Teknik Dosya

Teknik dosya firlinlin tasarim, imalat ve islemesi ile ilgili olarak bilgi saglamak icindir.
Yeni Yaklasim Direktifleri, lireticinin, Uriiniin ilgili temel gereklere uygunlugunu gosteren
bilgileri igeren bir teknik dosya hazirlamasini gerektirmektedir. Bu dosya, direktifin bir kalite
sistemine dayali bir uygunluk degerlendirmesi prosediirii (D, E, H modiilleri ve varyantlari)
ongordiigii durumlarda kalite sistemi dokiimantasyonunun bir pargasi olabilir. Bu ylikiimliiliik
cografi orijini ne olursa olsun {riiniin piyasaya arz edilmesi aninda baslar.
Teknik dosya, ilgili direktif agikca baska bir siire ongdrmedikge, {iriiniin son {iretim tarihinden
itibaren en az 10 yil siireyle saklanmalidir. Bu, iiretici veya onun Topluluk i¢indeki yetkili
temsilcisinin sorumlulugudur. Bazi durumlarda bu sorumlulugu ithalat¢1 veya iirtinii Topluluk
piyasasina arz eden kisi yliklenmek zorundadir.

Teknik dosyanin muhtevasi ilgili iirline uygun olarak her direktifte ayr1 diizenlenir. Kural
olarak, teknik dosya fliriiniin tasarim, iiretim ve isleme oOzelliklerini i¢ermelidir. Dosya
kapsamindaki ayrintilar iirliniin yapisina ve teknik agidan triintin ilgili direktifin temel
gereklerine uygunlugunu gostermek igin gerekli olan her seye(uyumlastirilmig standartlar
uygulandiginda bu standartlara) dayanmaktadir.

Bir¢ok direktif, teknik dosyanin, prosediirlerin gergeklestirilecegi veya onaylanmig kurulusun
yerlesik oldugu iiye devletin resmi dilinde veya onaylanmis kurulusun kabul edecegi herhangi
bir dilde yazili olarak diizenlenmesini gerektirmektedir. Ugiincii bir tarafin dogrulamasin
gerektiren uygunluk degerlendirme islemlerini gergeklestirmek i¢in teknik dosya, her ne kadar
biitiin Yeni Yaklagim Direktiflerinde agikca belirtilmemisse de, her zaman i¢in onaylanmig
kurulusun anlayacag bir dilde diizenlenmelidir.

Teknik Dosya Ornegi

Uriine ait “Teknik Dosya”, {iriiniin risk smifi veya belirlenen uygunluk degerlendirme
planindan bagimsiz olarak gerekli olmaktadir. Dosya, ilgili Direktif sartlarinin saglanip
saglanmadi1 konusunda karar vermek igin gerekli tiim bilgileri kapsamalidir. Uriiniin
biitliinsel ve detayll bir teknik tanitimi niteligindedir. Genel olarak Teknik Dokiimantasyon
(uygun diisen hallerde) asagidakileri kapsamalidir:

e Firma tanitim yazisi

e EC Deklarasyonu

o Tiim model ¢esitlerini kapsayacak sekilde {irlinlin genel tanitimi
e Uriin Agaci

o Uretici tarafindan tanmimlandig: haliyle iiriinden hedeflenen amag
e Temel Malzeme Listesi

o Uriin Etiketi

o Kullanimdaki gostergeler / aykir1 alametler

o Fonksiyonel tanitim

e Performans bilgileri

e Cihazin “raf-0mrii” veya diger “dayaniklilik dmrii” tespiti

o Bagka cihaz veya ekipman sistemlerine olan baglantisi

o Smiflandirma ve siniflandirma mantig1

e Uriinii ve kullanimim1 vurgulayan fotograflar

o Pazarlama materyalleri, brosiirler, veri dosyalari, pazarlama talepleri
e Tasarim c¢izimleri (temel teknik ¢izimler)



Tasarim hesaplamalari

Imalat yontemi; imalat akis diyagramlar

Sterilizasyon yonteminin agiklanmasi

Devre ¢izimleri

Devre elemanlar listeleri

Montaj ve kismi montaj ¢izimleri (assembly, sub-assembly)

Kritik malzeme sertifikalar1 / biyolojik test raporlari

Uygulanan standardlarin listesi, standard olmadigi durumlarda alternatif yontemlerin
aciklanmasi

Kullanilan medikal madde detaylar

Yazilim gegerlik raporu (EN-ISO 60601-1-4 bakiniz)

Stireg gecerlik raporu (stireg i¢i kontroller, kritik imalat siirecleri, sterilizasyon,
paketleme, vb)

Test raporlart ( kurulus i¢i testler, liclincti parti testleri)

EMC Test Raporu, LVD Test Raporu

Test Ekipmanlari Listesi

Kalibrasyon Sertifikalari

Risk analizi (EN-ISO 14971 bakiniz)

Imalatci kontrol listeleri (check list)

EN 1114-1 check list

EN 292-1 check list

EN 60204 check list

Kullanim el kitab1, montaj ve kullanim talimatlar1 (kullanim kilavuzu)
Teknik el kitab1 (servis rehberi, servis kilavuzu)

Etiketleme, isaretleme, uyarilar, 6nlemler

Paketleme spesifikasyonlari

Geg¢miste yapilan tasarim degisikleri

Imalatginin Uygunluk Beyani

Onaylanmis Kurulus (Notified Body) sertifikalari, kararlar ve raporlar
Tedarik¢i CE Belgeleri, Kalite Belgeleri

Taseronlarca yapilan siireglerin tanimi ve is talimatlari



