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Bu dokiiman MDRPD.01 Tibbi Cihaz Belgelendirme Prosediirii ve ilgili diger prosediirler baz alinarak (AB)
2017/745 Tibbi Cihaz Yénetmeligi (MDR) kapsaminda belgelendirme hizmeti almak amaciyla yapilan
basvuru siirecine ve sonrasinda UDEM A.$. tarafindan yiiriitiilen sertifikasyon sonrasi siiregler de dahil
olmak iizere tiim déngii kapsamindaki uygunluk degerlendirme faaliyetlerine yénelik bilgilendirme
amagcl hazirlannstir.

UDEM A.S. MDR FAALIYET KAPSAMI

UDEM A.S. MDR Madde 52 kapsaminda Ek IX ve Ek XI Kisim A uyarinca MDCG rehberlerini ve ilgili
uyumlastiriimis standartlar ve ortak spesifikasyonlari dikkate alarak tibbi cihaz uygunluk degerlendirme
faaliyetlerine hizmet vermektedir. UDEM A.S. yetki kapsami asagidaki linkte verilen NANDO veri tabanindan
kontrol edilebilir.

https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-
bodies/notifications?organizationRefeCd=NANDO INPUT 185821&filter=notificationStatusld:1

UDEM A.S. yalnizca Tiirkce ve ingilizce dillerinde yapilan basvurulari kabul etmektedir.

BASVURU ONCESI FAALIYETLER

UDEM A.S.'yve MDR kapsaminda basvuru yapmak isteyen tibbi cihaz Ureticilerinin dncelikle Griinlerinin MDR
Madde 2(1) ‘de belirtilen tibbi cihaz tanimina gore tibbi cihaz olarak degerlendiriime durumundan emin
olmalari gerekir.

Basvurusu yapilacak Griinler tibbi cihaz ise MDR Ek VIl kapsaminda risk sinifi (Sinif I-steril, I-6l¢tim fonksiyonlu,
I-tekrar kullanilabilir, Ila, 1Ib, 111) belirlenmesi gereklidir. Uretici cihazin sinfini belirlerken 6zellikle birden fazla
kullanim amaci olan Urinler icin ilgili ekte belirtilen kural ve alt kurallara gore en riskli sinifi baz alir. Ayrica
Uretici siniflandirmaile ilgili karar verirken ilgili rehber dokiimanlardan (MDCG 2021-24, MDCG 2022-5, MDCG
2019-11, Borderline Manual) da faydalanabilir.
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Cihaz risk sinifi belirledikten sonra liretici MDR Madde 52’ye gore uygun olan bir uygunluk degerlendirme
yolunu secer.

MDR Madde 52 kapsaminda Ek IX'a gére uygunluk degerlendirmesi icin basvurabilecek miisteriler:

Ismarlama veya arastirma amach cihazlar disindaki sinif 1ll cihaz misterileri, MDR Ek IX'da bir uygunluk
degerlendirmesine tabi tutulabilir.

Ismarlama veya arastirma amach cihazlar disindaki sinif llb cihaz misterileri, MDR'nin Ek IX'unun Bolim |
ve lll'iinde belirtildigi gibi ve her bir jenerik cihaz grubu basina en az bir temsili cihazin MDR Ek IX Madde
4'te belirtilen teknik dokiimantasyonunun bir degerlendirmesini iceren uygunluk degerlendirmesine tabi
olabilir. Ancak, (AB) 2026/1359 sayili Yonetmelik ile degistirilen MDR Madde 52(4)'ln ikinci paragrafinda
belirtilen disindaki sinif llb implante edilebilir cihazlar icin, Ek IX Madde 4'te belirtilen teknik
dokiimantasyonlerin degerlendirilmesi her bir cihaz igin gegerli olacaktir.

Ismarlama veya arastirma amach cihazlar disindaki sinif lla cihaz musterileri, Ek IX'un | ve lll.'Uinde
belirtildigi gibi ve her bir cihaz kategorisi basina en az bir temsili cihazin MDR Ek IX Madde 4'te belirtilen
teknik dokiimantasyonunun bir degerlendirmesini iceren uygunluk degerlendirmesine tabi olabilir. Teknik
dokiimantasyonun degerlendirilmesi, her cihaz kategorisi icin en az bir temsili cihaz igin gegerli olacaktir.
Steril durumda piyasaya arz edilen, bir 6l¢iim islevine sahip olan veya yeniden kullanilabilir cerrahi
aletler olan sinif | cihazlar olmasi durumunda misteri, Ek IX, Bolim | ve lll'te belirtilen prosediirleri
uygulayabilir. Ancak UDEM A.S. bu prosediirlerde sunlar ile sinirhidir:

o steril durumda piyasaya arz edilen cihazlar s6z konusu oldugunda, steril kosullarin olusturulmasi,
glivence altina alinmasi ve suirdiriilmesi ile ilgili hususlarla;

o Olgme islevine sahip cihazlar s6z konusu oldugunda, cihazlarin metrolojik gerekliliklere uygunlugu
ile ilgili hususlar;

o yeniden kullanilabilir cerrahi aletler s6z konusu oldugunda, 6zellikle temizleme, dezenfeksiyon,
sterilizasyon, bakim ve islevsel testler ve ilgili kullanim talimatlari olmak lizere cihazin yeniden
kullanimiyla ilgili hususlar.

Sinif lll ismarlama implante edilebilir cihazlarin misterileri, Ek IX Madde 1'de belirtildigi gibi bir uygunluk
degerlendirmesi uygulayabilir.

MDR Madde 52 kapsaminda Ek XI Kisim A'ya gore uygunluk degerlendirmesi icin bagvurabilecek miisteriler:

Ismarlama veya arastirma amacli cihazlar disindaki sinif lla cihaz musterileri, Ek Il ve lll'te belirtilen teknik
dokiimantasyonu, MDR Ek XI Kisim A, Madde 10'da belirtildigi gibi bir uygunluk degerlendirmesiyle birlikte
hazirlayabilir.
Steril durumda piyasaya arz edilen, bir 6lgiim islevine sahip olan veya yeniden kullanilabilir cerrahi
aletler olan sinif | cihazlarin misterileri, Ek XI Kisim A'da belirtilen prosediirleri uygulayabilir. Ancak UDEM
A.S. bu prosediirlerde sunlar ile sinirlidir:
o steril durumda piyasaya arz edilen cihazlar s6z konusu oldugunda, steril kosullarin olusturulmasi,
glivence altina alinmasi ve siirdirilmesi ile ilgili hususlarla;
o Olgme islevine sahip cihazlar s6z konusu oldugunda, cihazlarin metrolojik gerekliliklere
uygunlugu ile ilgili hususlar;

o yeniden kullanilabilir cerrahi aletler s6z konusu oldugunda, 6zellikle temizleme, dezenfeksiyon,
sterilizasyon, bakim ve islevsel testler ve ilgili kullanim talimatlari olmak Uzere cihazin yeniden
kullanimiyla ilgili hususlar.
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Sinif Ill iIsmarlama implante edilebilir cihazlarin misterileri Ek XI Kisim A'da belirtildigi gibi bir uygunluk
degerlendirmesi uygulayabilir.

Sinif 1l cihazlarin musterileri, misterinin MDR Ek X Madde 4'te atifta bulunulan AB Tip inceleme
sertifikalarina sahip olmasi durumunda, MDR Ek XI Kisim A'da belirtildigi gibi bir uygunluk degerlendirmesi
uygulayabilir.

imalat¢inin MDR Ek X Madde 4'te atifta bulunulan AB Tip inceleme sertifikalari varsa, 1smarlama veya
arastirma amach cihazlar disindaki sinif llb cihaz misterileri, MDR’in Ek XI Kisim A'da belirtildigi gibi bir
uygunluk degerlendirmesine tabi tutulabilir.

MDR'nin 22. maddesinin 1. paragrafinda atifta bulunulan sistemleri veya prosediir paketlerinin uygunluk
degerlendirme faaliyetlerinde UDEM A.S$'nin katihmi, steril ambalaj agilincaya veya zarar goérene kadar
prosediiriin sterilitenin saglanmasina iliskin yonleriyle sinirl olur. Bu kapsamda UDEM A.S, sistemlerin
veya islem paketlerinin sterilizasyon siirecini MDR madde 22(3)'e gbre degerlendirirken, sinif | steril
Urlnlerin uygunluk degerlendirmesinde gegerli olan esaslar uygulanir. Sistem veya prosediir paketinin CE
isareti tasimayan cihazlar icermesi veya secilen cihaz kombinasyonunun orijinal kullanim amacglarina
uygun olmamasi veya sterilizasyonun musterinin talimatlarina uygun olarak yapilmamasi durumunda,
sistem veya prosedir paketi, bash basina bir cihaz olarak ele alinir, set kapsamindaki en riskli GirGintn
sinifina gore siniflandirilir ve MDR'nin 52. maddesi uyarinca ilgili uygunluk degerlendirme prosediiriine
tabi olur. Bu kapsamda o6zellikle birlikte kullanimi olan cihazlar igin birlikte kullanilabilirlik ve uyumlu
calisabilirlik verileri incelenir.
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Tibbi cihaz uygunluk degerlendirme adimlari ilk belgelendirme siireci icin asagidaki akis semasi ile 6zetlenmis
olup gerekli detaylar asagidaki bolimde verilmistir:

\

» On basvuru siirecinde amag miisterinin bagvurusu kapsamindaki cihazin UDEM A.S. yetki kapsaminda olup olmadigini, sinifini vb. diger bilgileri dogrulamak ve uygun teklifi

hazirlamaktir.

* Miisteri 6n bagvuru formunu tam olarak doldurur. (MDRFRM.01 ve Ek-1)

- ¢ UDEM A.S. 6n basvuruyu gozden gegirir. Gerekirse UDEM A.S. formdaki eksiklikler ile ilgili diizeltme veya ilave bilgi/belge talep edebilir.

Onsﬁ_asvyru * UDEM A.S. basvuru kapsamindaki trtintin tibbi cihaz olmadigina, yetki kapsaminda oolmadigina veya ilgili alanda uygun teknik uzmani olmadigina kanaat getirirse basvuruyu
ureci reddedebilir.

* UDEM A.$. misterinin 6n bagvuru formunda verdigi bilgilere dayanarak UDEM A.$. web sayfasinda erisilebilir bulunan MDRLST.06 MDR Standart Ucretler Listesi'ne gére ve
MDRTLM.05 Ucretlendirme Talimatina gére teklif hazirlar. (MVDRFRM.03)

* Teklif musteri onayina sunulur.

* Musteri teklifi onaylar ve UDEM A.S.'ye iletir.

* Teklif onaylandiktan sonra musteriye MDRFRM.186 MDR Resmi Basgvuru Bildirim Yazisi iletilir.

\ * Musteri bu formun ekinde yer alan tahhtdi hazirlayip imzalayarak giincel KYS dokiimantasyonu ile birlikte iletir ve bagvuru resmiyet kazanir.
Resmi Basvuru

Siireci

* Resmi bagvuru kabul ediltikten sonra UDEM A.S. misteri ve UDEM A.S.'nin gérev, yetki ve sorumluluklarini igeren sézlesme iletir. (MDRFMR.04)
* Sozlesme musteri onayina sunulur.

" " )| ° Misteri s6zlesmeyi imzalar ve UDEM A.$.'ve islak imzali iki niisha olarak iletir.
Sozlesme Sureci

* UDEM A.S. her proje igin Proje lideri atar.
* Miisteri sozlesme kapsaminda belirtilen basvuru belgelerini iletir.

Ba§vu ru * Basvuru tekrar detayli olarak gézden gegirilir. (MDRFRM.06)

GoOzden
Gegirme Siireci J

* UDEM A.S. tarafindan denetim programi hazirlanir. (MDRFRM.23)

* Bu kapsamda uygun denetim / degerlendirme ekibi belirlenir, ziyaret edilecek sahalar / tedarikgiiler / alt yiikleniciler belirlenir ve Sinif lla ve belirli Sinif 1Ib cihazlari igin érneklecek
dosyalar belirlenir.

« Denetim ekibi tarafindan basvuru kapsamina uygun olacak sekilde denetim / degerlendirme planlari hazirlanir. (MDRFRM.11, MDRFRM.11-1, MDRFRM.11-2)

Denetim * Planlar denetim / degerlendirmelerden 2 giin 6nce musteri onayina sunulur.

Planlama Siireci |8 Mdsterinin hakh gerekge (tarafsizlik, bagimsizlik ilekeleri goz 6niinde bulundurularak) géstererek denetim ekibine itiraz etme hakki vardir. Bu durumda UDEM A.S. yeni ekip
belirler.

* Misterinin uygunluk degerlendirme faaliyeti KYS 6n inceleme siireci ile baslar. KYS &n inceleme sahada, masa bagsinda, uzaktan veya karma olarak yurttulebilir.

* KYS 6n inceleme kapsaminda musterinin KYS dokiimantasyonu ilgili saha denetgileri tarafindan degerlendirilir. (MDRFRM.13)

* KYS 6n inceleme kapsaminda tespit edilen tim min6r ve majér uygunsuzluklar ve gézlemler kayit altina alinir ve misteri ile paylasilir. (MDRFRM.22)

* Misteri belirtilen uygunsuzluklar igin kok neden analizi yapar ve dizeltici ve énleyici faaliyet planlarini belirler. Tiim bu bilgileri UDEM A.S.'ye gzlem ve uygunsuzluk formu

uzerinden bulgularin bildirim tarihinden itibaren en geg 15 giin iginde iletir. (MDRFMR.22)

« Saha denetgileri ilgili kok neden analizi ve DOF planlarini inceler ve uygunsa ve yeterliyse onaylar. Uygun bulunmayan analiz ve planlar ile ilgili UDEM A.S. misteriye yine ayni form
KYS On tzerinden bilgj verir.Misteri UDEM A.S."nin geri bilddirimlerine gére tekrar gézden gegirme yapar ve revize ederek tekrar iletir. UDEM A.S. uygun buldugunda ilgili kok neden

: .. A analizini ve DOF planlarini onaylar.

Inceleme Siireci P . A . - . . L

* Musteri UDEM A.S.'nin onayladigi DOF planina gére DOF galigmalarini yirGtir ve kanit dokiimanlari DOF plani uygun bulunduktan sonra en geg 3 ay iginde iletir.

o ilgili kanit dokiimanlar UDEM A.S. tarafindan degerlendirilir. Uygun bulunmaz ise UDEM A.S. degerlendirmelerini uygunsuzluk formu tzerinden iletir ve musteriden bu

degerlendirmeleri dikkate alarak galigmalar yapmasi istenir. UDEM A.S. gerekli galismalari yeterli buldugunda onaylar.

/
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Klinik
Degerlendirm
e Sureci

KYS Saha
Denetimi

Takip
Denetimi

Nihai Gozden
Gegirme
Sireci

Danisma
Sireci

Belge Basimi

* KYS 6n inceleme sireci tamamlandiktan sonra musterinin teknik dokiimantasyonu Proje Lideri tarafindan tamlik kontroli kapsaminda incelenir. (MDRFRM.191). Tamlik kontroli \
esnasinda herhangi bir eskiklik tespit edilirse 3 ay iginde giderilmesi beklenir.

