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OZET

T1bbi cihazlar, giinliimiizde saglik hizmetlerinin sunumunun vazgecilmez bir pargasi haline gelmistir. Gerek hizmet
sunumunda kalitenin artirilmasi, gerekse de miisterilerin beklentilerinin karsilanmast anlaminda aktif bir rol
oynayan tibbi cihazlar, saglik kuruluslariin rekabet avantaji elde etmesini de saglamaktadir. Onemi giin gegtikce
artan bu konuyla ilgili gelistirilen ¢alismanin temel amaci; 1ISO (International Standards Organization) 13485
tabanl kalite yonetim sistemi uygulamayan iireticilerin, ISO 13485 kalite yonetim sistemi uygulayan iireticilere
gore iirlin gerceklestirmede karsilastigi temel sorunlarimi ve 1SO 13485 standardinin avantajlarii ortaya
koymaktir. Caligmada, bir onaylanmis kurulus tarafindan, ayni iiriin i¢in CE (Conformite European) belgelendirme
stireci isletilmis, iki tretici firma ele alinmistir. Karsilikli gériigme, bilimsel arastirma teknigi ile bilgiler elde
edilmis olup, konu ile ilgili onaylanmis kurulus¢a kaydi tutulan belgelerden yararlanilmistir. Aragtirma sonucunda,
ISO 13485 standard1 gerekliliklerini yerine getiren firmanin, diger firmaya gore iiretim ve kalite yonetim sistemi
anlaminda daha etkin, verimli ve standardize edilmis tiretim siireglerine sahip oldugu goériilmiistiir.

Anahtar kelimeler: ISO 13485, Kalite, Tibbi Cihaz
ABSTRACT

Medical devices have become an essential part of healthcare system in nowadays. Medical devices that play an
active role both in increasing quality in service provision and in supplying customer expectation, provide
healthcare organizations gain competitive advantage. Main objective of this study on this issue which has rising
importance day by day, is demonstrating advantages and encountered base problems of manufacturers that does
not apply versus apply 1ISO 13485 based quality management system on their products. In the study, two producers
with a CE (European Conformity) certification process for the same product were certificated by a notified body.
The information was obtained from interview as scientific research technique and documents that is related to this
subject,were used. As a result of the research, it has been found that the company which fulfills the requirements
of 1SO 13485 has more effective, efficient and standardized production processes in terms of production and
quality management system.

Keywords: 1SO 13485, Quality, Medical Device
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1. GiRiS

Giintimiizde tibbi cihazlar artik saglik hizmetlerinin her alaninda kullanilmakta ve her gecen giin de teknolojide
meydana gelen gelismelerle yenilenmektedir. Ortalama yasam siirelerinin artmast ve buna paralel olarak da
bireylerin beklentilerinin artmasi, tibbi cihazlarin daha aktif bir sekilde kullanimini zorunlu hale getirmistir.
Ozellikle bilingli tiiketicilerin &nem verdigi bir konu olan tibbi cihazlar, giiniimiizde saglik kuruluslarinin tercih
edilme sebepleri arasina girmistir.

T1bbi cihaz kavrami, 7.06.2011 tarihli ve 27957 sayili T1bbi Cihaz Yo6netmeligine gore;

"T1bbi cihaz: Insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etkiler ile
saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve insan iizerinde;

1. Hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi ya da

2. Yaralanma veya sakatligin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya magduriyetin giderilmesi ya da

3. Anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistirilmesi veya yerine baska bir sey konulmasi
veyahut

4. Dogum kontrolii amaciyla kullanilmak {izere imal edilmis, tek basina veya birlikte kullanilabilen,
imalatgisi tarafindan 6zellikle tan1 ve/veya tedavi amagli kullanilmak tizere imal edilmis ve tibbi cihazin
amaglanan islevini yerine getirebilmesi i¢in gerekli olan yazilimlar da dahil, her tiirlii arag, alet, techizat,
yazilim, aksesuar veya diger malzemeleri ifade etmektedir." seklinde tanimlanmaktadir
(http://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2011/06/ 20110607-1.htm).

