, verilerin analizini, dizeltici ve dnleyici
faaliyetleri ve yonetimin gbzden gecirmesini
kullanmak suretiyle kalite ydnetim sisteminin
etkinligini strekli iyilestirmelidir.

8.5 yilegtirme

8.5.1 Genel

Kurulus; kalite politikasini, kalite hedeflerini, tetkik
sonuglarini, veri analizini, duzeltici ve Onleyici
faaliyetleri ve yonetimin gbézden gecirmesini
kullanmak suretiyle kalite ydnetim sisteminin sirekli
uygunlugunu ve etkinligini givence altina almak ve
surdirmek igin gerekli olan her turli degisiklikleri
belirlemeli ve uygulamalidir.

Kurulus, tavsiye niteliginde bildirimlerin
yayimlanmasi ve uygulanmasi i¢in dokimante
edilmis prosedurler olusturmaldir. Bu prosedurler
her zaman uygulanabilir nitelikte olmalidir.

Musteri  sikayetlerine  iligkin  yapilan  tim
incelemelerin kayitlari muhafaza edilmelidir (bk.
Madde 4.2.4). Incelemeler sonucunda mausteri
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sikayetine kurulus disindaki faaliyetlerin katkisi
oldugu belirlenirse, konuya dahil kuruluslar arasinda
(bk. Madde 4.1) ilgili bilgilerin aligverisi yapiimahdir

Herhangi bir mdugsteri sikayeti Uzerine dizeltici
ve/lveya Onleyici faaliyet gergeklestirimemisse,
sebebi yetkili tarafindan onaylanmali (Madde 5.5.1)
ve kayit altina alinmalidir (bk. Madde 4.2.4).

Milli veya bdlgesel mevzuat, belirtilen raporlama
kriterlerine giren istenmeyen olaylar igin bildirimini
gerektiriyorsa kurulus, yetkili makamlara yapilacak
bu tir bildirimler icin dokiimante edilmis prosedurler
olusturmalidir.

Farkliliklarin gerekgesi: Olusan metni gtincel
mevzuatl yansitma ve dinya genelinde yeni tibbi
cihaz mevzuatinin uyumlastiriimasini kolaylastirma
hedefleri ile tutarh hale getirmek... Kalite yonetim

sisteminin  surekli  iyilestiriimesi, = mevzuatin
halihazirda bir hedefi degildir.
8.5.2 Diuzeltici faaliyet 8.5.2 Diizeltici faaliyet
Kurulus, tekrarini Onlemek amaciyla | Kurulus, tekrarini Onlemek amaciyla
uygunsuzluklarin  nedenini giderecek duzeltici | uygunsuzluklarin  nedenini giderecek dizeltici
faaliyetleri  baglatmalidir.  Dulzeltici faaliyetler | faaliyetleri  baglatmalidir.  Duzeltici  faaliyetler
karsilagilan uygunsuzluklarin  etkilerine uygun | karsilasilan uygunsuzluklarin  etkilerine  uygun
olmalidir. olmaldir.

Dokimante edilmis proseddir;

a) Uygunsuzluklarin gézden gegiriimesi (musteri
sikayetleri dahil),

b) Uygunsuzluklarin nedenlerinin belirlenmesi,

¢) Uygunsuzluklarin tekrarlanmamasini saglamak
icin faaliyet ihtiyacinin degerlendiriimesi,

d) Gereken faaliyetin belirlenmesi ve uygulanmasi,

e) Baslatilan faaliyetin sonuglarinin kayitlar (bk.
Madde 4.2.4),

f)  Baslatilan duzeltici faaliyetin gézden gecirilmesi

icin sartlari tanimlamak Gzere olusturulmalidir.

Dokimante edilmis proseduir;

a) Uygunsuzluklarin gbézden gegirilmesi (musteri
sikayetleri dahil),

b) Uygunsuzluklarin nedenlerinin belirlenmesi,

¢) Uygunsuzluklarin tekrarlanmamasini saglamak
icin faaliyet ihtiyacinin degerlendiriimesi,

d) Gerekiyorsa dokimanin glincellestirimesi de
dahil, gerekli olan faaliyetin belirlenmesi ve
uygulanmasi (bk. Madde 4.2),

e) Alinan tedbirin ve yapilan her incelemenin
sonuglarinin kaydedilmesi (bk. Madde 4.2.4), ve

f)  Gergeklestirilen dizeltici faaliyetin ve etkinliginin
g6zden gegiriimesi.

8.5.3 Onleyici faaliyetler

Kurulug, potansiyel uygunsuzluklarin olugsmasini
onlemek icin, sebeplerini ortadan kaldiracak
faaliyetleri  belirlemelidir.  Onleyici  faaliyetler,

potansiyel problemlerin etkilerine uygun olmahdir.

Dokimante edilmis bir prosediir;

a) Potansiyel uygunsuzluklarin ve bunlarin
nedenlerinin belirlenmesi,
b) Uygusuzluklarin  olugsmasini  énlemek igin

faaliyet ihtiyacinin degerlendiriimesi,

c) lhtiyag duyulan faaliyetin belirlenmesi ve
uygulanmasi,

d) Baglatilan faaliyetlerin sonuglarinin kayitlari (bk.
Madde 4.2.4),

8.5.3 Onleyici faaliyetler

Kurulug, potansiyel uygunsuzluklarin olusmasini
onlemek icin, sebeplerini ortadan kaldiracak
faaliyetleri  belirlemelidir.  Onleyici  faaliyetler,

potansiyel problemlerin etkilerine uygun olmaldir.

Dokimante edilmis bir proseddir;

a) Potansiyel uygunsuzluklarin ve bunlarin
nedenlerinin belirlenmesi,
b) Uygunsuzluklarin olusmasini  6nlemek igin

faaliyet ihtiyacinin degerlendiriimesi,

c) Ihtiyac duyulan faaliyetin belilenmesi ve
uygulanmasi,

d) Alinan tedbirin ve yapilan her incelemenin
sonugclarinin kaydedilmesi (bk. Madde 4.2.4), ve
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e) Baslatlan oOnleyici faaliyetlerin  gbdzden
geciriimesi
icin sartlari tanimlamak Gzere olusturulmalidir.

e) Gergeklestirilen dnleyici faaliyetin ve etkinliginin
g6zden gegcirilmesi.
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