* Tamlik kontrolii sonrasi herhangi bir eksiklik tespit edilmez ise , teknik dokiimantasyon ilgili iriin inceleyiciler tarafindan degerlendirilir. (MDRFRM.19)

* Teknik dokiimantasyon kapsaminda cihazla ilgili spesifik yonler (sterilizasyon, yazilim, nanomalzeme vb.) de ilgili Griin inceleyiciler tarafindan degerlendirilir.

* Teknik dokiimantasyon degerlendirme kapsaminda tespit edilen tiim minér ve majér uygunsuzluklar ve gézlemler kayit altina alinir ve misteri ile paylasilir. (MDRFRM.22)

* Teknik dokiimantasyon degerlendirmesi kapsaminda triin giivenligini ve performansini gosteren verilerin eksik olmasi durumunda degerlendirme en geg 6 ay iginde. gekrar edilir.
Ancak miusterinin hakh gerekgesi olmasi halinde bu stre komite karari ile 1 yila kadar uzatilabilir. 1 yil igerisinde degerlendirme tekrar edilemezse basvuru REDDEDILIR.

* Musteri belirtilen uygunsuzluklar igin kok neden analizi yapar ve diizeltici ve 6nleyici faaliyet planlarini belirler. Tiim bu bilgileri UDEM A.S.'ye gézlem ve uygunsuzluk formu tGzerinden
bulgularin bildirim tarihinden itibaren en geg 15 giin iginde iletir. (MDRFMR.22)

« Urtin inceleyicileri ilgili kok neden analizi ve DOF planlarini inceler ve uygunsa ve yeterliyse onaylar. Uygun bulunmayan analiz ve planlar ile ilgili UDEM A.S. misteriye yine ayni form
ﬂzeri[\den bilgi verir.Musteri UDEM A.S.'nin geri bilddirimlerine gore tekrar gozden gegirme yapar ve revize ederek tekrar iletir. UDEM A:S. uygun buldugunda ilgili kék neden analizini
ve DOF planlarini onaylar.

« Miisteri UDEM A.S.'nin onayladigi DOF planina gére DOF calismalarini yiriitir ve kanit dokiimanlari DOF plani uygun bulunduktan sonra en geg 3 ay iginde iletir.

degerlendirmeleri dikkate alarak ¢alismalar yapmasi istenir. UDEM A.S. gerekli calismalari yeterli buldugunda onaylar.

« ilgili kanit dokiimanlar UDEM A.S. tarafindan degerlendirilir. Uygun bulunmaz ise UDEM A.S. degerlendirmelerini uygunsuzluk formu tizerinden iletir ve miisteriden bu /

* Msterinin klinik dokiimantasyonu ilgili klinik uzmanlar tarafindan degerlendirilir. (MDRFRM.15)

* Ayrica bu kapsamda musterinin varsa PSUR, PMCF ve SSCP dokiimanlari da klinik uzmanlar tarafindan ilgili formlar Gizerinden degerlendirilir. (MDRFRM.28-1, MDRFRM.48-1,
MDRFRM.15-1)

 Klinik dokiimantasyon degerlendirme kapsaminda tespit edilen tim minér ve major uygunsuzluklar ve gézlemler kayit altina alinir ve musteri ile paylagilir. (MDRFRM.15)

* Musteri belirtilen uygunsuzluklar igin kok neden analizi yapar ve diizeltici ve 6nleyici faaliyet planlarini belirler. Tim bu bilgileri UDEM A.S.'ye gozlem ve uygunsuzluk formu tGzerinden
bulgularin bildirim tarihinden itibaren en geg 15 giin igerisinde iletir.

« Miigteri UDEM A.S.'nin onayladigi DOF planina gére DOF galismalarini yiiriitiir ve DOF calismalarina ait kanit dokiimanlari DOF plani uygun bulunduktan sonra en geg 3 ay iginde iletir.

« ilgili kanit dokiimanlar UDEM A.S. tarafindan degerlendirilir. Uygun bulunmaz ise UDEM A.$.+ degerlendirmelerini uygunsuzluk formu tizerinden iletir ve miisteriden bu
degerlendirmeleri dikkate alarak galismalar yapmasi istenir. UDEM A.S. gerekli galismalari yeterli buldugunda onaylar. j

 Teknik dokiimantasyonun incelenmesinin ardindan saha denetimi planlanir.Saha denetimi kapsaminda tespit edilen tim min6r ve major uygunsuzluklar ve gézlemler kayit altina alm}
ve misteri ile paylagilir. (MDRFRM.22)

* Misteri belirtilen uygunsuzluklar igin kék neden analizi yapar ve dizeltici ve énleyici faaliyet planlarini belirler. Tam bu bilgileri UDEM A.S.'ye gézlem ve uygunsuzluk formu iizerinden
bulgularin bildirim tarihinden itibaren en geg 15 giin iginde iletir. (MDRFRM.22)

« Saha denetgileri ilgili kok neden analizi ve DOF planlarini inceler ve uygunsa ve yeterliyse onaylar. Uygun bulunmayan analiz ve planlar ile ilgili UDEM A.S$. miisteriye yine ayni form
uzerinden bilgi verir.Musteri UDEM A.S.'nin geri bilddirimlerine gore tekrar gézden gegirme yapar ve revize ederek tekrar iletir. UDEM A:S. uygun buldugunda ilgili kok neden analizini
ve DOF planlarini oanylar.

* Miisteri UDEM A.$.'nin onayladigi DOF planina gére DOF alismalarini yiiritiir ve kanit dokiimanlari DOF plani uygun bulunduktan sonra en geg 3 ay iginde iletir.

« ilgili kanit dokiimanlar UDEM A.S. tarafindan degerlendirilir. UDEM A.S. gerekli galismalari yeterli buldugunda onaylar. Uygun bulunmaz ise UDEM A.S. degerlendirmelerini uygunsuzluk
formu Gzerinden iletir ve musteriden bu degerlendirmeleri dikkate alarak galismalar yapmasi istenir. Bu strenin higbir sekilde 6 ay1 gegmemesi beklenir. Bazi durumlarda (dis kaynakh
stiregler, testler, altyapi gereksmlmlen vb.) komlte denetlm tarihi itibariyle 1 yila kadar ek siire taniyabilir. Miisteri 6 ay icerisinde majér/minér uygunsuzluklar kapatamazsa yenndy

denetim tekrarlanir. Misteri 6 a d| gunsuzluklari kapatamazsa yerinde denetim tekrarlanir.
~\
* Musterinin veya kritik tedarikgisinin KYS saha denetimi kapsaminda yerinde dogrulama gerektiren uygunsuzlugu olmasi halinde denetimden sonra en geg 6 ay igerisinde takip denetimi
gergeklestirilir.
 Takip denetimi kapsaminda uygunsuzluklarin devam etmesi veya etkin bulunmamasi durumunda denetimden sonra en geg 3 ay icerisinde tekrar takip denetimi yapilir.
« Tekrar gerceklestirilen takip denetiminin de basarisiz sonuglanmasi durumunda ilgili basvuru REDDEDILIR.
S

* Tum uygunsuzluklar kapandiktan sonra misteri nihai gzden gegirme 6ncesi tiim uygunsuzluk kapatma galismalarini igerecek sekilde giincel KYS, teknik ve klinik dokimantasyonunu
UDEM A.S.'ye iletir.

 Nihai gézden gegiriciler tarafindan tiim miisteri dosyasi, DOF kanitlari yasal gerekliilkler ve prosediir géz 6niinde bulundurularak incelenir. Eksikliklerin tespit edilmesi halinde UDEM A.S.
ilave degerlendirme yiritebilir, ilave bilgi / belge talep edebilir. (MDRFRM.36)

* Ayni sekilde klinik degerlendirme surecine yénelik ig klinik uzman tarafindan klinik dokiimantasyonun ve yiritilen degerlendirmelerin incelemesi yapilir. Eksikliklerin tespit edilmesi

halinde UDEM A.S. ilave degerlendirme yiiritebilir, ilave bilgi / belge talep edebilir. (MDRFRM.36-1) )

\

* Nihai gézden gegirme siireci tamamlandiktan sonra séz konusu basvuru igin karar alma strecine gegilir.

o Karar alicilar tiim miisteri doyasini ve DOF kanitlarini gdzden gegirerek kararini kayit altina alir. Eksikliklerin tespit edilmesi halinde UDEM A.S. ilave degerlendirme yiiriitebilir, ilave bilgi /
belge talep edebilir. (MDRFRM.35)

* Eksikliklerin (varsa) tamamlanmasi halinde belgelendirme igin karar alinir.

* Tibbi madde igeren tibbi cihazlar igin otoritelere danisma sireci igletilir. Bilimsel goriisiin olumlu olmasi durumunda belgelendirme islemi yapilir, olumsuz sonug alinmasi durumunda \
ilgili bagsvuru REDDEDILIR ve sertifika diizenlenmez.

« insan viicudu tarafindan emilen veya insan viicudunda lokal olarak dagilan maddelerden veya madde kombinasyonlarindan olusan tibbi cihazlar igin otoritelere danisma siireci isletilir.
Bilimsel gériisiin olumlu olmasi durumunda belgelendirme islemine devam edilir, olumsuz sonug alinmasi durumunda UDEM A.S. ilgili bagvuruyu REDDEDEBILIR veya gerekgeli olarak
surece devam edebilir. Nihai kararini tibbi Griinler danisma otoritesine iletir.

* Sinif 1l implante edilebilir cihazlar ve belirli sinif I1b aktif cihazlar igin uzmman paneline klinik danigsma sureci igletilir. Uzman panelinin 60 giin iginde gorus bildiriimemesi durumunda,
UDEM A. §. s6z konusu cihazin belgelendirme prosediiriine devam eder. Uzman paneli klinik kanitlarla ilgili endiseye dustiigiinde s6z konusu cihaz i¢in misteriye tavsiyelerde
bulunabilir. UDEM A.S. uzman paneli goriiglerine gereken énemi verir. UDEM A.S. uzman paneli tavsiyelerine uymadiginda Komisyon tarafindan Eudamed araciligiyla bu durumla ilgili
tam bir gerekge sunar.

* Belgelendirme karari verildikten sonra taslak belge komitenin belirledigi kosullara gére UDEM A.S. tarafindan hazirlanarak kontrol igin misteriye génderilir.
* Misteri taslak belgeyi onayladiktan sonra ilgili sertifika basilir ve miisteriye iletilir.
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iLK BELGELENDIRME SURECI

On Basvuru Siireci

UDEM A.S."den 2017745/AB tibbi cihaz uygunluk degerlendirme hizmeti almak isteyen firmalar telefon ve e-
posta yolu (mdr@udem.com.tr) ile ya da sahsen ulasabilirler. Basvuru sahiplerinin web sayfasindan
ulasabilecegi MDRFRM.01 Tibbi Cihaz Belgelendirme Basvuru Formunu ve MDRFRM.01 Ek-1 Uriin Bilgileri’ni
tam ve dogru olarak doldurarak UDEM A.S.'yve teslim etmeleri gerekmektedir. ilgili olmayan maddeler N/A
olarak belirtilebilir. TUm adaylar ilgili basvuru formuna web sitemizden ulasabilirler. Basvuru sahipleri, basvuru
formunu doldurarak sirketi ve Urilinleri hakkinda bilgilendirecek ve bu sayede UDEM A.S. basvuru sahibine
dogru bir teklif sunacaktir. Misteri, MDRFRM.01 Tibbi Cihaz Belgelendirme Bagvuru Formu’nu imzalar ve s6z
konusu formda belirtilen asagidaki taahhitlerini kabul eder.

Basvuru sahibinin sectigi uygunluk degerlendirme yoluna gore, basvuru, MDR Ek IX'un 2.1 numarali
boliminde veya MDR'nin Ek XI'inin 6.1 numarali boliminde belirtilen bilgileri icermelidir. S6z konusu basvuru
kapsamindaki cihazlarin her biri icin mutlaka tek bir adet MDA/MDN kodu, uygulanabilir tim MDS ve MDT
kodlari belirtilmelidir. Bagvuru formu, MDR kapsaminda yalnizca musteri veya yetkili temsilcisi ile imzalanir
(imza sirkusa iletilmelidir). Basvuru formunda eksiklik veya hatali bilgi girisinin olmasi durumunda UDEM A.S.
musteri ile iletisime gecerek gerekli diizeltmeleri talep eder. Basvuru formundaki bilgiler 6n basvuru gézden
gecirme sirecinde MDRFRM.01 Tibbi Cihaz Belgelendirme Basvuru Formu Boliim 2 kapsaminda yer alan
degerlendirme ile gozden gecirilir. Basvuru kapsamindaki cihazlar icin misteri tarafindan belirlenen sinif ve
kural bilgilerinin UDEM A.S. tarafindan farkl olarak belirlenmesi durumunda mdusteri ile gorisalir ve
gerekgeler belirtilir. Ancak misterinin UDEM A.S. gerekgelerini kabul etmemesi ve siniflandirma ile ilgili ihtilaf
yasaniimasi halinde misterinin kayitli is yerinin bulundugu AB Uyesi Ulkenin yetkili otoritesinin gorisiine
basvurulur. Misterinin Tlrkiye veya AB lyesi llkelerde kayith bir is yerine sahip olmadigi ve heniiz bir yetkili
temsilci atamadigl durumlarda ise, s6z konusu ihtilaflar yetkili temsilcinin Turkiye’de ya da bir AB tyesi llkede
kayith olmasi durumunda uygulanabildigi sekilde Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na ya da AB {iyesi iilkenin
yetkili otoritesine iletilir. Uygunluk degerlendirme siireci ilgili otoritenin goriisiine gore devam ettirilir.

Basvuru kapsamindaki cihazin tibbi cihaz olmamasi veya UDEM A.S. yetki kapsaminda olmamasi veya UDEM
A.S.’nin uygun kaynaga sahip olmamasi halinde s6z konusu basvuru REDDEDILIR.

Teklif Siireci

Basvuru formunun incelenmesinin ardindan MDRTLM.05 Tibbi Cihaz Ucretlendirme Talimati baz alinarak
hazirlanan ve UDEM A.S. web sitesinde kamuya agik olan MDRLST.06 MDR Standart Ucretler Listesi'ne gore
basvuru sahibinin basvuru formunda verdigi bilgilere dayali olarak bir teklif olusturur ve musteriye iletilir.

Basvuru kapsamindaki bilgilerin projenin herhangi bir siirecinde degisiklik géstermesi halinde ilgili teklif revize
edilebilir.