Mevzuat, yasal olarak cihazlarin sahip olmalart gerekli olan asgari 6l¢iitleri ve denetim kosullarini belirtmektedir.
Bu olgiitlerin igerisinde standartlar detayli olarak vurgulanmamaktadir, ancak {irlinlerin uygunlugu standartlarla
belirlenmektedir. Standartlar, tirtinlerden beklenen teknik hususlari igerirler. Bu teknik hususlar 6zellikle tibbi
tirtinlerde saglanmasi gereken 6nemli niteliklerdir. Gerek diinya ¢apinda, gerekse {ilkeler bazinda gesitli standartlar
mevcuttur. Tibbi cihazlarin saglamasi gereken ve yonetmeliklerdeki hususlara uygun olarak piyasaya ¢ikabilmeleri
i¢in bir takim standartlara uygun olmasi ve tretim, dagitim ve depolama gibi hususlarin da standartlara uygun
olarak yerine getirilmesi gerekmektedir. Firmalarin bu standartlara uygun calisabilmeleri i¢in de ¢esitli kalite
giivence sistemi belgelerini edinmeleri, ¢aligmalarint ve iiretimleri, {irettikleri cihazlarin kontrolii gibi hususlari
daha iyi gergeklestirebilecekleri konusunda bir garanti saglamaktadir (Aksoy, 2006).

Giiniimiiz rekabet kosullar1 ve miisterilerin daha yiiksek Kalite beklentileri, iilkeleri kalite konularina
yonlendirerek, bunlari tamimlayan standart ve kilavuzlari gelistirmeye sevk etmistir. Bunun sonucunda
Uluslararas1 Standart Orgiitii (International Standards Organization = ISO) 1987 yilinda kalite standartlarmi
gelistirmistir (Duran, Cetindere, 2012: 97). Ulkemizde "ISO 13485 Tibbi Cihazlar, Kalite Giivence Sistemleri,
Mevzuat Amaglari Bakimindan Sartlar" akreditasyonu Saglik Bakanlig: tarafindan 12 Mart 2015 tarihli 29293
sayili Tibbi Cihazlar Alaninda Faaliyet Gosterecek Onaylanmis Kuruluslara Dair Teblig isimli teblig ile Tiirkiye'de
yerlesik bulunan tibbi cihaz alaninda faaliyet gosteren onaylanmis kuruluslar i¢in zorunlu tutularak tibbi cihaz
alanindaki {iriin belgelendirme faaliyetlerinin daha etkin bir sekilde yiiriitiilmesi amaglanmaktadir. Avrupa Birligi
tiye lilkelerinde gecerli olan uygulama ise; 2013 yilinda yayimlanan regiilasyon geregi ISO 13485 akreditasyonu
zorunlu kilinmamis olup, onaylanmis kuruluslarin tercihine birakilmistir. Bu uygulama gésteriyor ki; {ilkemizde
tibbi cihaz alaninda kalite yonetim sistemi ve ilgili standartlara karsi oldukga hassas bir bakis agis1 bulunmaktadir.
Ve ilerleyen yillarda tibbi cihaz alaninda faaliyet gosteren tiim ticari kuruluslarin kalite yonetim sistemi agisindan
ilerleme kaydetmesi amaglanmustir.

Ancak mevzuat agisindan tibbi cihaz iireticileri igcin 13485 tabanli liretim zorunlu tutulmamais ve iireticinin istegine
birakilmistir. Yeterli diizeyde kalite yonetim sistemine dnem veren kuruluslar ISO 13485 gerekliliklerini yerine
getirerek sertifikasyonu tamamlayip, iiretim faaliyetlerini ylriitmektedirler. Tiirkiye'de Tiirk Standartlarmi kabul
etmek ve yayimlamaktan sorumlu olan tek kurulus ise Tiirk Standartlart Enstitiisti'diir.
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Makalede, 1SO 13485 tabanli kalite yonetim sistemi uygulamayan tireticilerin, ISO 13485 kalite yonetim sistemi
uygulayan iireticilere gore iriin gerceklestirmede karsilastigi temel sorunlar ve ISO 13485 standardinin
avantajlarindan bahsedilmektedir. Calismada, bir onaylanmis kurulug tarafindan ayni iiriin icin CE belgelendirme
siireci igletilmis iki iiretici firma ele alinmustir.

2. TIBBI CIHAZLARA YONELIK KALITE YONETIM SISTEMLERI

Calismanin bu kisminda, tibbi cihazlara yonelik kalite yonetim sistemleri; TS EN ISO 9001 Kalite Y dnetim
Sistemi ve TS EN ISO 13485 Kalite Yo6netim Sistemi olmak iizere iki baglik halinde incelendikten sonra, iki kalite
yonetim sistemi arasinda karsilastirma yapilacaktir.

