
UYGUNLUK BEYANI 

Tıbbi Cihaz Yönetmeliği’nin 11 inci maddesindeki hükümler göz önüne alınarak tıbbi 

cihazların risk sınıflarına göre uygunluk değerlendirme işlemleri gerçekleştirilir. Aşağıdaki 

şemada uygunluk değerlendirme prosedürleri yer almaktadır. 

 

 

 

 

 

 

 

SINIF-I DİĞER EK-VII AT UYGUNLUK BEYANI

SINIF-IS, IM, IIA
EK-VII AT UYGUNLUK 

BEYANI

EK-II TAM KALİTE 
GÜVENCE SİSTEMİ

EK-IV AT 
DOĞRULAMASI

EK-V ÜRETİM KALİTE 
GÜVENCESİ

EK-VI ÜRÜN KALİTE 
GÜVENCESİ

SINIF-IIB

EK-III AT TİP 
İNCELEMESİ

EK-IV AT 
DOĞRULAMASI

EK-V ÜRETİM KALİTE 
GÜVENCESİ

EK-VI ÜRÜN KALİTE 
GÜVENCESİ

EK-II TAM KALİTE 
GÜVENCE SİSTEMİ

SINIF-III

EK-III AT TİP 
İNCELEMESİ

EK-IV AT 
DOĞRULAMASI

EK-V ÜRETİM KALİTE 
GÜVENCESİ

EK-VI ÜRÜN KALİTE 
GÜVENCESİ

EK-II TAM KALİTE 
GÜVENCE SİSTEMİ



98/79/EEC Vücut Dışında Kullanılan (İn Vitro) Tıbbitanı Cihazları Yönetmeliği’nin 7 

nci maddesindeki hükümler göz önüne alınarak tıbbi cihazların risk sınıflarına göre uygunluk 

değerlendirme işlemleri gerçekleştirilir. Aşağıdaki şemada uygunluk değerlendirme 

prosedürleri yer almaktadır. 

 

 

 

 

 

 

IVD DİĞER EK-III AT UYGUNLUK BEYANI

EK-II LİSTE A

EK-V AT TİP 
İNCELEMESİ

EK-VII ÜRETİM KALİTE 
GÜVENCESİ

EK-IV TAM KALİTE 
GÜVENCE SİSTEMİ

EK-II LİSTE B

EK-V AT TİP 
İNCELEMESİ

EK-VI AT TİP 
DOĞRULAMASI

EK-VII ÜRETİM 
KALİTE GÜVENCESİEK-IV TAM KALİTE 

GÜVENCE SİSTEMİ

KİŞİSEL TEST CİHAZLARI

EK-III AT UYGUNLUK BEYANI

EK-II LİSTE B SINIFI 
ÜRÜNLERİN UYGUNLUK 

DEĞERLENDİRME İŞLEMLERİ

EK-II LİSTE A SINIFI 
ÜRÜNLERİN UYGUNLUK 

DEĞERLENDİRME İŞLEMLERİ
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