Resmi Bagvuru Siireci

Basvuru sahibinin MDRFRM.03 MDR Teklif Formu’'nu onaylamasi durumunda, basvurunun resmiyet
kazandigina dair bilgilendirmenin yapilmasi icin planlama sorumlusu tarafindan basvuru sahibine
MDRFRM.186 MDR Resmi Basvuru Bildirim Yazisi iletilir. Basvuru sahibi tarafindan ilgili yazida belirtilen
taahhitname dokimaninin hazirlanip imzalayarak glincel KYS dokiimantasyonu ile birlikte UDEM A.S.'ye
iletilmesi sonrasinda, resmi basvuru sireci baslamis olur. Resmi basvuru ile basvuru sahibinden alinmasi
gereken taahhiitler asagida belirtilmistir:
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v Kalite yonetim sisteminden kaynaklanan ve MDR kapsaminda gerekli olan ylkiimlilikleri yerine
getirmek icin isleyen prosedirlerin dokiimante edilmis aciklamasi ve bu prosedirleri uygulamak icin s6z
konusu imalatginin taahhidd,

v Kalite yonetim sisteminin yeterli ve etkili kalmasini saglamak igin isleyen prosediirlerin agiklamasi ve
bu prosediirleri uygulamak icin imalat¢inin taahhidd,
4 Piyasaya arz sonrasi gbzetim sistemini ve uygulanabildigi hallerde PMCF planini giincel tutmak icgin

isleyen prosedirlerin tanimi; 87 ila 92. maddelerde belirtilen vijilansa iliskin hiikimlerden kaynaklanan
yukimlaluklere ve Komisyonca kabul edilen ilgili tasarruflara uygunlugu saglayan prosediirler; bu prosediirleri
uygulamak icin imalatg¢inin taahhidd,

4 Basvuru formunda bahsedilen iriin ve Urinler icin KYS'ye iliskin baska bir onaylanmis kurulusa daha
once ayni uygunluk degerlendirme eki kapsaminda herhangi bir resmi basvuru yapiimadiginin taahhid,
v Basvuru kapsamindaki Uriinler igcin MDR kapsaminda baska bir onaylanmis kurulusa resmi bir

basvurunun veya baska bir onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenmis bir sertifikanin olmasi halinde, transfer
sirecinde UDEM A.S. tarafindan talep edilen tiim dokiimantasyonun saglanacaginin taahhtdu.

Resmi Bagvuru Transfer Siireci

Resmi basvurusunu transfer etmek isteyen tretici MDRFRM.01 Tibbi Cihaz Belgelendirme Basvuru Formu ve
MDRFRM.01 Ek-1 Uriin Bilgileri dokiimanlari ile UDEM A.S.’ye basvuruda bulunur. Basvuru kapsaminda,
onceki onaylanmis kurulusa yapilan basvurunun transfer edilmesine iliskin gerekceyi de basvuru formunda
belirtir. On basvurularin alinmasi, 6n basvuru gézden gecirme, teklif siireci, resmi basvuru siireci ve basvuru
gozden gecirme siireci ilk belgelendirme siirecindeki gibi ylritilir. Teklifin kabul edilmesinin ve basvurunun
resmiyet kazanmasinin ardindan, eski onaylanmis kurulus, UDEM A.S. ve Uretici arasinda MDRFRM.188 MDR
Basvurusu ve Uygun Gozetimin Transferi S6zlesmesi imzalanir. Bu asamada proje lideri 6nceki onaylanmis
kurulustan mdusterinin  doklimantasyonunu (varsa oOnceki degerlendirmelerin dokimantasyonu,
uygunsuzluklarin tamamlanmasinin objektif kaniti, degerlendirme programi) talep eder. Transfer s6zlesmesi
taraflarca imzalandiktan sonra MDRFRM.04 MDR Belgelendirme So6zlesmesi Uretici ile karsilikli olarak
imzalanir.

S6zlesmenin imzalanmasindan sonra (reticinin teknik dokimantasyonunu ve KYS dokimantasyonunu
iletmesi beklenir. Onceki onaylanmis kurulus, sozlesme sonrasi heniiz denetim/degerlendirme
gerceklestirilmediyse, proje liderinin atanmasi, denetim programinin hazirlanmasi ve denetimin planlanmasi
sureci ilk belgelendirme siirecinde belirtildigi gibi yuratalar.

Onceki onaylanmis kurulus tarafindan herhangi bir denetim/degerlendirme faaliyeti gerceklestirildiyse,
degerlendirme programi, inceleme raporlari ve var ise uygunsuzluk raporlari dnceki onaylanmis kurulustan
talep edilir ve proje lideri tarafindan kontrolii saglanir ve yiiriitilecek degerlendirmelere karar verilir.

Sozlesme Siireci

Resmi basvuru UDEM A.S. tarafindan kabul edildiginde basvuru sahibi ile UDEM A.S. arasinda karsilikh olarak
yasal sorumluluklar, taahhitler, tazminat ve musteri ile UDEM A.S. icin gizlilik gerekliliklerini iceren bir
sdzlesme iki niisha seklinde imzalanir. imza sahibinin resmi gegerliligini gésteren belgenin, misterinin resmi
yapisini gosteren Ticaret Sicil Gazetesi veya muadili resmi belgenin bir kopyasi ile birlikte UDEM A.S.'ye
gondermesi gerekir.

Sozlesmenin gegerli olabilmesi icin asagidaki kosullarin da yerine getirilmesi gerekir.
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v' MDRFRM.04 Tibbi Cihaz Uriin Belgelendirme Sozlesmesi’nde belirtilen ddeme planindaki ilk
o6demenin 3 (li¢) ay icinde yapilmasi ve dekontun UDEM A.S.’nin sistemine yiklenmesi veya e-posta
ile UDEM A.S.’ye iletilmesi,

v' MDRFRM.04 Tibbi Cihaz Uriin Belgelendirme Sozlesmesi’'nde belirtilen teknik dokiimantasyonun 6
(alt1) ay icinde UDEM A.S.’nin sistemine yiklenmesi veya e-posta ile UDEM A.S.’ye iletilmesi.
Uygunluk degerlendirme siirecinin baslatilmasi icin musteri asagidaki bilgi ve belgeleri elektronik posta yoluyla

gonderir veya UDEM A.S. sistemine ylkler.

o imza sirkisi
e Ticaret Sicil Gazetesi

e Uygunluk degerlendirme prosediirii kapsamindaki cihaz modeli icin, MDR Madde 19 ve Ek IV uyarinca
bir AB uygunluk beyani taslagi

e MDR Ek Il ve Ek lll'te atifta bulunulan teknik dokiimantasyon
e MDR Ek XIV uyarinca klinik degerlendirme ve PMCF’e iliskin dokimantasyon

e imalatcinin piyasaya arz sonrasi gdzetim sistemine ve uygulanabildigi hallerde PMCF planina iliskin
dokimantasyon ve 87 ila 92. maddelerde belirtilen vijilansa iliskin hiikiimlerden kaynaklanan
yukimlaliuklere ve Komisyonca kabul edilen ilgili tasarruflara uygunlugu saglamak icin olusturulan
prosediirler

o Klinik degerlendirme planina iliskin dokiimantasyon

e En son teknolojik gelismeleri dikkate alarak klinik degerlendirme planini giincel tutmak igin mevcut
prosedirlerin agiklamasi

e Varsa, Ek IX (I) veya Ek IX (Il)'nin basvurusu icin AB Kalite Yonetim Sistemi sertifikasi veya AB Teknik
Dokiimantasyon Degerlendirme sertifikasinin bir kopyasi

o Sinif lll ve sinif lIb cihazlarigin, Ek XI'in (Kisim A) uygulanmasi icin MDR Ek X Madde 4'te atifta bulunulan
AB Tip inceleme sertifikalarinin bir kopyasi,

o Gerekliyse vize davet mektubu
o Teklif ve S6zlesmede belirtilen banka dekontu veya 6deme dekontu.

Ayrica belgelendirme s6zlesmesini imzalamis olan kalit cihaz Ureticilerine, musteriile UDEM A.S. arasinda, (AB)
2017/745 Tibbi Cihaz Yénetmeligi'nin Ek II’sinde ve Ek llI'linde atifta bulunulan teknik dokiimantasyonun
sunulmasina ve incelenmesine iliskin sartlari diizenleyen ve ilgili s6zlesmenin eki olarak hazirlanmis olan ek
protokol iletilir.

Basvuru Gézden Gegirme Siireci
UDEM A.S., her bir proje icin UDEM A.S.'nin proseddrlerini gozeterek (ilgili mevzuata, kilavuz belgelere, CS
ve/veya veya uyumlastirilmis standartlar) ilgili faaliyetleri ytritmesi icin bir proje lideri gérevlendirir.

Proje lideri basvuruyu 6zellikle basvuru kapsamindaki cihazin tibbi cihaz olup olmadigi, spesifik bir madde
icerip icermedigi ve yenilik¢i bir cihaz olup olmadigl yoniiyle denetim programini hazirlamadan once
misterinin dokiimantasyonu Uzerinden tekrar gbzden gecirir ve her bir uygunluk degerlendirme gorevi igin
kalifiye uzmanlarin atanmasini saglamak icin ek bilgi talep edebilir. Bu asamada s6zlesme yapilsa dahi sunulan
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ek dokiimanlara gore basvuru kapsamindaki cihazin tibbi cihaz olmamasi veya UDEM A.S. yetki kapsaminda
olmamasi veya UDEM A.S.’nin uygun kaynaga sahip olmamasi halinde s6z konusu basvuru REDDEDILIR.

Basvuru gozden gecirme slreci misteri tarafindan saglanmasi gereken bilgi/belgelerin eksiksiz olarak alinmasi
sonrasinda tamamlanir.

Tum basvurular ve test sonuglari ingilizce veya Tiirkge dilinde olmalidir. UDEM A.S. istenilen nitelik ve dil
becerilerine sahip personel ile degerlendirme yapabilmektedir. S6zlesme imzalandiktan sonra misteri ile
yapilacak tiim yazismalar ingilizce veya Tiirkce olacaktir. Belgelerin bu dillerden farkli bir dilde teslim edilmesi
durumunda misteriden bu dillerden birine terciime etmesi istenir.

Belgeler, UDEM A.S. Yazilim araciligiyla veya elektronik posta yoluyla sunulacaktir. Tercih edilen belge formati,
Optik Karakter Tanima (OCR, aranabilir format) kullanan sayfalara ayrilmis, yer imi konulmus PDF'dir.

Denetim Programlanmasi Siireci

Proje lideri basvuru formundaki bilgilere ve misteri dokiimantasyonuna gore degerlendirme programi
hazirlar. Degerlendirme programi kapsaminda miusterinin ilgili projesi icin tam bir belgelendirme donglisi
kapsaminda yiritilecek uygunluk degerlendirme faaliyetleri, siireleri, ziyaret edilecek sahalar, varsa
orneklenecek dosyalar ve denetim / degerlendirme ekipleri belirlenir.

Ornekleme siireci Sinif llb cihazlar igin, jenerik cihaz grubu (4. Seviye EMDN) basina en az bir temsili cihazin
teknik dokiimantasyon ve Sinif lla cihazlar igin, cihaz kategorisi (MDA/MDN kodu) basina en az bir temsili
cihazin teknik dokiimantasyonun incelemesi seklinde yiiritiiliir. Ornekleme sistemi MDCG 2019-13 rehberine
gore yiritilir. Ornekleme yapilan risk siniflari igin, ilgili rehbere gére her bir cihaz kategorisi ve her bir jenerik
grupta yer alan cihazlarin en az %15i 6rneklenir. ilk belgelendirme icin bu oran %5’e kadar indirilebilir.

Grup basina en az bir cihaz secilirken asagidaki kriterler dikkate alinir:

- Teknolojinin/lretim metodunun/tasarimin yeniligi/karmasiklig

- Esdegerlik bilgisi

- Sterilizasyon yontemleri

- Cihazin kullanim amaci/kullanim yeri/endikasyonu

- Fiziksel, kimyasal, biyolojik veya klinik 6zellikler gibi daha 6nceki ilgili degerlendirmelerin sonucu
- PMS/Vijilans bilgisi

Ornekleme siireci kapsami disinda kalan cihazlar asagida belirtilmistir:

v' Sinif Ill cihazlar

v' Sinif llb implante edilebilir cihazlar ((AB) 2026/1359 sayili Yénetmelik ile degistirilen MDR Madde 52(4)'ln
ikinci paragrafinda belirtilen cihazlar harig)

v" Kural 12 kapsamindaki bir tibbi Griini viicuda tatbik etmesi ve/veya viicuttan uzaklastirmasi amaglanan
sinif b aktif cihazlar

Sinif Ila ve llb cihazlarin teknik dokiimantasyon degerlendirmesinin derinligi ve kapsami, Sinif lll ve Sinif llb
implante edilebilir cihazlar igin gergeklestirilen degerlendirme derinligi ile aynidir.

Ayrica Proje Lideri, basvuru sahibi tarafindan belirtilen siireler igerisinde saglanan teknik dokiimantasyonun
Urln inceleyiciler tarafindan incelenebilecek nitelikte olup olmadigini degerlendirebilmek icin tamlik kontrolii
gerceklestirir. Tamlik kontroli sonrasinda eksiklik tespit edilmesi halinde 3 ay icerisinde bu eksikliklerin UDEM
A.S.ye iletilmesi beklenir.
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Denetim Siireci

Basvuru kapsaminda uygunluk degerlendirme slreci kapsaminda yapilan degerlendirmeler KYS 6n inceleme
ve teknik doklimantasyon degerlendirme ile baslar ve sonrasinda saha denetimi ile devam eder. Tim denetim
ve degerlendirme sireglerine iliskin uygunsuzluklar musteriye iletilir.

KYS On inceleme Siireci

Basvuru sahibinin kalite yonetim sisteminin degerlendirmesi iki asamali bir degerlendirme ile yapilacaktir:
Asama 1 KYS 6n incelemesi kapsaminda, basvuru sahibinin KYS'sinin eksiksizligi gozden gecirilecek ve Asama
2 KYS saha denetimi kapsaminda ise, basvuru sahibinin KYS'sinin etkin uygulamasi ve MDR'ye uygunlugu
gbzden gegirilecektir.

KYS On inceleme Siirecinin planlama asamasi UDEM A.S. tarafindan masabasi / sahada / uzaktan / karma
olmak Uzere (Ureticinin doklimantasyon ve Urin / proses durumuna gore farkli yontemlerle
gerceklestiriimektedir. Ureticinin akredite bir ISO 13485:2016 sertifikasi veya MDD/MDR'ye gére EC/EU
Sertifikalari varsa, denetgi(ler), KYS dokiimantasyonunu masa basinda gdzden gegirir, ilgili sertifikalarin
olmamasi halinde ise denetim ekibi KYS dokiimantasyonunu uretim ve diger ilgili siirecleri dogrulamak igin
Ureticinin tesislerinde ve varsa Ureticinin tedarikgilerinin ve/veya taseronlarinin tesislerinde gézden gegcirir.
Ureticinin akredite bir ISO 13485:2016 sertifikasi veya MDD/MDR'ye gore EC/EU Sertifikalari varsa ancak iiriin
/ proses karmasikligi veya teknoloji yeniligi vb. durumlar s6z konusu oldugunda Uretici ile birlikte sorgulama
sireci gerekeceginden 6n inceleme uzaktan veya karma olarak planlanabilir. Karma inceleme kapsaminda
sorgulamanin bir bolimi uzaktan Ureticiye baglanarak bir bolimU ise masa basinda veya bir bélimi yerinde
bir b6limi masa basinda seklinde yiritdlebilir.

KYS 6n inceleme kapsaminda gerekliliklere yonelik kurulusun dokiimantasyon mevcudiyeti kontrol edilerek
saha denetimine engel teskil edebilecek herhangi bir durumun olup olmadigi degerlendirilir. Basvuru
kapsamindaki tGrunlerin Gretim prosesleri / tedarikgi bilgilerinde veya dokiimantasyonunda tutarsizlik ve/veya
eksiklik ve / veya sireclerde belirsizlik tespit edilmesi halinde saha denetimine gecilemez ve kurulusun bu
eksikligi tamamlamasi beklenir.