2.1. TS EN ISO 9001 Kalite Yonetim Sistemi

Son donemlerde tiiketicilerin kaliteye daha ¢ok Onem vermesi, beklentilerinin artmasi, igletmelerin tercih
edilmeleri acisindan rekabet avantaj1 elde etmede kalitenin stratejik bir rol iistlendigini sdylemek miimkiindiir. Iste
bu agidan ISO 9001 bir kurulusun miisterilerinin beklentilerini ve yasal sartlar1 karsilayarak, miisteri tatminini
arttirmak icin kullanabilecegi bir kalite yonetim sistemi i¢in gartlari belirler. Béylece bu standart, ayni zamanda,
bir kurulusun misteri ihtiyaclarini, yasal sartlart ve kendi ihtiyaclarini karsilamadaki yetenegini degerlendirmede,
kurulusun kendisi, belgelendirme kuruluslar1 ve diger kuruluglar tarafindan da kullamlabilir ve serideki tek
belgelendirme standardidir (http://www.moment-expo.com/kuresel-ticarette-standartlarin-savasi). Ayrica 1SO
9001 standardinda, Toplam Kalite Y &netiminin 6zii olan siirekli iyilestirmeye odaklanan siire¢ yonetimi ve misteri
tatminine dnem veren bir anlays hakimdir (ilkay, Varinli, 2006: 3).

2.2. TS EN ISO 13485 Kalite Yoénetim Sistemi

ISO 13485 Tibbi Cihazlara yonelik yazilmis 6zel bir standart olmasina ragmen ISO 9001'in altyapisina uygun
olarak diizenlenmistir. Ancak bazi 6zel konularda ISO 9001 standardindan farklilasmaktadir. Aynen ISO 9001 'de
oldugu gibi bu yeni yonetim sistemi, klasik kalite kontrol anlayisindan siire¢/proses bazli bir yaklagima gegis
yaparken; kurulusun ana amaglarn ile verimlilik arasinda dogrudan baglanti kurmayi Ongdrmektedir
(http://brekalite.com/Belgelendirme-tr/ISO-13485-Tibbi-Cihazlar-icin-Kalite- Y onetim-Sistemi 183.aspx).
Bilinen "Planla, Uygula, Kontrol et, Onlem al" dongiisii kullamlarak, yasal gerekliliklere uyum, mevcut durumun
etkinliginin stirdiiriilmesi, siire¢ yaklagimi konular1 6n plana ¢ikarilmaktadir (https://kargen.net/iso-13485/).

Bu standart; ISO 9001 Standardinin proses modeli {izerine kurulmustur. Ancak; kurallara uyum, risk yonetimi (TS
ENISO 14971), validasyon ve eger uygulaniyorsa sterilizasyon prosesinin validasyonu, stabilite ¢alismalari, klinik
ve biyolojik degerlendirmelere ait uygulamalar gibi ek kurallar gerektirmektedir. TS EN ISO 13485; ISO 14001
veya OH-SAS 18001 gibi yonetim sistemleri ile de uyumludur (https://www.tse.org.tr/tr/icerikdetay/3438/69/ts-
en-iso0-13485-tibbi-cihazlar-yonetim-siste mi.aspx).

Standardin tam adi: “Tibbi Cihazlar, Kalite Giivence Sistemleri, Mevzuat Amaglart Bakimindan Sartlar'dir. Bu
standart ISO 9001'den daha kapsamli ve 6zel kalite sistem sartlarini kapsar. Temel olarak ISO 9001 standardiyla
benzer olmakla birlikte, medikal iiriinlere 6zgii ve diger baz1 dokiimanlarin ve kayitlarin hazirlanmasin ve
tutulmasimi talep etmektedir.
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2.3.1SO 9001 iLE ISO 13485 Arasindaki Farklar

ISO 13485 standardinin girig boliimiinde, bu standardin igerigi su sekilde tanimlanmaktadir (Tiirk Standartlari
Enstitiisii, TS EN ISO 13485, 2004):

“Bu standart, bir kurulug tarafindan tibbi cihazlarin tasarim ve gelistirme, {retim, tesis ve hizmeti ile ilgili
hizmetlerin tasarim, gelistirme ve saglanmasi i¢in kullanilabilecek bir kalite yonetim sisteminin sartlarini belirler.”

