[Ureticinin Antetli Kagidi]

AB UYGUNLUK BEYANI

[Ureticinin Adresi] adresinde bulunan [Ureticinin Adi] olarak, asagida aciklanan tibbi cihazin/tibbi
cihazlara iliskin Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nin (AB) 2017/745 sayil Yonetmeligi ve diger ilgili
Birlik mevzuatinin gerekliliklerine uygun oldugunu kendi sorumlulugumuz altinda beyan ederiz.

Uretici Firma:
isim: [Ureticinin Adi]

Tescilli Ticari isim veya Ticari Marka: [Tescilli Ticari Ad veya Ticari Marka]
Yetkili Temsilci (varsa): [Yetkili Temsilcinin Adi]

Yetkili Temsilcinin Adresi: [Yetkili Temsilcinin Adresi]

Ureticinin Kayith is Yeri Adresi: [[Ureticinin Kayitli is Yeri Adresi]]

SRN: |

SRN]

Bu AB Uygunluk Beyaninin tamamen Ureticinin sorumlulugu altinda hazirlandigini Ibeyan ederiz.

Temel UDI-DI (Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi - Cihaz Tanimlayicisi): ﬂTemeI UDI-DI[l

Cihaz Bilgileri:

Aciklamali [AB1]: Hazirlanan beyan Ureticiye ait antetli
kagitla sunulmali, mutlaka dokiiman adi, kodu, yayin tarihi,
revizyon numarasi ve revizyon tarihini igermelidir.

Aciklamali [AB2]: EK IV

1. imalatginin ve mevcutsa, yetkili temsilcisinin adi, kayith
ticari unvani veya kayitl ticari markasi ve halihazirda
diizenlenmisse, 31. maddede atifta bulunuldugu sekilde
MKN’si ve kendilerine ulasilabilecek ve konumlari
belirlenebilecek kayitli is yerlerinin adresi;

Aciklamali [AB3]: Ureticiye ait tiim bilgiler resmi kayitlarda
yer alan bilgilerle bire bir eglesmelidir. Ozellikle unvan ve
adres tam belirtilmelidir.

Aciklamali [AB4]: EUDAMED sistemine kaydolmaniz ile
sizlere verilen tanimlayici numaranizi giriniz.

Aciklamali [AB5]: EK IV
2. AB uygunluk beyaninin, imalatginin tamamen kendi
sorumlulugu altinda duizenlendigine iliskin bir beyan;

Aciklamali [AB6]: EK IV
3. VI. Ekin C Kisiminda atifta bulunuldugu sekilde Temel UDI-
DI;

Kullanim Amaci: [Kullanim Amaci]

Uriin Adi: [Uriin Adi]

Uriin Kodu: [Uriin Kodu]

Katalog Numarasi: [Katalog Numarasi]
Fotograf: [Fotograf (varsa)]

Steril: [Uygulanabiliyorsa Sterilizasyon Metodu]
EMDN Kodu: [ilgili Kod/lar]

MDR Kodu: [ilgili Kod/lar]

Risk Sinifi: ﬂEk VIl uyarinca Cihazin Risk Slnlﬁﬂ

Aciklamali [AB7]: EK IV

4. AB uygunluk beyaninin kapsadigi cihazin tanimlanmasina
ve izlenebilirligine olanak saglayan, triin adi ve ticari adi,
rtin kodu, katalog numarasi veya uygulanabilir oldugu
hallerde fotograf gibi diger kesin referanslar ile birlikte
kullanim amaci. Uriin adi veya ticari adi harig olmak iizere,
tanimlamaya ve izlenebilirlige olanak saglayan bilgiler 3.
bentte atifta bulunulan Temel UDI-DI ile saglanabilir;

Aciklamali [AB8R7]: Birden fazla iiriin grubu igin beyan
hazirlanmasi durumunda bu alan tablo haline getirilerek
beyanin sonuna eklenebilir.

Aciklamali [AB9]: ilgili oldugu kural da dahil olmak iizere
risk sinifini belirtin.




Bu beyanin kapsadigi cihazin (AB) 2017/745 sayili Yonetmelige ve uygulanabilir oldugu durumlarda AB
Uygunluk Beyani diizenlenmesini gerektiren diger ilgili Birlik mevzuatina uygun oldugunu|beyan ederiz.

Ortak Spesifikasyonlara Referanslar (varsa):
Harmonize Standartlar: [Uyumlastiriimis Standartlar[Listesi[l

MDCG Kilavuzlari: [MDCG Kilavuzlarinin [Listesiﬂ

Onaylanmis Kurulus Bilgileri (varsa):
Onaylanmis Kurulug Adi: [Onaylanmis Kurulug Adi]

Kimlik Numarasi: [Kimlik Numarasi]

Uygunluk Degerlendirme Prosediiriiniin Aciklamasi: [Uygunluk Degerlendirme Prosediiriiniin Tanimi]

Verilen Sertifika(lar): [Verilen Sertifika(lar)]

Ek Bilgi (varsa): ﬂEk Bilgiﬂ

h!ayln Yeri ve Tarihi:
Yer: [Yayin Yeri]

Tarih: [Yayin Tarihi]

Bu beyan [Ureticinin Adi] adina su kisi tarafindan diizenlenmistir:

isim: [imza Sahibinin Adi]

Pozisyon: [imza Sahibinin Pozisyonu]

imza: (imza]

[imza Sahibinin Yazili Adi]

[imza Tarihi]

[Beyanin Sonu]

Aciklamali [AB10]: EK IV

6. Mevcut beyan kapsaminda olan cihazin bu Tuziik’e ve
mevcutsa, bir AB uygunluk beyaninin dizenlenmesini sart
kosan ilgili diger Birlik mevzuatina uygun olduguna dair bir
beyan;

Aciklamali [AB11]: Standartlar giincel yayin yillari
belirtilerek eklenmelidir. Or: EN ISO 14971:2019/A11:2022
gibi.

Aciklamali [AB12]: MDCG Rehberleri giincel revizyon
bilgisi belirtilerek eklenmelidir. Or: MDCG 2020-3/Rev.01 gibi

Aciklamali [AB13]: EK IV

8. Uygulanabildigi hallerde, onaylanmis kurulusun adi ve
kimlik numarasi, yuratilen uygunluk degerlendirme isleminin
bir tanimi ve diizenlenen sertifika veya sertifikalarin
tanimlanmasi;

Aciklamali [AB14]: EK IV
9. Uygulanabildigi hallerde ilave bilgiler;

Aciklamali [AB15]: EK IV

10. Beyanin diizenlenme yeri ve tarihi, imzalayan kisinin adi
ve gorevi ile birlikte bu kisinin kimin adina imzaladiginin
bilgisi, imza.

Aciklamali [AB16]: UTS Sistemine gére; Dokumani
imzalayan kullanici bilgisi sistem ve dokumanda ayni
olmalidir.

imzada kase bilgisi de yer almalidir.