KYS dokiimantasyon incelemesi sirasinda ilgili prosediriin sartlarinin yerine getirildigi teyit edilirse, yerinde
KYS denetimi planlamasi baslatilabilir. On inceleme ve yerinde denetimler arasindaki zaman araliginin makul
olarak 6 ayl gegmemesi beklenir. Alti aylik siire sonunda, uygunsuzluk kapatma faaliyetlerinin basarisi ve
proses degisikligi bilgilerine gore ek degerlendirme veya yerinde denetim yapilip yapilmayacagina karar verilir.
Uretim prosesinde / tesislerde herhangi bir degisiklik olmazsa bu siire uzatilabilir.

On inceleme sirasinda tespit edilen majér uygunsuzluklar veya siireclerdeki belirsizlikler yerinde denetimin
gerceklestirilmesine engel teskil eder. Bu nedenle, bu uygunsuzluklari kapatmadan yerinde denetime devam
etmek mimkin degildir.

Degerlendirmenin hedeflerine ulasamamasi halinde (kalite yonetim sistemi dokiimantasyonunun biiyiik
Olclde yetersiz olmasi, tretim, kalite kontrol asamalarina iliskin verilerin biylk cogunlugunun olmamasi veya
tutarsiz olmasi vb.) degerlendirme yarida kesilebilir ve degerlendirme ekibi tarafindan inceleme tekrari talep
edilebilir. Denetimin tekrari tamamlanmayan / etkin olmayan denetim tarihinden en geg 6 ay igerisinde
gerceklestirilir, ancak retici firmanin hakli gerekgelerinin olmasi halinde (dis kaynakli yiritilen siiregler, uzun
sureli test / validasyon kaynakli vb.) bu siire belgelendirme komitesi karari ile 1 yila kadar uzatilabilir. 1 yil
icerisinde denetim tekrarinin herhangi bir gerekceyle planlanamamasi durumunda ise ilgili projenin basvurusu
reddedilir.
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Teknik Dokiimantasyon Degerlendirmesi

Sinif | cihazlar ve ismarlama sinif Il implante edilebilir cihazlar harig diger tiim cihazlar igin basvuru sahibinin
teknik dokiimantasyonunun gozden gecirilmesinden Urln inceleyiciler sorumludurlar. UDEM A.S. teknik
dokiimantasyon degerlendirmesini ofiste masa basinda / uzaktan / karma vyiritebilir. Uriin / proses
karmasikhgl veya teknoloji yeniligi durumuna gore degerlendirme uzaktan / karma olarak da yarutilebilir.
Karma degerlendirme kapsaminda teknik dokiimantasyonun belirli bolimleri i¢in uzaktan Uretici ile sorgulama
yapilabilir.

ilk belgelendirme asamasinda, degerlendirilen cihazlar icin SSCP ve PSUR incelemesi gerekli ise, bu raporlar
ilgili Grlin inceleyicileri tarafindan da degerlendirilir.

Ayrica, yerinde denetim igin 6zellikle ilgili olabilecek basvuru sahibinin tasarim veya liretim siireglerinin yénleri
hakkinda denetim ekibine ve 6zellikle denetim ekibi liderine tavsiyede bulunur. Teknik dokiimantasyon
degerlendirme kapsaminda gerekliliklere yonelik kurulusun dokiimantasyon mevcudiyeti kontrol edilerek
saha denetimine engel teskil edebilecek herhangi bir durumun olup olmadigi degerlendirilir. Basvuru
kapsamindaki Grinlerin Gretim prosesleri / tedarikgi bilgilerinde veya dokiimantasyonunda tutarsizlik ve/veya
eksiklik ve / veya Urin/streclerde belirsizlik tespit edilmesi halinde saha denetimine gecilemez ve kurulusun
bu eksikligi tamamlamasi beklenir.

Ozellikle teknik dosya degerlendirmesi kapsaminda iiriin giivenligi ve performansini gdsteren verilerin biiyiik
bir cogunlugunun eksik olmasi durumunda (test raporlarinin, validasyon raporlarinin bliyik kisminin
olmamasi, Uretim metodolojisinde, kalite kontrol siireclerinde buyuk eksiklik tutarsizlik olmasi, Grin
ozelliklerinin incelemeyi engelleyecek sekilde eksikligi vb.) degerlendirme tekrar edilir. Degerlendirme /
denetim tekrari s6z konusu oldugunda ilgili 6zel siirece yonelik misteri kurulusa MDRTLM.05 Tibbi Cihaz
Ucretlendirme Talimatina gore teklif iletilir. Teknik dokiimantasyon degerlendirmesinin tekrari
tamamlanmayan / etkin olmayan degerlendirme tarihinden en geg 6 ay icerisinde gergeklestirilir, ancak Uretici
firmanin hakh gerekgelerinin olmasi halinde (dis kaynakh ylrutilen stregler, uzun sireli test / validasyon
kaynakl vb.) bu sire belgelendirme komitesi karari ile 1 yila kadar uzatilabilir. 1 yil icerisinde degerlendirme
tekrarinin herhangi bir gerekceyle planlanamamasi durumunda ise ilgili projenin basvurusu reddedilir.

Klinik Degerlendirme Siireci

Klinik uzmanlar, sinif | cihazlar ve ismarlama sinif lll implante edilebilir cihazlar hari¢ diger tim cihazlar igin,
UDEM A.S.'nin prosediirlerine uygun olarak misterinin klinik dokiimantasyonunun gézden gegirilmesinden
sorumludur.

ilk belgelendirme asamasinda, degerlendirilen cihazlar icin musteri tarafindan SSCP, PMCF degerlendirme
raporu ve PSUR gerekli ise, bu raporlar klinik uzmanlar tarafindan degerlendirilir.

UDEM A.S., misteri tarafindan hazirlanan giivenlik ve klinik performans 6zetini MDR Madde 32 uyarinca
validasyon asamasindan sonra Eudamed'e yikler. Eudamed'e yiiklenen SSCP dosyasi PDF formatinda
olmahdir. PDF dosyasi; indirildiginde, yazdirilabilir ve dosyayi gortintiilemek i¢in kullanilan programda arama
fonksiyonu ile arama yapilabilir olmalidir. Sinif Ila implante edilebilir ve (AB) 2026/1359 sayili Yonetmelik ile
degistirilen MDR Madde52(4) kapsaminda belirtilen sinif Ilb implante edilebilir cihazlar igcin UDEM A.S.,
diizenlenen sertifikanin kapsadigi tim cihazlarin SSCP’lerini, bazi SSCP'lerin hentiz gecerli kilinmamis olmasina
ve sertifikanin gegerlilik siiresi icinde gecerli kilinacak olmasina ragmen, diizenlenen sertifikayi ylikledigi anda
yiikler. imalatgi, SSCP dokiimanindaki revizyon gecmisinde, bu revizyonun UDEM A.S. tarafindan gegerli kilinip
kiinmadigini belirtir. imalatgi, “ana” SSCP onaylanmis kurulus tarafindan yiiklendigi anda SSCP'nin diger dillere
cevirilerinden sorumludur. "Ana" SSCP ingilizce disinda bir dilde ise ingilizce ceviri “ana" SSCP'nin
yiiklemesinden sonra 90 giin icinde imalatg tarafindan saglanmalidir. imalatgi, ilk “ana” SSCP'yi (iye
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devletlerdeki diger dillere ¢cevirme zamanina, lrini s6z konusu piyasaya ne zaman arz etmeyi planladigina
bagli olarak karar verir. UDEM A.S. ¢evrilmis SSCP dokiimanlarini gegerli kilmaz. Bu gevirileri aldiktan sonra 15
gln icinde Eudamed'e yiikler.

Klinik dokiimantasyon degerlendirme kapsaminda Grindn klinikte kullanimina iligkin giivenlik ve performans
verilerinin yeterli nitelikte ve miktarda olmamasi halinde (klinik arastirma / PMCF ¢alismalarinin olmamasi
veya blyuk 6lide yetersiz olmasi vb.) klinik dokiimantasyon degerlendirme sireci klinik uzmanlar tarafindan
yarida kesilebilir ve degerlendirme tekrari talep edilebilir. MDR'in 54. maddesine gére, MDR Ek VIII| Madde
6.4'te atifta bulunulan bir tibbi Grand uygulamak ve/veya ¢ikarmak igin kullanilan sinif Ilb aktif cihazlar (Kural
12) ve sinif Il implante edilebilir cihazlar icin gerekli ise klinik degerlendirme danisma siireci isletilebilir ve
UDEM A.S. belgelendirme siirecinde bu gorisu dikkate alir.

Saha Denetim Siireci

KYS denetimi kurulusun tesislerinde ve /varsa tedarikci / alt ylklenicisinin tesislerinde saha denetgileri
tarafindan gerceklestirilir. Tim denetim raporlari degerlendirmeler sirasinda veya sonrasinda Ureticiye sistem
veya mail lizerinden sunulur.

Denetimin hedeflerine ulasamamasi halinde (misteri kurulusun saha gezisine imkan vermemesi, guvenlik
zafiyetlerinin olusmasi, sahada ekipman/proses eksikligi vb.) denetim yarida kesilebilir ve denetim ekibi
tarafindan denetim tekrari talep edilebilir. Ayrica sahada yerinde dogrulanmasi gereken bir durum tespit
edilmesi halinde (ekipman, proses eksikligi/uygunsuzlugu, test faaliyeti uygunsuzlugu, sahanin
temizlik/kontaminasyon sartlarini saglamamasi vb.) denetim ekibi tarafindan takip denetimi talep edilir. Ayrica
sahada vyerinde dogrulanmasi gereken bir durum tespit edilmesi halinde (ekipman, proses
eksikligi/uygunsuzlugu, test faaliyeti uygunsuzlugu, sahanin temizlik/kontaminasyon sartlarini saglamamasi
vb.) denetim ekibi tarafindan takip denetimi talep edilir. Degerlendirme / denetim tekrari s6z konusu
oldugunda ilgili 6zel siirece yénelik misteri kurulusa MDRTLM.05 Tibbi Cihaz Ucretlendirme Talimatina gére
teklif iletilir.

Takip Denetim Siireci

Takip denetimleri ilk belgelendirme denetiminden sonra en geg 6 ay icerisinde planlanir. Bazi durumlarda (dis
kaynakh sirecler, testler, altyapi gereksinimleri vb.) komite denetim tarihi itibariyle 1 yila kadar ek siire
taniyabilir. Takip denetimi sirasinda uygunsuzluklarin kapatilmamasi veya yeni uygunsuzluklarin gérilmesi
veya uygulanan dizeltici faaliyetlerin bas denetgi tarafindan etkin bulunmamasi durumunda 3 ay iginde tekrar
takip denetimi yapilir. Bu takip denetiminde uygunsuzluklarin giderilmedigi tespit edilirse basvuru
REDDEDILIR.

DOF Degerlendirme Siireci

Tum denetim raporlari degerlendirmeler sirasinda veya sonrasinda musteriye sistem veya mail Gzerinden
sunulur. UDEM A.S. uygunluk degerlendirme faaliyetleri sirasinda uygunsuzluklari tespit edebilir. Denetim
ekibinin bulgulari, denetim ekibi tarafindan asagidaki esaslara gore siniflandirilan majér ve minor
uygunsuzluklari icerebilir. MDR denetimlerinde, iki yil st Uste ayni mindr uygunsuzluk tespit edilirse,
uygunsuzluk majér uygunsuzluk haline gelir.

Basvuru sahibi, tim uygunsuzluklara iliskin kék neden analizini ve DOF planini bulgularin ireticiye bildirim
tarihinden itibaren 15 giin icinde UDEM A.S.ye iletmelidir. Belirlenen siire igerisinde DOF planinin
sunulmamasi halinde musteriye yazili hatirlatma yapilir ve bir defaya mahsus olmak tzere 5 giine kadar ek
sire verilebilir. Ek siire verilmesi, uygunsuzlugun kritikligi ve basvuru sahibinin gerekgesi dikkate alinarak
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degerlendirilir. Verilen ek siire icerisinde de DOF planinin sunulmamasi durumunda ilgili basvuru en fazla 3 ay

siireyle askiya alinir.
Asagidaki durumlarda basvuru sonlandirilir ve basvuru reddi bildirimi yapilr:

e Miusterinin DOF planini sunmamasi ve siirece aktif olarak devam etmemesi
e Tekrarlanan hatirlatmalara ragmen geri bildirim alinamamasi
e Siirecin makul siire icerisinde ilerletilememesi

S6z konusu faaliyetlerin uygulanmasina iliskin kanitlarin iletilmesiigin verilen siire ise hem minér hem de majoér
uygunsuzluklar icin, denetim bitiminden itibaren en fazla 3 aydir. Uygunsuzluklar icin belirlenen siireye uygun
bir sekilde kanitlarin sunulmamasi halinde musteriye yazili bildirim yapilir ve bir defaya mahsus olmak lizere 3
aya kadar ek sire verilebilir. Ek siire verilmesine, uygunsuzlugun kritikligi, basvuru sahibinin gerekgesi ve
sirecin genel durumu dikkate alinarak karar verilir. Verilen ek sire igerisinde de uygunsuzluklarin
kapatilmamasi veya yeterli kanit sunulmamasi durumunda basvuru sireci en fazla 3 ay sireyle askiya alinir.
Basvuru aski stireci kapsaminda herhangi bir degerlendirme / denetim sireci isletiimez. Musterinin kanitlari
gondermesi ve etkin bulunmasi halinde aski siireci sonlandirilir ve basvuru siireci devam ettirilir. Bu durum
musteriye yazil olarak bildirilir.

Asagidaki durumlarda basvuru sonlandirilir:

e Basvuru sahibinin uygunsuzluk kapatma faaliyetlerini sirdiirmemesi veya iletisime gecmemesi

e Sunulan kanitlarin uygunsuzluklari gidermede yetersiz bulunmasi ve gerekli revizyonlarin
saglanmamasi

e Siire uzatimlarina ragmen siirecin makul stire icerisinde tamamlanamamasi

Basvurunun askiya alinmasi veya sonlandirilmasi karari basvuru sahibine yazili olarak bildirilir ve gerekceleri
ile birlikte kayit altina alinir. Basvuru red bildirimi EUDAMED Uzerinden gergeklestirilir. Basvurunun
sonlandirilmasi durumunda, belgelendirme slirecinin yeniden baslatiimasi yeni bir basvuru yapilmasini
gerektirir.

Minor uygunsuzluklar yerinde takip denetimi gerektirmezken, dokiiman incelemesi ile kapatilamayan ve
sahada gorilmesi gereken bazi major uygunsuzluklar, bas denetcinin yerinde takip denetimi karariile ele alinir.
Takip denetimi gerektirmeyenler, diizeltici faaliyetlere iliskin DOF planlarinin ve objektif kanitlarin incelenmesi
ile degerlendirilir. Takip denetimi gerekiyorsa, denetim tamamlanmadan belgelendirmeye dair herhangi bir
karar verilemez. Takip denetimi ile ilgili sire¢ b6lim 3.8.5’te verilmistir.

Miusteriden gelen duzeltici faaliyetlerin objektif kaniti denetim ekibi tarafindan yetersiz bulunursa, kurulusa
yazili olarak bildirilir ve ek ¢alisma talep edilir. Bu slrenin makul sartlarda 6 ay1 gegmemesi beklenir. Bazi
durumlarda (dis kaynakl siregler, testler, altyapi gereksinimleri, uygunsuzluktan etkilenen cihazlarin gok
saylda olmasi durumunda dizeltici faaliyet yurutiilmesi gerekliligi vb.) komite denetim tarihi itibariyle 1 yila
kadar ek stire taniyabilir. Musteri 6 ay icerisinde major/minér uygunsuzluklari kapatamazsa yerinde denetim
tekrarlanir.

