MEDIKAL CIHAZLAR BELGELENDIRME
EK BASVURU FORMU

Bu formda vermis oldugunuz bilgiler sertifikasyon béliimiine direkt olarak iletilmektedir. Basvuru formunda verilen hatali bilgiler belgenizin yanhs
hazirlanmasina neden olabilir. Verilen bilgilerin hatali ve/veya eksikliginden yasanacak ytikimlilikler firmamiz sorumlulugunda degildir. Bilgilerin
dogrulugundan emin olunuz ve onaylayiniz.

Tibbi Cihazlar Kalite Yonetim Sistemi Kapsami Nedir? ] RISK SINIFI _
Teknik alana gore Risk Sinifiniz1 igaretleyiniz. YUKSEK ORTA-YUKSEK (C) ORTA-DUSUK DUSUK (A)

il

Litfen Ana Teknik ve Teknik Alanini igaretleyiniz.

Ana Teknik Alan Teknik Alan Risk

Sinifi

[0 Genel aktif olmayan, viicuda yerlestirilemeyen tibbi cihazlar (M01) B
[ Aktif olmayan implantlar (M02) B
O Aktif olmayan tibbi O Yara Bakim Cihazlari (M03) B
cihazlar [ Aktif olmayan dental cihazlar ve aksesuarlari (M04) C
Tablo A1.1 I Yukarida tanimlanmayan diger aktif olmayan tibbi cihazlar (99) B-C
[J Genel Aktif Tibbi Cihazlar (M11) C
1 Aktif Tibbi Cihazlar 00 Gériintileme cihazlar (M12) C
(Viicut igine yerlestiriimeyen) | O izleme(takip) Cihazlar (M13) B
Tablo A.1.2 1 RadyasyonTerapisi veTermoterapi igin kullanilan Cihazlar (M14) C
[ Yukarida tanimlanmayan diger aktif tibbi cihazlar (Viicut igine yerlestiriimeyen) (1199) B-C
[J Aktif Tibbi Cihazlar (Vicuda | I Genel aktif viicuda yerlestirilebilen tibbi cihazlar (AIMD 100) D
yerlestirilebilen) . s . - C-D
Tablo A1.3 I Yukarida tanimlanmayan viicuda yerlestirilebilir diger aktif tibbi cihazlar (AIMD 100-00)
[ Asagidakialanlarda kullanilanreaktif, reaktif GirGinleri, kalibratorlerve kontrol malzemeleri;(IVvD0110)
- Klinik Kimya, D
O- immuno Kimya / immunoloji, C
O- Hematoloji / Hemostaz / immuno Hematoloji, C
- Mikrobiyoloji, C
- InVitro Diagnostik (IVD) O- Enfeksiydz immunoloji, B
Tibbi Cihazlar - — —
Tablo A1 4 - Histoloji / Sitoloji C
- Genetik Tahliller B
I Yukarida tanimlanmayan diger IVD araglari ve yazilimlari (IVvD 0111) C
[ IVD tibbi cihazlar (IvD 0199) B-C
[ Etilen Oksit Gaz Sterilizasyonu (EOG) (10) B
[J Sicak Buhar (20) B
O Tibbi Cihazlar igin O Aseptik Isleme (30) B
Sterilizasyon Metodu O Radyasyon Sterilizasyonu (Orn.: gamma, x-ray, elektron igini) (40) B
Tablo A.1.5 [J Yukarida tanimlanmayan diger sterilizasyon metodlari (99) B
[J Tibbi maddeleri inkorpore eden tibbi cihazlar (MDS 7001(10)) C
[J Hayvan orijinli dokulari kullanan tibbi cihazlar (MDS 7002(20)) C
O] Spesifik O Insan kan tiirevlerini inkorpore eden tibbi cihazlar (MDS 7003(30)) D
maddelerin/teknolojilerin O Mikromekanikleri kullanan tibbi cihazlar (MDS 7006(40)) B
kullanimi veya [ Nano malzemeleri kullanan tibbi cihazlar (MDS 7008(50)) C
inkorporasyonuna yonelik O Biyolojikaktifkaplamalarive/veyamalzemelerintamamenveyabtyiikdlgiide c
cihazlar emdirilmis oldugu tibbi cihazlar (MDS 7009(60))
Tablo A1.6 O Yukarida tanimlanmayan spesifik maddelerin/teknolojilerin/ elementlerin kullanimi veya C
inkorporasyonuna yonelik tibbi cihazlar (MDS 7010(00))
1 Ham maddeler (10) C
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MEDIKAL CIHAZLAR BELGELENDIRME

EK BASVURU FORMU

] Parga ve Hizmetler
Tablo A1.7

[J Komponentler (20) B
[ Alt-bilesenler (30) A-B
[J Kalibrasyon hizmetleri (40) B
[ Dagitim hizmetleri (50) A-B
[ Bakim hizmetleri (60) B
[J Nakliye hizmetleri (70) B
U1 Diger hizmetler (80) A-B

Tasarim:

OEVET OHARIC

Proses Bilgileri

[OMetal igleme
[OPlastik igleme
[OCam, Seramik isleme
OTekstil igleme
[OBiyoteknoloji
OKimyasal
[OSterilizasyon
[OPaketleme

COTemiz oda

OYazilim

[JElektronik kart
OKurulum, teknik servis

CODiger, belirtiniz ..........ccooeiiiiieiii e

Lutfen asagida belirtilen siireglerin firma icerisinde mi yoksa dis kaynakli olarak mi saglandigini belirtiniz. Varsa farkl
adresteki proses bilgisini agik adresi ile birlikte belirtiniz.