Ayrica bu standart, kurulusun miisteri ve mevzuat sartlarin1 kargilama kabiliyetini degerlendiren belgelendirme
kuruluslart da dahil, i¢ ve dig kuruluslar tarafindan kullanilabilir.” Yine ayni standartta, standardin kapsami su
sekilde ifade edilmektedir:

“Bu standart, tibbi cihazlar saglama ve tutarli olarak miisteri ihtiyaglarini ve tibbi cihazlar ile ilgili hizmetlere

uygulanabilir mevzuat sartlarini karsilama kabiliyetini kanitlamasi gereken bir kurulus i¢in kalite yonetim sistemi
sartlarini kapsar."

Bu standardin temel amaci kalite yonetim sistemleri i¢in uyumlastirilmig tibbi cihaz mevzuatt sartlarint
kolaylastirmaktir. Sonug olarak bazi tibbi cihazlar i¢in 6zel sartlart igerir ve ISO 9001’in mevzuat sart1 olarak
uygun olmayan bazi sartlar1 da harig¢ tutar. Bu istisnalar sebebiyle, kalite yonetim sistemleri bu standarda uygun

olan kuruluslarm kalite yonetim sistemleri ISO 9001’in biitiin sartlar1 ile uyumlu degilse, kuruluslar ISO 9001°¢
uygunluk iddiasinda bulunamazlar."

e ISO 13485’te “Mevzuat sartlaria uyum” 6n plana ¢ikmaktadir. lgili standart maddeleri ve mevzuat
sartlartyla ilgili gereksinimler Tablo 1'de verilmistir (Mengi, 2005: 54).

Tablo 1.1ISO 13485’te Mevzuat Sartlarina Uyumu Gosteren Maddeler

Standart

No Maddesi Mevzuat Gereksinimleri

ISO 9001°’de Yonetim temsilcisi “miisteri sartlarinin bilincinde olunmasinin
1. 55.2. yayginlastirilmasini saglamak™ ile sorumlu iken 13485°te “mevzuat ve miisteri
sartlarinin bilincinde olunmasinin yayginlastiritlmasint saglamaktan™ sorumludur.

1345°te diger YGG girdilerine ilaveten “yeni veya degisen mevzuat sartlar’” konusu
2. 6.5.2. A
da bir girdi olarak ele alinmalidir.

ISO 9001°de “Miisteri memnuniyetini arttirmak ic¢in” gerekli kaynaklarin
belirlenmesi ve saglanmasi istenirken, ISO 13485’te “Mevzuat ve Miisteri Sartlarint

3. 6.1. o . . . g . .

karsilamak i¢in” gerekli kaynaklarin belirlenmesi ve saglanmasi istenmektedir.

o [SO 13485 standardinda, ISO 9001 standardinda kullanilan “Siirekli iyilestirilmesi” ifadesinin yerine,
“etkinliginin stirdiirilmesi” ifadesi kullanilir. Ciinkii ISO 13485 standardina goére sistem kurulumunda
yasal gereksinimlerin tiimiiniin tam olarak kargilanmasi gerektigi i¢in sistemin etkin olarak kurulup bunun
stirekli iyilestirilmesi degil etkinliginin siirdiiriilmesi istenmektedir. Tablo 2.’de ISO 13485 standardinda
etkinligin siirdiiriilmesiyle ilgili belirtilen maddeler verilmistir (Mengi, 2005: 55).
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Tablo 2.1ISO 13485’te Etkinligin Siirdiiriilmesini Gosteren Maddeler

Standart . .
No Maddesi Mevzuat Gereksinimleri

ISO 9001 standardinda KYS’nin “siirekliliginin saglanmasi ve etkinliginin siirekli
1. 4.1 iyilestirilmesi” istenirken, 1SO 13485’te KYS’nin “muhafaza edilmesi ve
etkinliginin siirdiirilmesi” istenmektedir.

KYS’nin siirekli iyilestirilmesi taahhiidii yerine KYS’nin etkinliginin siirdiiriilmesi

2. 5.3. taahhiidi vardir.

ISO 9001°de “KYS’i uygulama, stirdiirme ve etkinligini stirekli iyilestirmeden”
bahsedilirken 1SO 13485°te “KYS’ni uygulamak ve etkiligini stirdiirmek” istenir.

KYS’ni siirekli iyilestirmek ifadesi ISO 13485°te “K'YS’nin etkinligini stirdiirmek”
4. 8.1. seklindedir.