Belgelendirme Komitesi Siireci

KYS ve Teknik dokiimantasyon Degerlendirmeleri, ilgili gerekliliklere uygunlugu onayladiktan sonra, tiim
misteri dosyasi ilgili proje lideri tarafindan gézden gegirilerek nihai gézden gecgirme ve karar alma siireci igin
belgelendirme komitesine iletilir. UDEM A.S.'nin belgelendirme komitesi raporlari ve destekleyici belgeleri
(basvuru sahibi tarafindan saglanan kalite yonetim sistemi ve teknik dokiimantasyon dahil) gézden gecirir ve
gerekiyorsa musteriden ilave bilgi / belge veya ilave degerlendirme talep edebilir. Belgelendirme Komitesi,
belirlenen tiim mindr ve major uygunsuzluklarin tamamen kapatildigindan emin olmadan bir belgelendirme
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karari vermez. incelenen dokiimanlarin MDR Ek VII béliim 4.7'ye gére eksiksiz ve yeterli olmasi halinde MDR
Ek VII'nin bolim 4.8 uyarinca gerekiyorsa belirli kosullar altinda sertifikanin diizenlenmesi ve sertifikasyon
suresinin belirlenmesine iliskin karar verir.

ilk belgelendirme ve yeniden belgelendirme karari verildiginde, miisteri belgesi, belgenin tescilinden itibaren
belirtilen sire boyunca gecerlidir. Sertifikalarin gecerlilik stresi 5 yili asamaz. Belgelendirme komitesi
kurulusun sisteminin olgunluguna, uygunsuzluk yonetimindeki basarisina, cihazin yenilik¢i olma durumuna ve
klinik kanitlarinin doyuruculuguna gore belge siirelerinde kisitlamaya gidebilir.

UDEM A.S. belgelendirme icin asagida belirtilen belirli kosullarin veya hiikiimlerin tanimlanmasi gerekip
gerekmedigine karar verir,

- llave klinik arastirma gerekliligi

- llave klinik takip gerekliligi

- Endikasyon kisiti gerekliligi

- Hasta populasyonu kisiti gerekliligi
- Kullanici kisiti gerekliligi

Sertifika Basim siireci

Belgelendirme komitesi kararina gore secilen uygunluk degerlendirme yoluna gére UDEM A.S. tarafindan
asagidaki sertifikalar taslak olarak hazirlanarak musteriye dogrulama igin iletilir. Misteri onayi sonrasi sertifika
hem Tiirkce hem de ingilizce olarak basilir, kontrol edilir ve misteriye génderilir.

- MDREk IX Bolim | ve Bolim Ill'e gbre AB Kalite Yonetim Sistemi Sertifikasi
- MDREk IX Bolim Il ve Bolim IllI'e gére AB Teknik Dokiimantasyon Sertifikasi
- MDR Ek XI Bolim A'ya gore AB Kalite Glivence Sertifikasi

Sertifika Bildirim Siireci

UDEM A.S. MDR'nin 57. maddesinde atifta bulunulan elektronik sisteme(EUDAMED), yapilan degisiklikler ve
ekler dahil olmak lizere diizenlenen sertifikalar ve askiya alinan, eski haline getirilen, geri gekilen, iptal edilen
sertifikalar veya reddedilen basvurular ve sertifikalara getirilen kisitlamalar hakkinda bilgi girer. Bu tir bilgiler,
MDR'nin 56. Maddesine goére kamuya acik olur.

MDR igindeki 6zel siiregler

Tibbi madde igeren tibbi cihazlar igin, UDEM A.S.'nin degerlendirmelerinden sonra tibbi cihaz yonetmeliginin
Ek IX'unun 5.2 maddesine gore gerekli, Uye Devletler tarafindan 2001/83/EC Direktifi uyarinca belirlenen
TITCK, diger AB yetkili otoriteleri veya EMA gibi otoritelerden birinin gorisi alinir. Bilimsel gértisin olumlu
olmasi durumunda belgelendirme islemi yapilir, olumsuz sonug alinmasi durumunda ilgili basvuru REDDEDILIR.

MDR Ek IX Madde 5.4'e gore insan viicudu tarafindan emilen veya insan viicudunda lokal olarak dagilan
maddelerden veya madde kombinasyonlarindan olusan tibbi cihazlar igin, UDEM A.S.'nin
degerlendirmelerinden sonra, Uye Devletler tarafindan 2001/83/EC Direktifi uyarinca belirlenen TITCK, diger
AB yetkili otoriteleri veya EMA gibi otoritelerden birinin goriisi gereklidir. Bilimsel goriisiin olumlu olmasi
durumunda belgelendirme islemine devam edilir, olumsuz sonu¢ alinmasi durumunda ilgili basvuru
REDDEDILEBILIR veya gerekgeli olarak siirece devam edilebilir. UDEM A.S. nihai kararini tibbi triinler danisma
otoritesine iletir.

MDR'nin 54. Maddesine gore, Sinif lll implante edilebilir cihazlar ve MDR Ek VIl Boliim 6.4'te atifta
bulunulan bir tibbi Griinii uygulamaya ve/veya c¢ikarmaya yonelik sinif llb aktif cihazlar icin klinik
degerlendirme degerlendirmesinden sonra UDEM A.S. MDR Ek IX bélim 5.1'de belirtildigi gibi, basvuru

sahibinin klinik degerlendirme dokiimantasyonunu ve UDEM A.S. klinik uzmani tarafindan hazirlanan
UDEM A.S.
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degerlendirme raporunu Uzman Paneline danisilmak (izere Avrupa Komisyonu'na sunar. UDEM A.S. MDR Ek
Il Madde 6.1'in (c) ve (d) maddelerinde atifta bulunulan dreticinin klinik degerlendirme dokiimantasyonu ile
birlikte klinik degerlendirmenin degerlendirmesi raporunu asagidaki sekilde Komisyona iletir:

- klinik degerlendirme raporu,

- klinik degerlendirme giincellemeleri,
- klinik degerlendirme plani,

- PMCEF plani

- PMCF degerlendirme raporu veya bir PMCF'nin neden uygulanabilir olmadigina dair bir gerekge.

Asagidaki durumlarda danisma prosediriine gerek duyulmaz:
(a) MDR kapsaminda diizenlenen bir sertifikanin yenilenmesi durumunda,

(b) Cihaz, ayni kullanim amaci icin ayni imalatgi tarafindan hali hazirda pazarlanan bir cihazin modifiye
edilmesi yoluyla tasarlanmis oldugunda, imalatcinin, modifikasyonlarin cihazin fayda/risk oranini olumsuz bir
sekilde etkilemedigini UDEM A.S.’yi tatmin edecek sekilde gostermesi sartiyla veya

(c) Cihaz tipinin veya kategorisinin klinik degerlendirme ilkelerinin, ortak spesifikasyonlarda ele alinmis
olmasi ve UDEM A.S.nin, bu cihazin imalatgisinin klinik degerlendirmesinin, bu tiir cihazin klinik
degerlendirmesiyle ilgili ortak spesifikasyonlara uydugunu teyit etmesi durumunda.

Uzman panelinin, Komisyonun gézetiminde, kriterlere (Ek IX, 5.1 (c)) dayanarak bilimsel gériis vermeme karari
vermesi veya 60 gin icinde goris bildiriimemesi durumunda, UDEM A. S. s6z konusu cihazin belgelendirme
prosediriine devam eder. UDEM A.S. uzman panelinin bilimsel goriisinde ifade edilen gorislere gereken
Onemi verir.

Uzman paneli, klinik kanit diizeyinin yeterli olmadigini veya bu kanitin fayda-risk belirleme konusunda ve tibbi
endikasyon(lar) dahil olmak tizere kullanim amaciyla ve PMCF planiile tutarhliginda ciddi endiselere yol actigini
tespit ettiginde, UDEM A.S., gerekirse, lreticiye asagidaki konularda tavsiyede bulunur;

- cihazin kullanim amacini belirli hasta gruplariyla veya belirli tibbi endikasyonlarla ve/veya
- sertifikanin gecerlilik stiresine bir sinir getirmek,

- belirli PMCF galismalarini yiritmek,

- kullanim kilavuzlarini veya giivenlik ve performans 6zetini uyarlamak igin veya

- uygun oldugunda, uygunluk degerlendirme raporuna baska kisitlamalar getirmek.

UDEM A.S. Komisyon tarafindan Eudamed aracili§iyla uzman panelinin tavsiyelerine uymadigi durumlarda tam
bir gerekce sunar.

Uygunluk degerlendirmesi yapilan cihaz igin klinik degerlendirme konsiiltasyon proseduriiniin yani sira, MDR
Ek IX Madde 5'te belirtilen spesifik prosedirlerden birinin de uygulanabilir olmasi durumunda, klinik
degerlendirme konsiiltasyon prosediiri ylritiilmeden 6nce diger 6zel prosedirler uygulanir.
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SERTIFIKASYON SONRASI FAALIYETLER

Basvuru sahibi sertifika almaya hak kazandiktan sonra UDEM A.S. Asagidakiler dahil olmak (izere dizenli
denetimler yoluyla basvuru sahibini degerlendirmeye devam edecektir:

e MDR Ek IX bolim 3 veya MDR Ek XI B6lim 7 uyarinca en az 12 ayda bir gozetim degerlendirmeleri
(Kurulusun 6nceki uygunluk degerlendirme faaliyetleri kapsamindaki yeterliligi, vijilans bilgileri vb.
durumlarda gozetim denetimlerinin sikligi arttirilabilir.)

e MDREk IX béliim 3 veya MDR Ek XI Bolim 7 uyarinca habersiz yerinde denetimler

e Kisa sireli ihbar denetimleri (vijilans, sikayet vb bildirimler (izerine)

Gozetim Denetim Siireci
Gozetim denetimleri de KYS saha denetimini ve teknik dokiimantasyon degerlendirmeyi icerir. Gozetim
denetimleri kapsaminda teknik dokiimantasyon degerlendirmeleri asagidaki gibi yuratulir:

- Ornekleme kapsaminda yer almayan cihaz gruplari icin piyasaya arz sonrasi verilerin ve onlarin teknik
dokimantasyon Gzerindeki etkilerinin (klinik degerlendirme, risk analizi, tasarim, kullanim kilavuzu vb.)
degerlendirilmesi

- Ornekleme kapsaminda yer alan cihazlar igin 6rneklenmemis bir teknik dokiimantasyonun tam
degerlendirmesi

- Ornekleme kapsaminda yer alan ancak belge kapsaminda ¢ok az cihaz olmasi halinde ise daha énce
orneklenmis olsa dahi piyasaya arz sonrasi verilerin ve onlarin teknik dokiimantasyon Uzerindeki
etkilerinin (klinik degerlendirme, risk analizi, tasarim, kullanim kilavuzu vb.) degerlendirilmesi

- Ornekleme kapsaminda yer alan, daha dnceki denetimlerde degerlendirilmesi yapilmis ancak cihaza
yonelik vijilans vb. ilave bilginin olmasi halinde ise teknik dokiimantasyonun kismi degerlendirmesi

- Varsa degisiklik hususlarinin degerlendirilmesi

Musteri gozetim denetimlerinden dnce sertifika kapsamindaki stireclere yonelik degisikliklerle ilgili bilgi formu
Gzerinden UDEM A.S.yi bilgilendirir. Bu kapsamda ilgili gbzetim denetiminin kapsaminda degisiklik olup
olmadigi, denetim siresini etkileyen faktorlerde (kurulusun galisan sayisi, sahalari, proseslerin karmasikhg,
Grlnleri vb.) degisiklik olup olmadigi kontrol edilerek denetim yapilacak sahalar belirlenir, denetim siiresi ve
denetimlerde / degerlendirmelerde gérevlendirilecek personel belirlenir.

GoOzetim denetimleri kapsaminda 6zellikle asagidakiler icin misterinin siireglerini ve alt sistemlerini gdzden
gecirilir ve planlanir:

tasarim ve gelistirme,

Uretim ve proses kontrolleri,

Grln belgeleri,

satin alinan cihazlarin dogrulanmasi dahil satin alma kontrolleri,

piyasaya arz sonrasi gbzetim, vijilans dahil olmak tzere dizeltici ve 6nleyici faaliyetler ve
PMCEF,

VVVVYY

ve Ek I'de belirtilen genel glivenlik ve performans gerekliliklerinin yerine getirilmesiyle ilgili olanlar da dahil
olmak Uzere, misteri tarafindan uyarlanan gereklilikleri ve hiiklimleri gbzden gegirilir ve denetlenir.

Gozetim denetimi kapsaminda, UDEM A.S., kalite yonetim sisteminin diizglin calisip ¢alismadigini kontrol
etmek icin gerekli gordigl durumlarda testler yapar veya test yapilmasini ister. Yerinde yapilan denetimler
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sirasinda denetim ekibi, herhangi bir kalite kontrol testi sirasinda Ureticiye eslik edebilir ve bu esligi kanitlamak
icin test raporunun bir kopyasini alip imzalayabilir. Ayrica denetim kapsaminda slpheli bir durum olmasi
durumunda (beyan edilenden farkli hammadde kullanilmasi, Grin glivenlik testlerinin etkisiz goriilmesi, girdi
kalite kontrol, proses ici kontrol veya son kontrol testlerini yapan personelin kalifikasyonunun yetersiz olmasi,
cihaz, ekipman, makine dalgalanmalari, 1Q, OQ ve/veya PQ'larin yapilmadan kullanildiginin fark edilmesi,
sterilizasyon yonteminin validasyonunda degisiklik, tedarik¢i degisikligi, harici proses ekleme/¢ikarma durumu
vb.) denetim ekibi sahadan ya da pazardan numune alabilir ve teste gdnderir. Sinif Ill cihazlar s6z konusu
oldugunda, denetim ekibi, uygunsa, Uretilen veya satin alinan parga ve/veya malzemelerin miktarlarinin bitmis
cihazlarin miktarina uygun olup olmadiginin kontroliinii de iceren, cihazin biitlnlGgl icin gerekli olan
onaylanmis parcalar ve/veya malzemeler Gizerinde bir test gerceklestirir.

UDEM A.S., gbzetim denetimleri kapsaminda glincel SSCP, PMCF ve PSURIlari degerlendirir. PSUR raporlari sinif
Il ve lIb cihazlar igin yillik olarak giincellenir. Buna gore SSCP dokimanlari da glincellenmelidir. UDEM A.S.
TD'deki ilgili dokiimanlara gore glincellenen SSCP’yi her gegerli kilindiginda SSCP’yi yukler ve bdylece ilk
belgelendirmede yiklenen SSCP'yi giincel gecerli kilinmis revizyon ile degistirir. UDEM A.S., PSUR ile birlikte
glincellenmis bir SSCP dokiimani aldiginda; giincellenmis SSCP dokiimanini, gecerli kildiktan sonra 15 giin
icinde veya sertifikanin gecerlilik stiresi zarfinda TD'deki ilgili dokiimanlara gére bir gecerli kilma planlanana
kadar gecerli kilmanin ertelenmesini degerlendirdikten sonra 15 giin icinde yliklemelidir. Sinif lll cihazlar veya
vicuda yerlestirilebilir cihazlar icin UDEM A.S., PSUR degerlendirme raporunu, yapilan tim aksiyonlarin
detaylari ile birlikte gézden gecirme asamasindan sonra Eudamed'e yiikler. Sinif lla viicuda yerlestirilebilir
cihazlar ve (AB) 2026/1359 sayili Yonetmelik ile degistirilen MDR Madde 52(4) kapsaminda belitilen bazi sinif
lIb viicuda yerlestirilebilir cihazlar igin ylkleme islemi sadece UDEM A.S.'nin ilgili denetim kapsaminda
ornekledigi cihazlar ile sinirhdir.

