Kat1 [lac Sekilleri

{ Farmasotik Teknoloji-I11

2. Hafta



e Toz seklindeki ilac sekilleri Boliinmiis toz

preparatlar
* Paketler Boliinmemis toz
e Posetler preparatlar
o Kaseler
e Pililler
e Pastiller
e Granuller
e Grantleler
~ Draje]er Kati jelatin kapsiiller

o Kapsiiller

. "gabletler Yumusak jelatin kapsiiller



Toz Karisimlar

Toz nedir?

Tozlar, dahilen ya da haricen
kullanilabilen, bir ya da birden fazla
etkin madde ve yardimci madde iceren
homojen karisimlardair.

Tek bir etkin madde iceriyorlarsa Basit Tozlar
Birden fazla etkin madde iceriyorlarsa Bilesik
: (Kompoze)

Tozlar



Avantajlarr:

Spesifik yiizey alanlar: sikistirilmis tozlardan
daha genis oldugu icin daha cabuk karisirlar,
cOziiniirler ve daha hizl1 absorbe olurlar.
Stabiliteleri yiiksektir.

Gecimsizlik daha az diizeyde gozlemlenir.
ilacin dozu hastalara gore ayarlanabilir.
Ekonomiktirler.

Dezavantajlar::

+ Tlacin esit dozlarda uygulanma
zorlugu vardar.
4 * Tadinin uygun olmadig: durumlarda
hasta tarafindan alimi zordur.



Hazirlanmasindaki Onemli Noktalar:

* Formiilasyonda yer alan toz maddeler istenilen
biiytikliikte toz edilir, gerekirse elenir.

« Karistirma islemi, porselen veya cam havanda (renkli ve
asindirici maddeler icin 6zellikle), gerceklestirilir. Toz
miktar1 fazla ise siiresi valide edilmis uygun bir karistirici
tercih edilmelidir.

« Karistirma islemi havanda yapiliyorsa “Geometrik
Seyreltme” esasina uygun olarak karistirma

gerceklestirilmelidir.
5



* Formiilasyonda kristal su iceren maddeler varsa bunun
susuz formu tercih edilir. Orn: Borik-asit-
Sodyumsalisilat...

» Formiilasyonda yer alan maddeler arasinda “Otektik
Karisim” olusturan maddeler varsa preparat dikkatle

hazirlanmalidir.

Orn: Kafur-Salol, Kafur-Fenol, Kloralhidrat-Timol, Salol-

Fenasetin... gibi
6



Toz Preparatlarda Yapilan Kontroller

- Ambalajlamadan 6nce yapilan kontroller:
- Partikiil biiytikligii tayini,
- Alkas hizi tayini,
- Y1g1n acis1 tayini,
- Kiime hacmi tayini,

- Ambalajlamadan sonra yapilan kontroller:
- Ortalama agirlik ve agirlik sapmasi tayini
- Etkin madde yada maddelerin miktar
tayini



Boliinmemis Toz Preparatlar:

Dahilen veya haricen (dermal yol ile) kullanilmak
tizere hazirlanmis tozlardir. Hastaya da tozlar
boliinmemis olarak verilir.

Boliinmemis toz preparatlara;

* Antiasit tozlar,

» Laksatif tozlar, Dahilen

* Diyetlere eklenen bazi besleyici karisimlar, Kullanilanlar
« Efervesan tozlar,

* Dis tozlan,

* Yara tozlan, Haricen

* Banyo tozlar, Kullanilanlar

 Kozmetik tozlar
8



Boliinmiis Toz Preparatlar:

Etkin doz karisimlari, dozlara boliinerek ve ambalajlanarak
hazirlanir.

Boliinmiis toz preparatlar;
* Paket,

* Kage,

* Sert jelatin kapsiil,

« Piliil... gibi



Boliinmiis toz preparatlar majistral formiil seklinde
verilmektedir.

Recetede boliinmiis toz halinde verilen preparatlar
genellikle paket seklinde yazilir.

Formiil, toz preparatlarin hazirlanmasi esasina gore
hazirlanir ve bir pakette olmasi gereken miktar
hesaplanip teker teker tartilarak paketlere boliiniir.
KESINLIKLE GOZ YARDIMI ILE BOLUNMEMELIDIR.
BU DURUMDA PAKETLER ARASINDAKI AGIRLIK

SAPMALARI BUYUK OLACAKTIR.
10



<-Paketler:

Genellikle majistral recetelerde boliinmiis
toz seklinde yazilan preparatlar ya da
kombinasyonlar paket seklinde hazirlanair.