3. 6.1.

e Her iki standart arasinda, yukarida belirtilen temel farkliliklar haricinde, sistem kurulurken dikkat
edilmesi gereken bazi uygulama farkliliklar1 da bulunmaktadir. Standardin(TS EN 13485) ilgili maddesi
ve bu maddede belirtilen farkliliklar Tablo 3.’te verilmistir (TS EN 13485, TS EN ISO 9001).

Tablo 3.1ISO 9001 ile ISO 13485 Arasindaki Uygulama Farkhliklar

No | Standart Mevzuat Gereksinimleri
Maddesi

1) 4.2.1. KYS dokiimantasyonu ayrica “Milli veya bdlgesel mevzuatta belirtilen herhangi
diger dokiimantasyonu” icermelidir.

2, 4.2.1. T1bbi cihazin her tip ve modeli igin {iriin dosyalar1 olusturulmalidir.

3] 4.2.3 Yiiriirliikten kalkan dokiimanlarin ne kadar saklanacagini belirlemelidir.

4) 4.24. Kayitlarin saklama siireleriyle ilgili asgari bir siire belirlemektedir.

5] 55.1. Yetki ve sorumluluklarin tanimlanip dokiimante edilmesini, kaliteyi etkileyen
gorevler arsindaki iliskilerin belirlenmesi gerekmektedir.

6| 8.5.2. Yapilan diizeltici faaliyetin etkinliginin de gozden gecirilmesi

7/ 8.5.3. Yapilan dnleyici faaliyetin etkinliginin de gbzden gecirilmesi

8| 7.5.1.2.2. Kurulum faaliyetleri (Harig tutulabilir)

9/ 75.1.23. Servis Faaliyetleri (Harig tutulabilir)

e ISO 9001 standardi dokiimante edilmesini istedigi prosediirleri “documented procedure” ile ifade
etmektedir. Yani belirtilen gereksinimin yapilis tarzini, usuliinii, metodunu dokiimante edilmesi
istenmektedir. Bu illa da uygulamada sik¢a karsilagilan bi¢imde prosediirlerin hazirlanmasi manasina
gelmemektedir. Onemli olan dokiimante etmektir. Bu konuda, 6zellikle standartlarin yorumlanarak
hayata gecirilmesi noktasinda ¢ok farkli yorumlar olmakta ve bazen firmalarin sistemlerini zorlayict
gereksinimlere doniistiiriilebilmektedir. Bu ise bu sistemlerin haksiz ithamlara maruz kalmalarina sebep
olmaktadir. Agagida belirtilen 6 noktada ISO 9001 standardi sistemin dokiimante edilmesini istemektedir.
Bunlar ISO 13485 standardinda da zorunludur (Mengi, 2005: 56).
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Tablo 4.1SO 9001:2000 ve ISO 13485°te Ortak istenilen Prosediirler

No Standart istenilen Prosediirler
Maddesi
1.| 4.2.3. Dokiimanlarin kontrolii(documented procedure)
2.| 4.2.4, Kayitlarin kontrolii (documented procedure)
3.| 8.3. Uyun olmayan iirliniin kontrolii (documented procedure)
4.| 8.2.2. I¢ Denetim (documented procedure)
5.| 8.5.2. Diizeltici faaliyet (documented procedure)
6.| 8.5.3. Onleyici Faaliyet (documented procedure)

e Bu prosediirler haricinde ISO 13485 standardi Tablo 5.’te belirtilen prosediirlerinde hazirlanmasini
zorunlu kogmaktadir (Mengi, 2005: 57).

Tablo 5. Sadece ISO 13485’te istenilen Prosediirler

No | Standart istenilen Prosediirler

Madde

1 6.2.2. Egitim (Documented procedures)

2 6.3. Bakim faaliyetleri (Documented requirements)

3 6.4. Personelin giyecekleri (Documented requirements)

4 6.4. _is ortaminin durumu(Documented requirements)
Is Cevre sartlarinin izlenmesi ve kontrolii (Documented procedure and work
instruction)

5 7.1. Uriin gergeklestirmeyle ilgili risk yonetim sartlar1 (Documented requirements)

6 7.3. Tasarim ve gelistirme (Documented procedure)

7 74.1 Satin alinan iriiniin belirlenen sartlara uygulugunu saglama (Documented
procedures)

8 7.5.2. Uretim ve hizmet saglama amach bilgisayar uygulama yazilimlarmin gecerli
kilinmasi (Documented procedure)

9 7.5.3.1. lade edilen tibbi cihazlarin belirlenmesi ve uygun iiriinlerden ayriminmn

saglanmasi (Documented procedure)
10 7.5.3.2.1. Izlenebilirlik (Documented procedure)

