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Tibbi Cihaz CE Belgesi; Tibbi cihaz Ureticilerinin uygunluk géstermekle yikimli oldugu,
Avrupa Birligi Komisyonu tarafindan olusturulmus bir yénetmeliktir. MDR 2017/745
Tibbi Cihaz Yonetmeligi ilgili Grinin karsilamasi gereken tim givenlik ve performans
parametrelerinin (Biyolojik, Biyomekanik, Mikrobiyoloji, Sterilite, Bioburden, Stabilite,
Fiziksel Testler ve Urline 6zgu diger testlere uygunluk) bu parametrelerin uygulanmasina
yonelik stratejilerin belirlenmesi ve nihayetinde bu 6zelliklere uyumlulugun
ispatlanmasini isaret etmektedir.

CE Teknik Dosya

CE uyumlulugun ispati icin yapilan tim bu calismalar bir teknik dosya icerisinde bir araya
getirilir. Uygunluk saglandiktan sonra Urin, Tibbi cihaz CE Belgesi'nin belirledigi sekilde
CE isaretlenebilir.

Firma 2017/745 MDR Tibbi Cihaz Yonetmeligi'ne uygunlugu ise Tibbi Cihaz CE Belgesi
ile gosterir. DUsuk risk grubunda olan Grlin mevcut ise, tibbi cihaz Ureticisi
sorumlulugunda hazirlanan “Uygunluk Beyani” (Declaration of Conformity) pazarda Griin
satisi icin yeterli olacaktir. Orta ve ylksek risk grubunda yer alan tibbi cihazlar mutlak
suretle onaylanmig kurulus denetimine ve onayina ihtiyac duyar.

CE Belgesi Alma Siireci
« Uriintin Siniflandiriimasi-Uygunluk Degerlendirme Hedefinin Belirlenmesi-Kalite
Yonetim Sistemi Kurulumu (ISO 13485)-Teknik Dokiimantasyon Olusturma ve
Onaylanmis Kurulus Streci olarak listelenebilir.
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