Ozellikle teknik dosya degerlendirmesi kapsaminda iiriin giivenligi ve performansini gdsteren verilerin biiyiik
bir ¢cogunlugunun eksik olmasi durumunda degerlendirme 1 ay icerisinde tekrar edilir. Degerlendirme /
denetim tekrari s6z konusu oldugunda ilgili 6zel siirece yonelik muisteri kurulusa MDRTLM.05 Tibbi Cihaz
Ucretlendirme Talimatina gére teklif iletilir.

Gozetim denetimleri sonrasi takip denetimleri en ge¢ 3 ay icinde gerceklestirilir. Takip kararinin, Grinin
glvenligi ile ilgili 6Gnemli bir uygunsuzluk nedeniyle yazilmasi durumunda, belgelendirme komitesi tarafindan
uygunsuzlugun kanitlanabilir sekilde ortaya koyuldugunun tespit edilmesi halinde belge igin aski karari
alinabilir.

Takip denetiminde uygunsuzluklarin giderilmedigi ya da yeni uygunsuzluklarin olustugu gorilirse misterinin
belgesi askiya alinir. Aski siiresi, sertifikanin askiya alinmasindan sonra en fazla 6 aydir. Faaliyetler verilen siire
icinde etkin olmazsa sertifika geri cekilir.

iki yil ardigik olarak takip denetimi gerektiyse ve farkl konulardan kaynaklaniyorsa, gézetim denetim siiresinin
komite karariile 1 yildan 6 aya indirilmesine karar verilebilir veya misteri sahasina denetim yapilabilir. Ancak
iki yil ardisik olarak ayni konularda takip denetimi gerekiyorsa belge aski karari alinabilir.

Gozetim denetimleri kapsaminda yuritilen tim denetim/degerlendirmeler (teknik dokimantasyon, klinik
degerlendirme, saha denetimi vb.) icin Uretici, uygunsuzluklarin bildirim tarihinden itibaren 5 giin icerisinde
uygunsuzluklara iliskin kok neden ve diizeltici faaliyet planint UDEM A.S.’ye iletir.

Belirlenen siire icerisinde DOF planinin sunulmamasi halinde miisteriye yazili hatirlatma yapilir ve bir defaya
mahsus olmak Uzere en fazla 3 glin ek siire verilebilir. Ek slire verilmesi, uygunsuzlugun kritikligi ve basvuru
sahibinin gerekgesi dikkate alinarak degerlendirilir. Verilen ek siire icerisinde de DOF planinin sunulmamasi
durumunda ilgili sertifika en fazla 6 aya kadar askiya alinir.
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Asagidaki durumlarda sertifika geri gekilir:

e Mausterinin DOF planini sunmamasi ve siirece aktif olarak devam etmemesi
e Tekrarlanan hatirlatmalara ragmen geri bildirim alinamamasi
¢ Siirecin makul siire icerisinde ilerletilememesi

Musteriden gelen diizeltme veya diizeltici ve onleyici faaliyet planinin UDEM A.S. tarafindan degerlendirme
siresi de en fazla 10 giindiir.

Sadece gozetim denetimleri kapsaminda tespit edilen mindr uygunsuzluklar dizeltici faaliyet plani ve bir
sonraki gozetim denetimi kapsaminda etkinliginin dogrulamasi ile kapatilirken; major uygunsuzluklar igin
dizeltici faaliyetlerin uygulanmasina iliskin objektif kanitlarin kurulusumuza bildirilmesi icin gereken sire
denetim/degerlendirme (TD, klinik degerlendirme, saha denetimi vb.) kapsaminda tespit edilen bulgularin
Ureticiye bildirim tarihinden itibaren en fazla 1 aydir. UDEM A.S. denetim ekibi, misteriden gelen dizeltici
eylemleri gézden gecirir ve degerlendirme hakkinda musteri kurulusa geri bildirimde bulunur. Misteriden
gelen diizeltici faaliyetlere ait objektif delillerin denetim ekibi tarafindan yetersiz bulunmasi halinde kurulusa
yazili olarak bildirilir ve ek calisma istenir. Bu siire uygunsuzluklarin Greticiye bildirim tarihinden itibaren hicbir
sekilde 3 ay1 gegcemez. Uygunsuzluklar icin belirlenen stireye uygun bir sekilde kanitlarin sunulmamasi halinde
misteriye yazih bildirim yapilir ve bir defaya mahsus olmak Uzere 1 aya kadar ek siire verilebilir. Ek sire
verilmesine, uygunsuzlugun kritikligi, basvuru sahibinin gerekcesi ve siirecin genel durumu dikkate alinarak
karar verilir. Uretici 3 ay icerisinde major uygunsuzluklari kapatamazsa en fazla 6 aya kadar sertifika askiya
alinir. Bu durum mdsteriye yazili olarak komite karari ile bildirilir.

Yeniden Belgelendirme Siireci:

Musteri sertifika siiresi sonlanmadan en az 6 ay 6ncesinde UDEM A.S.’ye Basvuru Formu ile birlikte sertifika
yenileme talebini iletmelidir. AB Teknik Dokiimantasyon Degerlendirme Sertifikasi verilen Uretici, basvuru
formuna ilaveten MDRFRM.29 AB Teknik Dokiimantasyon Yeniden Belgelendirme Formunu ibraz eder. Bu
kapsamda musteri yeniden belgelendirme 6ncesi cihaza iliskin degisikliklerin ve bilimsel bulgularin bir 6zetini
UDEM A.S.'ye sunar;

a) Henliz bildirilmemis degisiklikler de dahil olmak Uzere, orijinal olarak onaylanmis cihazdaki tim
degisiklikler,

b) Piyasaya arz sonrasi gozetimden elde edilen deneyim,

c) Risk yonetimi deneyimi,

d) MDR Ek I'de belirtiien genel givenlik ve performans gerekliliklerine uygunluk kanitinin
giincellenmesinden elde edilen deneyim,

e) Herhangi bir klinik arastirmanin ve PMCF'nin sonuglari da dahil olmak Gzere klinik degerlendirme
incelemelerinden elde edilen deneyim,

f) Cihazin gerekliliklerinde, bilesenlerinde veya bilimsel veya diizenleyici ortamda degisiklikler,

g) Uygulanan veya yeni uyumlastirilmis standartlar, CS veya esdeger belgelerdeki degisiklikler ve tibbi,
bilimsel ve teknik bilgilerdeki degisiklikler, 6rnegin:
> yeni tedaviler,
> test yontemlerindeki degisiklikler,
> biyouyumluluklarina iliskin bulgular da dahil olmak Gizere malzemeler ve bilesenler hakkinda yeni

bilimsel bulgular,

karsilastirilabilir cihazlarla ilgili calismalardan elde edilen deneyim,

kayitlardan ve kayit defterlerinden veriler,

karsilastirilabilir cihazlarla yapilan klinik arastirmalardan elde edilen deneyim

YV V V
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Yeniden belgelendirme Siireci kapsaminda yiritilen degerlendirmeler ve yeniden belgelendirme denetimleri
KYS 6n inceleme siireci hari¢ ilk belgelendirme siirecindeki akisa uygun olarak planlanir, uygulanir ve
tamamlanir. Onceki belgelendirme déngiisiinde 6rneklenmeyen cihazlar varsa yeniden belgelendirme
cevriminde bu cihazlar érneklenir.

Yeniden belgelendirme siiregleri kapsaminda denetim raporlarinin son bélimlerinde denetim hedeflerinin
gerceklestirilememesi durumlari s6z konusu oldugunda denetim tekrari gerekip gerekmedigine iliskin bilginin
gerekgesi ile birlikte de alinmasi saglanir. Ozellikle teknik dosya degerlendirmesi kapsaminda riin giivenligi
ve performansini gosteren verilerin bilyik bir cogunlugunun eksik olmasi durumunda degerlendirme tekrar
edilir. Degerlendirme / denetim tekrari s6z konusu oldugunda ilgili 6zel sirece yonelik musteri kurulusa
MDRTLM.05 Tibbi Cihaz Ucretlendirme Talimatina gére teklif iletilir.

Sertifika yenilemesinde UDEM A.S., yeniden diizenlenen sertifikanin kapsadigi tim cihazlarin giincellenmis
SSCP'lerini yeniden diizenlenen sertifikay! yiikledigi anda yiikler. imalatgi, giincellenmis “ana” SSCP'nin
yuklenmesinden sonraki 90 giin icinde UDEM A.S.’ye glincellenmis gevirileri saglamaldir. UDEM A.S., bu
cevirileri mlsteriden aldiktan sonraki 15 giin icinde gevirileri yikler.

Yeniden belgelendirme siirecinde uygunsuzluk degerlendirme sireleri, gbzetim denetiminde belirtildigi
sekilde uygulanir. Yeniden belgelendirme karari ilk belgelendirmedeki gibi verilir.

Belgelendirme Komitesi tarafindan yeniden belgelendirme karari alindiktan sonra yeni belge diizenlenir. Yeni
sertifikada ilk sertifikanin verilis tarihi de belirtilir. Bu yeni belgenin gegerlilik sliresi, yeniden belgelendirme
kararinin verildigi tarihten itibaren 5 yili asamaz. Belgelendirme komitesi dnceki belgelendirme gecerlilik
siresine gore belge donglisiindeki verilere gore kisitlama yapabilir.

Yeniden belgelendirme degerlendirmeleri, sertifika gecerlilik tarihinden 6nce tamamlanmazsa veya herhangi
bir uygunsuzluk icin diizeltici faaliyetlerin uygulandigi dogrulanamiyorsa, yeniden belgelendirme 6nerilmez ve
sertifikanin gecerliligi uzatilmaz. Musteri bu konuda bilgilendirilir ve sonuclar agiklanir.

Habersiz Denetim Sureci

Haberli ve habersiz yerinde denetimler, basvuru sahibi ve uygun oldugunda tedarikgileri ve/veya
taseronlarinin tesislerinde gergeklestirilir. Bu denetimler en az bir glin ve en az biri tibbi cihaz teknolojisi igin
gerekli MDT koduna/kodlarina sahip en az iki saha denetgisi ile gerceklestirilir. Tedarik¢i ve / veya
altytklenicilerin sayisina gore bu siire arttirilir.

Habersiz denetimlerin sikhigi musterinin belgelendirme periyoduna gore belirlenir. Her bir belge ¢evriminde
en az 1 habersiz denetim gerceklestirilir. UDEM A.S.'yve EUDAMED'den MDR Madde 92 (vigilance) ve MDR
Madde 100(piyasa gozetimi) 'e gore iletilen bilgiler vb. sonucunda habersiz denetim sikhgi artirllmaktadir. S6z
konusu cihazin yiksek riskli olmasi, gbzetim denetimleri sirasinda yiiksek sayida uygunsuz tGrinin gézlenmesi,
olagandisi yiiksek siklikta pazar sonrasi alinan vijilans gibi olumsuz geri bildirimler, s6z konusu Uriinler igin
sektor normlarina oranla yiksek sayida sikayet ve Uretici/cihazlar hakkinda yetkililer veya medya organlari
aractligiyla alinan bilgilerin varhigi gibi durumlar habersiz denetim sikhgini artiran sireclerdir.

Habersiz denetimler kapsaminda devam eden lretimden tercihen yakin zamanda Uretilen ve kullanilan kritik
bilesen ve malzemelerin, izlenebilirlik kayitlari ile birlikte KYS dokiimantasyonunda belirtilen sartlara
uygunlugu dogrulanir.
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Habersiz denetimler sirasinda en az 2 kritik slire¢ (exp: sterilizasyon, paketleme, girdi kontrolli, tasarim
kontrolG vb.), Grliin glvenligi ve miusterinin uygunsuzluklar géz 6ninde bulundurularak detayli olarak
incelenir.

Bu habersiz yerinde denetimler kapsaminda, saha denetgileri, kisiye 6zgi Sinif lll implante edilebilir cihazlar
hari¢ olmak Uzere, Uretilen cihazin teknik dokiimantasyonlara uygun oldugunu dogrulamak igin Uretilen
cihazlarin numunesini veya lretim siirecindeki yeterli miktarda bir numuneyi test edebilir. Misteri tesislerinde
yeterli miktarda numune olmamasi halinde piyasadan numune alinabilir.

Habersiz denetim kapsaminda Urinin glvenligi veya performansi ile ilgili dnemli bir uygunsuzluk yazilmasi
durumunda, Bas Denetg¢i lretimin durdurulmasi onerisini Ureticiye bildirir. Ayrica bu tir durumlarda
Belgelendirme Komitesi uygunsuzlugun kanitlanabilir sekilde ortaya koyuldugunun tespit edilmesi halinde
belge icin aski karari alinabilir.

Sertifika Transfer Siireci

Ureticinin baska bir onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen sertifikasini UDEM A.S.’ye transfer etme
talebinin olmasi halinde UDEM A.S. basvuru degerlendirme ve tekliflendirme siirecleri sonrasinda eski
onaylanmis kurulus ve msteri ile birlikte lgli s6zlesme imzalar.

Musteri, eski onaylanmis kurulus ve UDEM A.S. arasinda asagidaki bilgileri iceren bir transfer sdzlesmesi
imzalanir;

a) eski onaylanmis kurulus tarafindan verilen sertifikalarin gecersiz hale geldigi tarih;

b) eski onaylanmis kurulusun kimlik numarasinin, herhangi bir tanitim malzemesi de dahil olmak (izere,
musteri tarafindan saglanan bilgilerde belirtilebilecegi son tarih;

c) gizlilik hususlari ve milkiyet haklari dahil olmak Gzere belgelerin transferi;

d) eski onaylanmis kurulusun uygunluk degerlendirme goérevlerinin yeni onaylanmis kurulusa atandigi
tarih;

e) eski onaylanmis kurulusun sorumlu oldugu son seri numarasi veya parti numarasi.

1. Musteri transfer sdzlesmesi sonrasinda eski onaylanmis kurulusu tarafindan diizenlenen sertifikaya
iliskin uyguluk degerlendirme faaliyetlerine iliskin asagidaki dokiimantasyonu UDEM A.S.'ye iletir:
Misterinin  dokiimantasyonu (6nceki degerlendirmelerin dokiimantasyonu, uygunsuzluklarin
tamamlanmasinin objektif kaniti vb.) ve teknik bilgiler

2. Misterinin eski onaylanmis kurulus ile belgelendirmenin devami ve sdzlesmenin iptali igin bir anlasma
yapmadig bilgisi,

3. Sertifikanin eski onaylanmis kurulus tarafindan iptalinin ne zaman saglanacagi ve yeni onaylanmis
kurulusun sertifikayl ne zaman yayinlayacagi konusunda karsilikli anlagma.