11 7.5.5. Uriin uygunlugunu korumak(Documented procedure or documented work
instruction)

12 7.6. Izleme ve dlgme cihazlar1 (Documented procedure)

13 7.5.5. Sinirli raf émrii olan veya 6zel depolama sartlar1 gerektiren {irliniin kontroli
procedure or documented work instruction)

14 8.2.1. Satig Sonrast Gozetim(Documented procedure)

15 8.4. Veri analizi (Documented procedure)

16 8.5.1. Uyar1 Bildirimi

17 8.5.1. Teyakkuz (Documented procedure)
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Sonug olarak, 1SO 9001, ISO 13485'in her ne kadar temelini olustursa da tibbi cihazlar i¢in hazirlanan bir standart
olmadigindan ISO 13485'e gore birgok eksigi vardir. Bu ¢alismada ISO 13485 standardinin temeli olan 9001'i de
g0z Oniine alarak 1SO 13485in detaylar1 incelenmistir.

YONTEM

23 Subat 2012 tarihli 28213 sayili  Uygunluk Degerlendirme Kuruluslari Ve Onaylanmis Kuruluslar
Yonetmeliginde "Onaylanmis kurulus: Bir teknik diizenleme kapsaminda uygunluk degerlendirme faaliyetinde
bulunmak {izere yetkili kurulus tarafindan bu Yonetmelik ve ilgili teknik mevzuatta belirlenen esaslar
dogrultusunda gorevlendirilen ve isimleri Komisyona bildirilen Tirkiye’de yerlesik uygunluk degerlendirme
kurulusunu ifade eder." seklinde tanimlanmaktadir.

Bilindigi tizere 2006 yilinda Avrupa Birligi uyum siirecinde yapilan anlasmalar geregi tibbi cihazlara Saglik
Bakanligi ve Avrupa Komisyonu tarafindan yetkilendirilmis bir onaylanmis kurulug¢ca CE sertifikasyon siireci
uygulanmaktadir. Tibbi cihazlarin piyasaya arz edilmesi ve Avrupa birligi liye tilkelerinde de pazara sunulabilmesi
icin Uirlin sertifikasyonu sirasinda CE belgelendirme siireci gereklilikleri uygulanmalidir.

Bu ¢aligmada, bir onaylanmis kurulus tarafindan ayni iiriin igin CE belgelendirme siireci isletilmis iki tiretici firma
ele alinmustir. Caligmanin temel amaci; 13485 tabanli kalite yonetim sistemi uygulamayan treticinin, 13485 kalite
yonetim sistemi uygulayan iireticiye gore iriin gerceklestirmede karsilastigi temel sorunlarint ve ISO 13485
standardinin avantaj/dezavantajlarini ortaya koymaktir. Sonu¢ ve Degerlendirme kisminda yer alan tabloda ISO
13485 sertifikasyonu olan firma ile olmayan firmanin iiretim siireci, ilgili standart maddelerine gore incelenmis ve
standart maddelerince karsilastirma yapilmistir. Calismanin devaminda firmalardan agagidaki gibi sdz edilecektir.

A firmasi : Kalite yonetim sistemi uygulayan tiretici
B firmasi : Kalite yonetim sistemi uygulamayan iiretici
BULGULAR

Asagida A ve B firmasi iizerinde yapilan tetkikler neticesinde standardin bazi maddelerince yapilan degerlendirme
ile ilgili bulgular agagidaki Tablo 6’da verilmistir.

Tablo 6. A firmasi ile B firmasimin Karsilastirilmasi

Standart Maddesi A FIRMASI B FIRMASI

4.2.3. Dokiimantasyon kontrol  Prosediirii | Dokiimanlar kapsaminda Kalite Yonetim
Dokiimanlarin goriilmistir. Kalite, Mihendislik ve | Sistemi tanimlanmamig ve tim SOP
Kontrolii Kalite Kaydi niteligindeki | prosediirleri giincellenmis olmasina ragmen

dokiimanlarin asillar1 ve eski revizyonlu | Kalite Yonetim Sistemi hala eski dokiiman
kopyalar1 arsivlendigi bolimde 15 yil | numaralarini igermektedir. Sirketin OBL
saklandigi tanimlanmistir. Kalite El | {iretici firma ile ¢aligmasina ragmen higbir
Kitab1 olarak listede kayitli oldugu | yerde bu durum tanimlanmamistir.
goriilmistiir. Tim birimlere dagitildig:
listede kay1t edilmistir.

