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MEDICAL DEVICE SINGLE AUDIT PROGRAM

Medical Device Single Audit Program (MDSAP) Nedir?

intertek

Total Quality. Assured.

Intertek, onayli bir Tibbi Cihaz Tek Denetim Programi Denetim Kurulusudur (AO). Tibbi Cihaz Tek Denetim Progam katilimcilari:

ABD, Kanada, Avustralya, Japonya ve Brezilyadir.
MDSAP'a Katilan Diizenleyici Makamlar
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Amerika Birlesik Devletleri —
FDA

ABD (FDA) Gida ve ilag
idaresi Cihazlar ve Radyolojik
Saglik Merkezi - FDA, MDSAP
denetim raporlari; FDA rutin
denetimlerinin yerini
alacaktir. FDA tarafindan “Bir
Sebep” veya “Uygunluk
Takibi” i¢in yapilan
incelemeler bu programdan
etkilenmeyecektir. Ayrica,
bu program, Premarket
Onayi (PMA) basvurulariigin
gerekli 6n onay veya onay
sonrasl denetimlere veya
Kanunun (21 USC 360c (f) (5)
boltim 513 (f) (5) deki
kararlara uygulanmaz.

Kanada - Health Canada

Health Canada, Tibbi Cihaz
Tek Denetim Programini,
CMDR’nin kalite yonetim
sistemi gereksinimlerini
karsilama araci olarak kabul
etmistir.
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Avustralya - TGA

The Therapeutics Goods
Administration - Terapotik
Uriinler idaresi - TGA, tibbi
cihaz mevcut politikalar
sebebiyle veya bu
gerekliliklerden baska sekilde
muaf tutulmadikea; tibbi
cihaz pazari yetkilendirme
gerekliliklerine uygunluk igin
degerlendirilen kanitlarin bir
pargasl olarak, bir Tibbi Cihaz
Tek Denetim Program
raporu kullanir.

Japonya - MHLW & PMDA

MHLW ve PMDA bu denetim
raporlarini Japonya'daki
dlzenlemeler gergevesinde
hem pazar 6ncesi hem de
periyodik pazar sonrasi
denetimde kullanacaktir.
Tibbi Cihaz Tek Denetim
Programi denetimlerinin,
Japon yasal siiregleri
Uzerindeki yUkii azaltmasi
beklenmektedir.

Brezilya - ANVISA

The Brazilian National
Health Surveillance Agency
— Brezilya Ulusal Saghk
Gozetim Ajansi - ANVISA,
raporlar da dahil olmak
Uzere; programin
sonuglarini, ANVISA'nin
pazar éncesi ve pazar
sonrasi degerlendirme
prosedurleri hakkinda
o6nemli bir girdi olusturmak
icin kullanacak ve
gerektiginde yasal
dizenlemeyi desteklemesi
beklenen anahtar bilgileri
saglayacaktir.
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IMEDICAL DEVICE SINGLE AUDIT PROGRAM

IMDSAP Belgelendirmesinin

Faydalan Nelerdir?
Ureticinin yapmak zorunda oldugu
denetim sayisini azaltir.
Verimli, tek denetim semasi is
kesintilerini en aza indirir, maliyetleri
azaltir ve zaman kazandirir.
Geleneksel diizenleyici gozetimin
onemli gecikmelere neden olabilecegi
bazi pazarlara girisi hizlandirir.
Katilan diizenleyiciler tarafindan ¢oklu,
uluslararasi diizenleyici programlarin
tutarhihgini arttirir.

Neden Intertek Tercih Edilmeli?
Intertek, Ocak 2014’te baslayan ve yetkili
bir Denetim Kurulusu olarak taninan
Tibbi Cihaz Tek Denetim Programinin ilk
pilot asamasina katiimistir. Programda
olaganusti teknik uzmanhga ve
deneyime sahip denetgiler yetistirilmistir.
Intertek denetgileri, endstri ve sektore
oOzel kalifiye olup; sistemlerinizin
profesyonel, etkili ve yetkin
degerlendirmesini saglarlar.

Intertek Hakkinda

Intertek, diinya ¢apinda endstrilere
Toplam Kalite Guvencesi yaklagimini
saglayan lider bir kurulustur. 100'den
fazla tilkede, 1.000'den fazla laboratuvar
ve ofiste, 46.000'den fazla kisiden olugan
kiresel agimiz; masterilerimizin
operasyonlari ve tedarik zincirleri igin
yenilikgi ve 6zel Glivence, Test, GOozetim
ve Belgelendirme ¢oziimleri sunmaktadir.
Dogruluk, hiz ve tutku ilesundugumuz
Intertek Toplam Kalite Glivence
uzmanligimiz; musterilerimizin gelecege
glvenle ilerlemelerini saglar.
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