4. Eski onaylanmig kurulusun sorumlu oldugu son seri numarasi veya parti numarasi.

5. Mevcut sertifikanin gecerlilik tarihi ve sertifika numarasi

UDEM A.S. gelen dokiimantasyonu degerlendirerek ylritllecek uygunluk degerlendirme faaliyetlerine ve
kapsamina karar verir. Eski onaylanmis kurulus, Gonulli Transfer Sézlesmesi ile saglanan ilgili cihaz igin
dizenledigi sertifikalari gecersiz hale geldikleri tarihte geri ceker. Transfer denetimi / degerlendirmeleri
sonrasinda belgelendirme karari yine |k belgelendirme slirecindeki gibi yuratalar.
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Daha onceden yetkili otoriteden veya EMA’dan alinmis bir tibbi Grin bilimsel gorisi veya klinik danisma

sonucu var ise ve tibbi cihazda herhangi bir degisiklik yoksa ilave bir goris siireci isletiimez. UDEM A.S. yetkili
otorite gorilslerini inceler ve gerekli ise transfer edilecek sertifikada kisitlama yapabilir veya transfer
basvurusunu reddedebilir.

Degisiklik Bildirim Siireci:

Belgelendirme sirecinde degerlendirilen dokimantasyon ve/veya sureclerle ilgili degisiklik ve
modifikasyonlara iliskin planlar (KYS sistemine iliskin planlanan degisiklikler ve onaylanan cihaza iliskin
planlanan degisiklikler) misteri kurulus tarafindan UDEM A.S.’ye uygunluk degerlendirmesinin baslangicinda
imzalanan MDRFRM.04 MDR Belgelendirme Soézlesmesi geregi bildirilir ve UDEM A.S. bu bildirim
kapsamindaki degisikligi degerlendirir.

Musteri kurulus UDEM A.S.'yi asagidakilerden herhangi birinde herhangi bir degisiklik yapmadan o6nce
bilgilendirir:

v" Onaylanmis kalite yénetim sistemi veya sistemleri veya kapsamdaki tiriin gruplari,

Bir cihazin onaylanmis tasarimi,

Cihazin amaglanan kullanimi veya cihaz i¢in belirtilen iddialar,

MDR Ek VIl Madde 4.5.6 uyarinca 6zel prosediirlere tabi olan ve bir cihazin imalati igin kullanilan veya
bltinlesmis herhangi bir madde.

ANERANERN

UDEM A.S. gerektiginde ilgili degisikligin mevzuat gerekliliklerini karsilamaya devam etme durumunun
degerlendirmesi kapsaminda ilave kisa slreli denetim/degerlendirme planlayabilir. UDEM A.S.nin ilgili
degisikligi degerlendirme sonrasi uygunsuzluk belirtebilir. Misteri kurulusun uygunsuzluklari tamamlamasi
halinde ilgili degisiklik UDEM A.S. tarafindan onaylanmis olarak kabul edilir ve gerekiyorsa ek sertifika
dizenlenir.

Sertifika kapsaminin genisletilmesi, UDEM A.S. tarafindan degisikliklerin degerlendirilmesi gergevesinde ele
alinmaktadir. Bir musterinin sertifikasinin kapsamini ek sahalari, modelleri, stirecleri veya hizmetleri icerecek
sekilde genisletmek icin MDRFRM.45 Degisiklik Bildirim Formu doldurmasi gerekmektedir.

Ureticinin yeni bir Griin ekleme talebinin olmasi halinde ise siire¢ 4.7.6 maddesinde belirtildigi sekilde

yaratalar.

Vijilans Siireci:

UDEM A.S. musteriden veya yetkili otoritelerden veya MDR'nin 92. maddesine ve/veya MDR'nin 100.
maddesine gére EUDAMED'den saglanmasi gereken piyasa gozetimi raporlarindan musteri kurulusun vijilans
durumlarina iliskin bilgi aldiginda, asagidaki seceneklerden hangisinin uygulanacagina karar verir;

>  vijilans durumunun verilen sertifika ile ilgili olmadigi gerekgesiyle islem yapmamak,

»  verilen sertifikanin risk altinda olup olmadigini veya yeterli diizeltici 6énlemin alinip alinmadigini
belirlemek icin musterinin ve yetkili otoritenin faaliyetlerini ve musteri arastirmasinin sonuglarini
gozlemlemek,

»  verilen sertifikanin risk altinda olma ihtimali yiiksek oldugunda, dokiiman incelemeleri, kisa streli veya
habersiz denetimler ve riin testleri gibi olaganistl gdzetim onlemleri almak,

»  gozetim denetimlerinin sikligini artirmak,
>  musterinin bir sonraki denetimi vesilesiyle belirli trlinleri veya siiregleri gozden gegirmek,
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Sertifika Askiya Alma, Askidan indirme, Geri Cekme, iptal, Kapsam Daraltma ve Kapsam Genisletme
Siiregleri:

Musterinin sertifikasi icin aski, geri cekme, kapsam daraltma veya iptal gibi kararlar asagidaki gerekcelerle
alinabilir.

Aski Sartlan

UDEM A.S. asagidaki durumlarda musterilerinin sertifikalarini askiya alir:

Musteri, sertifikal Grlnler icin belgelendirme kosullarini stirekli ve ciddi bir sekilde yerine getiremezse,
Mdsteri, gozetim ve yeniden belgelendirme denetimlerinin sdzlesme sartlarinin gerektirdigi kadar sik
yapilmasina izin vermiyorsa, *

Musteri gonlll olarak gecici askiya alma talebinde bulunursa,

Denetimler sonrasinda musteri kurulusa iletilen gézlem ve uygunsuzluk formunda belirtilen siirelerde
diizeltici ve Onleyici faaliyetlerini tamamlamamissa,

Vijilans bildirimleri kapsaminda olumsuz olay yasanmasi halinde yiratulen yetkili otorite ve UDEM A.S.
degerlendirmeleri sonucunda Griinde klinik glivenlik probleminin yasandigi kanitlanirsa,

UDEM A.S. Uretilen cihazlardan veya piyasadan alinan numune ile teknik dokiimantasyonda belirtilen
ozellikler veya onaylanmis tasarim arasinda farklilik tespit ederse, bu degisiklik olumsuz olaya
sebebiyet verebilecekse, UDEM A.S. ilgili sertifikayi askiya alir

MDR Madde 10 uyarinca; kurulusun isbirligi yapmamasi veya verilen bilgi ve belgelerin eksik veya

yanlis olmasi durumunda, kurulus isbirligi yapana veya tam ve dogru bilgi verene kadar askiya alma

islemi uygulanir.

MDR'In 32. maddesi uyarinca; implante edilebilir cihazlar ve sinif lll cihazlar igin; Eudamed'de

glvenlilik ve klinik performans 6zeti giincellenmezse, givenlik ve klinik performans 6zetinin yeri

etikette/kullanim kilavuzunda tanimlanmaz veya glvenlilik ve klinik performans 6zeti Eudamed

aracihgiyla kamuya acgiklanmaz, askiya alma islemi uygulanir.

MDR'In Madde 86 uyarinca; MUSTERI, her bir cihaz sinifi icin asagida verilen siireye gére “PSUR”

(Periyodik glvenlik giincelleme raporu) glincellemez veya kullanima sunmaz ise askiya alma islemi

uygulanir;

- Siniflib ve Sinif lll cihazlar; MUSTERI, PSUR’u en az yilda bir kez giincelleyecek ve yetkili otoritelerin
erisimine sunacaktir.

- Sinif lla cihazlar; MUSTERI, gerektiginde ve her iki yilda bir PSUR'u giinceller ve yetkili otoritelerin
erisimine sunar.

- Sinif Ill veya viicuda yerlestirilebilir cihazlar; MUSTERI, PSUR'u UDEM A.S.'ye sunacak ve talep
edilmesi halinde Elektronik Sistem araciligiyla yetkili otoriteler iletilir.

GoOzetim denetimleri sirasinda lriin glvenligi ile ilgili ortaya ¢ikan ve takip denetimi gerektiren 6nemli

bir uygunsuzluk varsa ve kullanicinin saghgini tehdit eden durumlar varsa (glivensiz sterilizasyon

islemi, siipheli ham madde kullanimivb.), denetim ekibi ilgili uygunsuzluklari rapor edildikten 3 is glinii

icinde komiteye sunarsa, kritikligine bagh olarak ilgili AB Sertifikasinin askiya alinmasina karar verebilir.

(Kritik durum: Hastanin saghgini tehdit ettigi gerekcesiyle trtintin Gretiminin durdurulmasina karar

verilmesi aranir.)

Takip denetiminde uygunsuzluklarin giderilmedigi ya da yeni uygunsuzluklarin olustugu gorilirse

MUSTERI’nin belgesi askiya alinir.
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o Ardisik iki yil icin takip denetimi gerekiyorsa ve takip nedeni ayni maddelerden kaynaklaniyorsa; ilgili

AB sertifikalari komitenin onayi ile askiya alinabilir. Askiya alma durumunda habersiz denetimler
yapilabilir.

Askiya alma kosullari olusmasi durumunda planlama sorumlusu UDEM A.S. Misteri Portalina kaydeder ve bu
misteriyi proje liderine bildirir. Askiya alma ve askidan indirme siireci icerisinde musteriden gelen bilgi, belge
dokiimanlarin takibinden planlama sorumlusu sorumludur. ilgili bilgi, belge, dokumanlar proje liderine iletilir,
proje lideri tarafindan sonraki stirecler planlanir.

UDEM A.S. komitenin askiya alma karari hakkinda mdsteriyi bilgilendirir. Belgesi askiya alinan musterinin
durumuna EUDAMED uzerinden ulagilabilir.  Askiya alma sirasinda misterinin sertifikasi gegici olarak
gecersizdir. Bu nedenle, misteri bu sire icinde musteri sertifikasi reklami yapabilecek herhangi bir faaliyetten
kaginmalidir. Belgelendirmenin askiya alinmasi veya geri ¢ekilmesi durumunda, kurulus logo ve sertifikalarin
kullanimini durdurmak zorundadir. (Bkz. Logo ve Sertifika Kullanim Talimatlari).

*Aski gerekgesinin musterinin gozetim ve yeniden belgelendirme denetimlerinin sézlesme sartlarinin
gerektirdigi kadar sik yapilmasina izin vermedigi durumlarda ilgili belge askiya alinir ve s6z konusu denetim
planlanana kadar belge askida kalmaya devam eder. Denetim planlandiginda ilgili belge askidan indirilerek
denetimi gerceklestirilir.

Askiya alma sliresi 6 ayl gecemez. Ancak, aski gerekgesinin 6 ay sonunda devam etmesi halinde, belgelendirme
komitesi bir defaya mahsus olmak lzere 3 ay ek siire vererek aski siiresinin toplamda en fazla 9 aya kadar
uzatilmasina karar verebilir. Bu gerekgeler asagidaki gibidir:

e Altyapisal iyilestirme calismalari,
e Tedarikci baglantili siirecler,
e idarisiirecler (6rnegin; 6demenin yapilmamis olmasi vb.)

Askiya alma slreci UDEM A.S. yazilimi ile takip edilir. Aski siiresinden sonra ilgili misteri icin takip denetimi
yapilir ve belgenin askiya alinmasina neden olan durum ve/veya uygunsuzluklarin ortadan kalkip kalkmadigi
degerlendirilir. Yapilan takip denetimi sonucunun olumsuz olmasi durumunda, uygunsa belge kapsami
daraltilir veya belgelendirme komitesi tarafindan belgenin geri ¢ekilmesi karari alinir.

Askidan indirme
Askidan indirme siireci icerisinde musteriden gelen bilgi, belge dokiimanlarin takibinden planlama sorumlusu
sorumludur. ilgili bilgi, belge, dokumanlar proje liderine iletilir, proje lideri tarafindan sonraki siiregler
planlanir.

Duzeltici faaliyetler igin yapilan degerlendirmelerin ve/veya gerekiyorsa takip denetimi sonucunun olumlu
olmasi durumunda veya aski gerekgesi olan gerceklestirilemeyen denetimin planlanmasi halinde, hazirlanan
denetim raporu tzerinden belgenin askidan indirilmesi karari belgelendirme komitesi tarafindan alinir. Komite
kararindan sonra AB sertifikasi revizyon numarasi ile yeniden diizenlenir.

Geri Cekme
Belgelendirmesi askiya alinan ve askiya alma siresi icinde uygunsuzluklari tamamlamayan veya belgelendirme
sartlarindan herhangi birini yerine getirmeyen miusterinin belgelendirmesi geri cekilir. Belgenin geri cekilmesi,
misterinin belgesinin UDEM A.S. tarafindan iptal edilmesi ve sdzlesmenin feshi anlamina gelir. UDEM A.S.
misteriye komitenin geri cekme karari hakkinda bilgi verir. Belgesi iptal edilen misteri bizden hizmet almak
istiyorsa tekrar firmamiza basvurmalidir. ilgili siireg icerisinde UDEM A.S."ye gelen bilgi, belge dokiimanlarin
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takibinden planlama sorumlusu sorumludur. ilgili bilgi, belge, dokumanlar proje liderine iletilir, proje lideri
tarafindan sonraki suiregler planlanir.

Belgesi askiya alindiktan sonra 6 ay icinde misteri takip denetimine basvurmazsa, Belgelendirme Komitesi
karari ile ek siire verilebilir veya belge geri cekilebilir.

Sertifika, asagidaki kosullar altinda geri gekilir:

e SoOzlesmede belirtilen dreticinin Griin glvenligi ve performansina yonelik ytkimliliklerin yerine
getirilmemesi

e Midsterinin askiya alma nedenlerini ortadan kaldirmamasi,

e Misterinin askiya alma siresi sonunda gerekiyorsa takip denetimlerinin gerceklestirildigine dair teyit
vermemesi,

e Aski durumunu ortadan kaldirmak igin yapilan takip denetimlerinde ortaya g¢ikan uygunsuzluklarin
Oongorilen stirede kapatilmamasi,

e Mdisteri tarafindan sertifika kapsaminda beyan edilenden farkli Griin veya hizmet alanlarinda
sertifikanin aldatici ve haksiz bir sekilde kullanilmasi,

e UDEM ALS. iretilen cihazlardan veya piyasadan alinan numune ile teknik dokiimantasyonda belirtilen
ozellikler veya onaylanmis tasarim arasinda farkllik tespit ederse, bu degisiklikler ciddi olumsuz olaya
sebebiyet verebilecekse, UDEM A.S. ilgili Grlinleri geri ceker

e Belgede beyan edilen fabrika adresinde misteri bulunmamasi,

e Belge ve ekleri lizerinde ve kayitlarda tahrifat yapilmasi,

e Vijilans bildirimleri kapsaminda ciddi olumsuz olay yasanmasi halinde yiritilen yetkili otorite ve
UDEM A.S. degerlendirmeleri sonucunda urinde ciddi klinik givenlik probleminin yasandig
kanitlanirsa,

e (Coklu saha mausterisi herhangi bir saha veya subesinin kapatilmasi hakkinda UDEM A.S.yi
bilgilendirmezse sertifika geri cekilir. Merkez ofis veya sahalardan herhangi birinin belgelendirmenin
sirdirtlmesiile ilgili gereklilikleri yerine getirmemesi durumunda belgelendirme tamamen iptal edilir.

e Askiya alinan bir sirket icin yapilan ilk denetimde, yeniden askiya alma sebeplerinin bulunmasi halinde
geri cekme karari alinir.