424, Kayitlar en az 15 wyil arsivde | Arsivleme zamani dokiimanlarda 5 yil
Kayitlarin saklanmakta oldugu prosediirde | tanimlanmis olmasina ragmen, firma
Kontrolii tanimlanmistir. Kalite Yonetim Boliimi | implante edilebilir cihazlar i¢in bu siire

Yoneticisi her y1l Aralik ay1 i¢inde arsiv | uygun degildir.
kayitlarin1 ~ kontrol  ederek, siiresi
dolanlar1 imha eder.
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Yonetimin
Gozden Gegirmesi

Yonetim Gozden Gegirmesi boliimiinde
prosediiriinde belirlenen yonteme gore
gerceklestirildigi tanimlanmustir.

YGG toplantis1 ISO 13485 prosediirlerine
uygun olmadig1 tespit edilmistir. (Hangi
durumlarda, hangi sartlarda, ne siklikta
toplanacagi.)

6.1.
Kaynaklarin
Saglanmas

Kaynaklarin Saglanmas: boliimiinde
insan kaynaklari, egitim ihtiyaclari,
tesis bina makine-techizat teknolojik
imkanlar, bilgisayar yazilimi, donanimu,
mali kaynaklar, uygun ¢alisma ortam
prosediirlere gore kaynak ihtiyacinin
tespit edildigi degerlendirildigi, ve
gerceklestirildigi tanimlanmistir.

Kaynak yonetiminin saglanmasi
uygulamada yer aldig1 ancak prosediirlerde
taniml1 olmadig: tespit edilmistir.

6.2.
Insan Kaynaklar:

Egitim, Insan Kaynaklar1 Prosediirii
gOriilmistiir.

Sorumluluk ve Yetki tanimlar
Organizasyon Semast gore uygun degildir.
Risk sorumluluklari tanimlanmamugtir.

prosediirlerinde belirtilen yontemlerle
tespit edildigi ve gerekli uygulamalarin
gerceklestirildigi tanimlanmistir.
Calisma ortamu ile ilgili kontrol planlar
ve talimatlarin olusturuldugu
tanimlanmistir.

6.2.2. Personel bilgi kartt kaydi, egitmenin | Egitim etkinligi egitim kayitlar1 sadece
Yeterlilik, ismi, egitimin kag saat oldugu, egitimin | katilimc1 adlar1 ve egitmen isimlerini
Farkinda Olma icerigi, smav sonu¢ formu, smav | icerdiginden egitim etkinligi
(Biling) Ve Egitim | sonuglar1 ve planlanan bir sonraki | degerlendirilemedigi ve kayitlarin eksik

egitimin tarihi kayitlarda gortilmiis olup | oldugu gériilmistiir.

Insan kaynaklari prosediiriine

uygundur.
6.4. Ust Yonetimin c¢alisma ortamlarinda | OEM iireticiye ait ¢alisma ortamn siirecleri
Cahisma Ortamm personelin  siirekli  gelisme  sini | ve kayitlart mevcut degildir.