1. Uretim yeri :

Dis kaynakl ise belirtiniz:

Firma Adi

O ig kaynakh O Dis Kaynakh

Adresi

2. Sterilizasyon, Varsa:

Firma Adi

O ig kaynakl [0 Dig Kaynakh

Adresi

Yontemi O ETO sterilizasyonu O Sicak buhar O Aseptik igsleme

[0 Radyasyon sterilizasyonu (gamma,x- ray,elektron 1sini)

0 Diger

3. Paketleme, Varsa :

Firma Adi
Adresi

O i¢ kaynakh O Dis Kaynakl

Validasyonu

4. Depo :

Firma Adi

O i¢ kaynakh O Dis Kaynakli

Adresi
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MEDIKAL CIHAZLAR BELGELENDIRME
EK BASVURU FORMU

Kritik tedarikgileriniz varsa proses ile birlikte belirtiniz.

Kritik tedarikgi 2:
Adresi:
Kritik tedarikgi 1 : Proses:
Adresi :
Proses:
A) Kurulus ve organizasyon hakkinda bilgi
Firmanizda daha énceden 1SO 9001:2015, ISO 01 1SO 9001 O 1SO 14001
1- 14001:2015, ISO 45001, sistem belgelendirmeleri mevcut 0 1SO 45001 0 YOK/ NO
mu? 0O 1SO 20000 O DIGER/OTHERS:

Tibbi Cihazlar Yonetim Sistemi (TCYS) uygulanmasi ve
2- surdurilmesi konusunda atanmig olan kisi ismi, meslegi ve
irtibat bilgileri nedir?

3- 1ISO 13485 sisteminin faaliyete gectigi tarih
13485 ile ilgili bagimsiz bir kurulus veya musteri tarafindan
4- gerceklestiriimis bir denetim/ onay /sertifika var mi?
Kurulusun ve sertifika adi?
*Urn Sinifi nedir? (2017/745/EU) ar  dOils OIm Ol O lla Omw oOmm
5.
*In Vitro Tani Tibbi cihaz (IVDR)(2017/746/EU) CISINIF A CISINIF B OSINIFC OSINIF D
6- Uriin Viicuda Yerlestirilebilir mi? [ Evet /Yes O Hayrr/No
7- Uriin Kullanim Amaci
8- Uriin Listesi
9. Uriin Teknik Ozellikleri (Kritik Grlin ve proses bilgilerini
veriniz.)
10- Uriin Harmonize Standartlari

Son bir yilda Urinle ilgili olumsuz bir olay yagandi mi?
11- (Musteri sikayetleri, geri gagirmalar, vb.) Cevabiniz Evet ise
|Gtfen detayh olarak agiklayiniz.

Firmada ¢alisan toplam personel sayisi

12- a- Uretim: d-Depo: g-Ust yonetim: j-Diger (Agiklayiniz) :
b- Tasarim/Ar-Ge : e- Sterilizasyon : h-Kalite Yonetim : k- Taseron:
c-Satis: f- Paketleme: i-Satinalma : I- Yari zamanl:

B) Uriin / Hizmet Hakkinda Bilgi

Firmanin belgelendirme adresi diginda kapsamla ile ilgili
13- faaliyet( leri) mevcut ise bu yerlere ait bilgiler veriniz.

Firmada sunulan Urtin ve hizmetler ile ilgili kapsami
belirtiniz. Urtinlerinizi yaziniz. Uretim akis semalarinizi

14- litfen génderiniz.
Soru IAF MD 9 Tablo Pargalar ve Servisler B.1 Evet Hayir
15- Uriin neredeyse tamamlanmis ve monte edilmis bir tibbi cihaz midir? (yani tibbi amagla kullaniimasi

amaclanmistir ve yalnizca ambalajlanmasi ve/veya etiketlenmesi gerekmektedir)
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MEDIKAL CIHAZLAR BELGELENDIRME
EK BASVURU FORMU

Uriin bir tibbi cihazin bileseni/pargasi olarak mi tasarlanmistir?

Kurulusun tibbi cihaz yénetmeligi tarafindan diizenlenen herhangi bir faaliyeti (6rnegin yeniden
etiketleme, diger tibbi cihazlarin yeniden Uretimi) yuritmesi igin s6zlesmesi var mi1?

Uriin steril olarak mi teslim ediliyor

Uriin, miisteri kurulusu veya bir tedarikgi tarafindan gelistirilen bir yazilim igeriyor mu?

“Tasarim ve Gelistirme” ISO 13485 sertifikasinin kapsaminda midir (6rnegin, kamu hukuku tasarim ve
gelistirmenin hari¢ tutulmasina izin verdiginde, ki bu durum disk riskli tibbi cihazlar icin sikhkla gordltr)?

Uriin (Hammaddeler, Parcalar, Bilegenler, Alt Montajlar, Bakim Hizmetleri veya Diger Hizmetler) iligkili
tibbi cihazlar desteklemek igin mi tasarlanmistir?

Misterinin
Adi Soyadi, Imza, Tarih
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