Sertifika geri cekilirse, mlsteri kurulusu asagidaki yikumlilikleri yerine getirmek zorundadir:

- UDEM A.S.'nin sertifika ve logo kullanimina son vermek,

- Geri gekilen belge kapsamindaki tiim haklardan vazgegmek,

- Daha 6nce UDEM A.S. tarafindan gergeklestirilmis denetim ve degerlendirmelere iliskin 6denmemis
Ucretlerini 6demek.

Musteri kurulusunun UDEM A.S. logosunu her tirli yazisma ve tanitim materyallerinden sertifikanin geri
cekilmesini takip eden bir ay iginde kaldirmasi beklenir. Aksi halde UDEM A.S.;

- llgili yetkili otoriteyi ve diger onaylanmis kuruluslari bilgilendirir,

- Miusteri kurulusun, cesitli yayin kuruluslarinda sozlesme sartlarini ihlal ederek sertifikayl yasa disi
olarak kullandigini beyan eder,

- Bunun sonucunda ortaya ¢ikacak maddi ve manevi zararlarin giderilmesi igin yasal islem yapar.

Ayrica sertifikalari geri ¢cekilen misterilerin sertifika ve reklam islerine iliskin tim faaliyetlerini durdurmalari
gerekmektedir. Aksi takdirde UDEM A.S. yasal islem yapar. Bu silre asildiktan sonra miusteri yeniden
belgelendirme hizmeti almak isterse ilk belgelendirme siireci baslatilir.
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Belgesi askiya alindiktan sonra 6 ay icinde misteri takip denetimine basvurmazsa, Belgelendirme Komitesi
karari ile ek slre verilebilir veya belge geri ¢ekilebilir.

iptal Etme
Sertifikanin iptal edilme siireci igerisinde UDEM A.S.’ye gelen bilgi, belge dokiimanlarin takibinden planlama
sorumlusu sorumludur. ilgili bilgi, belge, dokumanlar proje liderine iletilir, proje lideri tarafindan sonraki
surecler planlanir.

Sertifika, asagidaki kosullar altinda iptal edilir:

e SoOzlesmedeki idari ve mali ylikimlillklerin yerine getirilmemesi
e Madsterinin talebi Gzerine,
e Madsterinin iflasi ve belgelendirme kapsaminda faaliyetlerine son verilmesi,
o Mdsterinin tiizel kisiliginde degisiklik,
Sertifika iptal edilirse, musteri kurulusu asagidaki yukimlulikleri yerine getirmek zorundadir:

- UDEM A.S.'nin sertifika ve logo kullanimina son vermek,

- Iptal edilen belge kapsamindaki tiim haklardan vazgegmek,

- Daha 6nce UDEM A.S. tarafindan gergeklestirilmis denetim ve degerlendirmelere iliskin 6denmemis
Ucretlerini 6demek.

Musteri kurulusunun UDEM A.S. logosunu her tirli yazisma ve tanitim materyallerinden sertifikanin geri
cekilmesini takip eden bir ay icinde kaldirmasi beklenir. Aksi halde UDEM A.S.;

- llgili yetkili otoriteyi ve diger onaylanmis kuruluslari bilgilendirir,

- Miusteri kurulusun, gesitli yayin kuruluslarinda sozlesme sartlarini ihlal ederek sertifikayl yasa disi
olarak kullandigini beyan eder,

- Bunun sonucunda ortaya ¢ikacak maddi ve manevi zararlarin giderilmesi icin yasal islem yapar.

Ayrica, musteri kurulusun yeniden belgelendirme talebinde bulunmamasi, belge kapsamindaki
tretim/hizmetin sona erdirilmesi veya sirketin kapatilmasi halinde belge iptal edilir ve kamuoyuna duyurulur.

Ayrica sertifikalari iptal edilen musterilerin sertifika ve reklam islerine iliskin tiim faaliyetlerini durdurmalari
gerekmektedir. Aksi takdirde UDEM A.S. yasal islem yapar. Bu silre asildiktan sonra miusteri yeniden
belgelendirme hizmeti almak isterse ilk belgelendirme siireci baslatilir.

Kapsam Daraltma

Sertifikanin kapsaminin daraltilmasi sureci igcerisinde UDEM A.S.’ye gelen bilgi, belge dokiimanlarin takibinden
planlama sorumlusu sorumludur. ilgili bilgi, belge, dokumanlar proje liderine iletilir, proje lideri tarafindan
sonraki stirecler planlanir.

Sertifika, asagidaki kosullar altinda daraltilir:

» Musteri, Grun belgelendirme kapsaminin bir kismi icin belgelendirme gerekliliklerini stirekli ve ciddi
sekilde yerine getiremezse

» UDEM A.S. iretilen cihazlardan veya piyasadan alinan numune ile teknik dokiimantasyonda belirtilen
ozellikler veya onaylanmis tasarim arasinda farklilik tespit ederse, bu degisiklikler ciddi olumsuz olaya
sebebiyet verebilecekse, UDEM A.S. ilgili Grlinleri g6z 6nlinde bulundurarak sertifika kapsamini kisitlar
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UDEM A.S. gereksinimleri karsilamayan kismi harig tutacak sekilde misterinin Griin belgelendirme kapsamini

daraltir. Uriin Belgelendirme kapsami daraltildiginda, misteri tim reklam malzemelerini degistirmelidir.
Kapsam disinda birakilan iiriinlerde CE isareti kaldiriimalidir.

» Belgelendirme kapsami, musterinin talebi Gzerine de kisitlanabilir.

Kapsami daraltilan misteriden AB Uygunluk Beyani ve UDEM A.S. (irin sertifikasi talep edilir. Yeni kapsamli
yeni sertifika dizenlenir ve ardindan musteriye gonderilir.

» Denetimler sirasinda veya misterinin gerekli kosullara uymamasi durumunda kapsam daraltma
ihtiyaci ortaya cikabilir.

Genelde denetimler kapsami daraltmak icin yapilmaz. Kapsami daraltilan misterinin durumu UDEM A.S.'nin
internet sitesinde yayinlanir.

Kapsam Genisletme
Sertifika kapsaminin genisletiimesi, UDEM A.S. tarafindan degisikliklerin degerlendirilmesi ya da ilk
belgelendirme cercevesinde ele alinmaktadir. Bir misterinin sertifikasinin kapsamini ek sahalari, modelleri,
surecleri veya hizmetleri icerecek sekilde genisletme talebinde bulunmasi halinde slre¢ 4.5 maddesinde
belirtildigi gibi degisikliklik degerlendirmesi olarak yurtildr.

Ureticinin yeni bir iriin ekleme talebinin olmasi halinde siireg, yeni basvuru siirecindeki gibi yiriitiliir. Ancak
kapsam genisletme sirecinde uygulanacak denetim tiir(i ve denetim siiresi; yeni trinin, Ureticinin mevcut
belgelendirme kapsamindaki trtinlerle aynt MDA/MDN kodunda olma durumuna gére belirlenir.

e Mevcut belgelendirme kapsami ile ayni MDA/MDN kodunda olan bir Griniin eklenmesi durumunda,
saha denetimleri gozetim denetimleri gibi planlanir.

e Mevcut kapsamdan farkh MDA/MDN kodunda olan bir Griinin eklenmesi durumunda ise, saha
denetimleri asama 2 denetimi gibi planlanir.

Her durumda, denetim siresi ve denetim kapsami; ilgili Grinin teknik 6zellikleri, risk sinifi, klinik ve teknik
dokimantasyon kapsami, lretim siirecleri ve varsa alt ylklenici faaliyetleri dikkate alinarak belirlenir.
Kapsam genisletme degerlendirmesi sonucunda uygunlugun teyit edilmesi halinde, mevcut MDR
sertifikasi revize edilir veya lreticinin talep etmesi halinde yeni bir sertifika dlizenlenir.

Logo, isaret ve sertifikanin kullanimi
Logo, CE isareti ve Belgesi kullanimi TLM.02-01 Uriin Logo, Marka ve Belge Kullanim Talimati olarak
tanimlanmustir. Bu talimat www.udem.com.tr adresinde mevcuttur.

Sikayet ve itirazlar

Basvuru sahibi, UDEM A.S.'nin her tirlG bulgu ve kararina itiraz edebilir veya bunlari sikayet edebilir. UDEM
A.S.'nin internet sitesinde yer alan PD.09 Sikayet ve itiraz Degerlendirme Prosediirii’ne gore ilgili siireg
yuratilmektedir.
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YAPILANDIRILMIS DIYALOG SURECI

Uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin etkinligini ve 6ngdriilebilirligini arttirmak amaciyla alinan énlemler ve
belirlenen kriterler gercevesinde bagimsizlik, tarafsizlik gerekliliklerini tehlikeye atmadan MDCG 2019-6
Sorular ve cevaplar: Onaylanmis kuruluslarla ilgili gereklilikler rehberine uygun olarak uretici ile UDEM
arasinda yapilandirilmis diyaloglar dizenlenebilir. S6z konusu sireg siirecin “nasil yerine getirilecegi” yerine
“nelerin yerine getirilmesi gerektigine” odaklanir.

Yapilandirilmis diyaloglar, 6n basvuru ve basvuru sirecleri de dahil olmak Uzere belgelendirme sireci
icerisinde TCTDS, Proje Lideri, Uygunluk Degerlendirme Personelleri ve Planlama Sorumlulari tarafindan
ylzylze (ofis gortismeleri, toplantilar, fuarlar vb.), telefon, e-mail, Teams veya cevrimici toplanti araglari
yontemleri ile gergeklestirilebilir.

Yapilandirilmis diyaloglar esnasinda gorisilebilecek siirecler kapsamindaki gerekli husus, sart ve bilgiler
UDEM tarafindan MDRFRM.04 MDR Belgelendirme Sézlesmesi ve MDRFRM.02 MDR Basvuru Sartlari
dokiimanlari ile Ureticiye saglanir. Ureticinin yapilandiriimis diyalog kapsamindaki sorularina alacagi yanitlar,
UDEM’ in bagimsizlik ve tarafsizlik gerekliliklerine uygun bicimde acik uclu olmadan ve “nasil gergeklestirilir”
sorularina ¢6zliim 6nerisi getirmeden gergeklestirilir.

Yapilandirilmis diyalogun bir parcasi olarak UDEM A.S., ireticiye asagidakiler hakkinda kapsamli genel bir bakis
saglayabilir:

B 6 i (OnB ) Uygunluk Degerlendirme Faaliyetleri
asvuru Oncesi (On Bagvuru
? 4 Esnasinda (Basvuru Sonrasi)

idari Sorular e  Eksik verilerin agikliga kavusturulmasi

. ilag-cihaz kombinasyonlari, refakatci tani o Test raporlari baslangicta kabul
yontemleri veya orphan cihazlar gibi olasi Ozel edilmediyse, yeni test verilerinin sunulmasina
prosedirler icin tahmini zaman ¢izelgeleri de dahil iliskin sonraki adimlar

olmak Uzere, belgelendirmeye kadar uygunluk , vl . L

. | N ) I } e  Ek eksik verilerin saglanmasi icin zaman

degerlendirmesi igin zaman cizelgeleri . |

gizelgeleri

. Basvuru ile birlikte sunulacak

o § o e  Bir Urlinde (tasarimda) planlanan énemli /

bilgi/dokiimanlara iliskin agiklama . o .

esasl bir degisiklik ve bunun belgelendirme

° MDR yazilimina erisim ve ilgili prosedirel stireci agisindan sonuglari hakkinda erken bilgi /
rehberlik de dahil olmak Uzere, misteri olarak tartisma

kabul edilmeye iliskin prosedur

° Uygunluk degerlendirme prosedirlerinin
secenekleri ve kalit cihazlar icin bireysel teknik
belgelerin  sunulmasi icin zamanlama, yani
Ureticinin  “uygunluk degerlendirme programi”
hakkinda tartisma
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. Gerekli tim uygunluk degerlendirme
faaliyetleri hakkinda genel bilgi (érnegin, ilk
denetim, (yillik) gézetim denetimleri, teknik
dokiimantasyon degerlendirmeleri, degisikliklerin
degerlendirilmesi/degisiklik bildirimleri ve
agik¢a

degerlendirmesi igcin herhangi bir ézel (siireg)

Yénetmeliklerde belirtilmeyen D
denetim veya ek (alt) degerlendirme/rapor; bu tiir
faaliyetlerin gerekli olup olmadigi ve bir kez mi
yoksa  daha stk mi
belirtilmelidir.)

gergeklestirilecegi

. Fiyatlandirma ve (cretler

° irtibat kisileri de dahil olmak lizere her iki
tesiste (UDEM A.S. ve dUretici) farkh uygunluk
degerlendirme faaliyetleriigin ilgili kisiler hakkinda
bilgi alisverisi

Diizenleyici rehberlik / gereklilikler

° Uygulanabilir  standartlar ve rehber

dokimanlar

e Standartlarin  veya  kilavuzlarin  nasil

kullanilacagi ve referans alinacagi

e  EMA uzman panelleri tarafindan tavsiye alma
olasiligi hakkinda genel bilgi (Md. 106, Md. 61 (2)
MDR)

e  “Modiler
test/degerlendirme stratejileri hakkinda (daha

yaklasim”  olasiligi  (6rnegin,

erken) geri bildirim saglamak icin teknik
dokimantasyonun/klinik degerlendirmenin belirli
bolimlerinin  zaman icinde farkh noktalarda

gbzden gegirilmesi)
e  (Ugiincii taraf) test raporlari / sertifikalari ile

ilgili genel gereklilikler ve bunlarin kabuli

e Onceki degerlendirmeden elde edilen
kanitlardan yararlanma (bkz. MDCG 2019-6 R5
Soru-Cevap 1V.13)

e Onceki degerlendirmeden elde edilen
kanitlardan yararlanma (bkz. MDCG 2019-6 R5
Soru-Cevap IV.13)

e  Esdegerlik talebinin uygunlugu (bkz. 61(4),
ikinci girinti, MDR)
e  Klinik verilerin nitelik / nicelik yeterliligi

e  MDR Madde 61(10)'un uygulanabilirligi

e  PMCEF planinin uygunlugu

Teknik bilgiler

e Ortaya ¢lkan uygunsuzluklarin acikliga
kavusturulmasi
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. Bir Grlndn Kalifikasyonu ve

Siniflandirilmasi (Ek VII 4.2 (d) MDR)

e Teknik dokiimantasyon degerlendirmeleri
icin cihazlardan numune alma gereklilikleri

e Tercih edilen TD yapisi da dahil olmak Uzere
teknik dokiimantasyon (TD) icin en iyi uygulama
kilavuzu

Asagida genel olarak ornekleri belirtilen faaliyetler de dahil olmak lzere UDEM A.S. ile Uretici arasinda
gerceklesen yapilandirilmis diyaloglar kapsaminda tarafsizlik, bagimsizlik ve objektifligi zarar verecek herhangi
bir konu gorusilmemelidir.

- Ureticiye ait bosluk analizlerinin yapilmasi,
- Ureticinin MDR hazirliginin kontrol edilmesi,
- MDR uygunlugu icin demo dosyalarin incelenmesi,

- Teknik ¢o6ziimler saglanmasi,

UDEM A.S.
www.udem.com.tr

MDRFRM.02/12-01.09.2026/26.05.2021
Sayfa31/31


http://www.udem.com.tr/