saglamak  amaciyla  verimliligini,

memnuniyetini  ve is  kalitesini

yiikseltmekten sorumlu oldugu, bu

konuda yapilmasi gerekenlerin

7.3.1. Tasarim gergeklestirme faaliyetlerinin | Tasarim ve Gelistirme kayitlar1 CE belgesi
Tasarim Ve girdilerin ve istenen {iriin 6zelliklerinin | kapsamindaki {irinleri i¢ermemektedir.
Gelistirme dogrultusunda  hazirlandigr  tespit | ISO 13485 Standardinin 7.3 maddesine
Planlamasi edilmistir. gore gereklilikleri yerine getirmemektedir.
74. Onayli tedarik¢i listesinde firmalarin | Tedarik¢i  degerlendirme  prosediirleri
Satin Alma degerlendirmelerinin gerceklestirildigi | NBOG 2010'a gore hazirlanmamustir.
gOriilmistiir.
7.4.3. Uriiniin numarasinin otomatik olarak o | Kurulusun iiriniin izleme ve takip
Satin Alinan giiniin tarihi ile verilip lot numarasi ile | prosediirlerine goére iiretim yapmadigl ve
Uriiniin birlestirildigi goriilmiistiir. numaralandirmadig: tespit edilmistir.
Dogrulanmasi
7.5.3.2. Mamul Tanimlama ve Izlenebilirlik | OEM den alman iiriinlerin hammadde
izlenebilirlik prosediirinde tanimli  oldugu ve | analiz sertifikalarinin mevcut olmadigi
kayitlar1 tutuldugu tanimlanmaistir. tespit edilmistir.
7.5.5. Mamullerin tagima, stoklama, | Steril {irlinlerin depolanmast ile ilgili
Uriinlerin ambalajlama, koruma ve sevkiyat | depolama  sartlar1  tamimlanmamustir.
Muhafazasi islerinin yapildig1 tanimlanmustir.
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Sicaklik ve nem kayitlarinin tutulmadigi
gozlemlenmistir.
8.2.1. Kalite Yonetim Bolimii Yoneticisi her | Miisteri memnuniyeti metotlart  Kalite
Miisteri yil Miisteri Memnuniyeti Formunu tiim | Yo6netim Sisteminde tanimlanmamustir.
Memnuniyeti Miisterileregondererek gergeklestirdigi
tanimlanmistir.
8.2.2. Yillik Programi Formu 2015 yilinda i¢ | ¢ tetkik  siirecinin ~ ISO 13485
i¢ Tetkik tetkiklerinin planlandigi ve yapildig1 | prosediirlerine uygun olmadig
gOriilmistiir. gorilmiistiir.
8.2.3. Kalite Yonetim sistemleri proseslerinin | Siire¢ performans kriterleri ve 6lgtim siklig1
Siireclerin i¢ tetkik ve uygun yontemlerle izlendigi | ile metotlar1 tanimlanmamistir.
izlenmesi Ve ve Ol¢iildiigii tanimlanmistir.
Olciimii
8.5.2. Diizeltici Faaliyet Formunda misteri | Diizeltici faaliyet raporunda
Diizeltici Faaliyet | sikayeti ile olusturuldugu ve kapatildig1 | uygunsuzluklarin kapatildigina dair kanit
tanimlanmistir. goriilememistir.

SONUCLAR VE ONERILER

Elde edilen bulgular dogrultusunda, Tablo 6'dan da goriilebilecegi iizere 1SO 13485 sertifikasyonu bulunan
iireticilerde standart gerekliliklerinin karsilandig1 ve tiretimin tiim asamalarinda elde edilmek istenen verimliligin
diger firmaya gore saglandigi goériilmektedir. Standardin ilgili maddelerine gore {iretim izlenebilirligi, yonetim
uygulamalari, miisteri memnuniyeti, siireglerin izlenmesi ve 6l¢iimii, diizeltici faaliyetlerin daha etkin bir sekilde
degerlendirilmesi, izlenebilirlik, tasarim gelistirme ve planlamasi, iiretim sahasindaki uygunluk gibi birgok kriterin
ISO 13485 standardina sahip firmada daha etkin bir sekilde yiiriitildigi gézlemlenmistir.

Sonug olarak tiretim agisindan degerlendirecek olursak; TS EN ISO 13485 sertifikasyonunu gergeklestiren bir tibbi
cihaz firmasi, tibbi cihazlara spesifik olarak hazirlanan TS EN ISO 13485 standardi kapsaminda iiretim yapmis
olacag igin tiriinlerini kontrollii bir sekilde piyasaya arz etmis ve bu nedenle olusabilecek herhangi bir vijilans
(olumsuz olay) bildirimini en aza indirgemis olacaktir. Bununla birlikte saglik profesyonellerince hastalarda insan
hayatini riske atmadan iiriin kullanimi saglanmig olacaktir. Ayni zamanda firma agisindan bakildiginda, bahsi
gecen kalite yonetim sisteminin gerekleri yerine getirilecegi i¢in, onaylanmis kuruluslarca yapilan denetim
stirecinde; kullanilan zaman, denetci sayis1 ve denetimde incelenen parametreler de daha aza indirgenmis olacaktir.

Bu nedenle, yukarida bahsi gecen hususlar goz 6niine alindiginda, tibbi cihaz iireticisi olan firmalarin TS EN ISO
13485 kalite yonetim sistemini yiiriitmeleri, hem ilgili firma agisindan, hem de toplum saglig1 a¢isindan avantaj
saglayacagindan, tibbi cihazlar aracilifiyla sunulan saglik hizmetinin daha kontrollii ve sistemli islemesi i¢in ilgili
standardin uygulanmasinin tireticiler i¢in dogru bir segenek oldugu diistiniilmektedir.
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