Formiilasyonda yer alan tozlar hazirlama

tekniklerine gore karistirilip paket
seklinde ambalajlanir.
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<Efervesan Tozlar:

Su ile karistirilinca CO, ¢cikararak ¢6ziinen
toz ya da graniil seklindeki ila¢ sekillerine
denir. Sitrik asit, tartarik asit, sodyum
bikarbonat, sodyum bifsofat genel
formiilasyon bilseneleridir. Aliminin kolay
olmasi en biiytik avantajidir.
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Sanayide efervesan toz seklinde hazirlanan preparatlar 6zel

makinelerde “poset” icerisinde ambalajlanirlar.

Bu ambalajlarin nem gecirmemesi gerekir.

Ambalaj malzemesi olarak kagit veya aliiminyum
kullanilir. Bunlar, ikinci tabaka olarak polietilen, PVC,

PVDC ile kaplanirlar.

Posetler 1s1 yardimiyla sekillendirilir ve kapatilirlar.
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< Kaseler:

Pirin¢ unu ya da bugday nisastasindan
su ile olusturulan kiitlenin
sekillendirilip kurutulmasi ile elde
edilen beyaz, ince kenarlar1 yuvarlak,
tist iiste kapanabilen, 2 parcali
kaplardair.
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Alinmadan 6nce, kaseler birkag saniye suya batirilir, dil

tistiine koyulur ve su ile yutulur.

Giiniimiizde yerlerini jelatin kapsiillere birakmalarina
ragmen, Avrupa Farmakopesinde yer almaktadirlar ve hem
Avrupa Birligi iilkelerinde, hem de iilkemizde

kullanilmalari hala devam etmektedir.

Doldurulmalar agirlik esasi iizerinden gerceklestirilir.

00 numaral1 kase : 0.00-0.25 gram

0 numaral: kase : 0.25-0.50 gram

15 1 numaral: kase: 0.50-0.75 gram
2 numaral: kase: 0.75-1.00 gram



< Piliiller:

Toz haldeki etkin maddelerin inert
maddelerle karistirilip, yassi, yuvarlak hale
getirilmis seklidir. 100-300 mg agirliginda
kiiresel dahilen kullanilan ila¢ sekilleridir.
Dogrudan ya da laktoz gibi seker bazl
maddelere bulanarak kullanilir.

100 mg’dan kiiciik piliillere “Graniil”, 300 mg’dan
biiyiik pilliilere ise “Bol” denir.
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Piliiller, piliil tahtasi iizerinde hazirlanirlar.

Formiilasyonlar1 genel olarak etkin madde, dolgu maddesi,
baglayicit madde ve tozlayici maddeden olusur.

Dolgu maddesi: Nisasta, Kaolen, Hatmi tozu, Meyan kokii
tozu, Kil ...

Baglayici madde: Sivi glikoz, basit surup, bal, bira mayasi,
gliserin ...

Tozlayic1 madde: Nisasta, Laktoz,
Likopot tozu ...
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<Granitleler:

Graniile nedir?

Ince toz tanelerinin biraraya getirilmesi ile
olusmus, istenilen biiyiikliiklere sahip ancak
genellikle 1000 mikrometre dolaylarinda
partikiil boyutuna sahip topakciklar ya da
agregatlardar.

18



Graniil: Bitmis {iriin

Graniile: Ara iiriin

Graniile seklinde hazirlanan farmasotik sekiller ya
dogrudan ila¢ olarak ya da tablet basiminda ara iiriin
olarak kullanilir.

Graniile hazirlamada 2 yontem vardar:

> Yas graniilasyon yontemi

» Kuru graniilasyon yontemi

19



Graniile hazirlanirken;
v'toz etme,

v'ezme,

v'karistirma,
v'baglayia ilavesi,
v'yogurma,

v'eleme,

v'kurutma,

v'eleme gibi islemler yapilir.

20

Uretimlerinde yapilan
islemlerden kaynakli olarak
kiitle miktarlarinda azalma
olur. Verilen formiilden elde
edilecek kiitle miktar1 6nceden
belirlenemez.

Bu nedenle elde edilen
formiildeki kayip
hesaplanmali ve kiitle belli
oranda genisletilerek

hazirlanmalidir.



Oral yolla uygulanmak tizere hazirlanirlar.

Yutularak, cignenerek ya da uygun bir sivi icerisinde

coziilerek/dagitilarak kullanilirlar.

Tek veya cok dozluk olarak ambalajlanabilirler.

- Cok dozlu preparatlar1 beraberinde uygun bir 6lcekle
ambalajlanmalidir.

- Tek doz grantiiller ise poset ya da paket gibi tek birimlik kaplarda
sunulur.

Uretimleri, ambalajlanmalari, depolanma ve dagitimlar1 mikrobiyal

kontaminasyondan uzak olarak gerceklestirilmelidir.

Gerceklestirilen bitmis iiriin testleri;

- igeﬂk tekdiizeligi

- Kiitle tekdiizeligi



< Efervesan Graniiller:

Su ile karistirildiklar1 zaman sivi formdan kimyasal bir reaksiyon

sonucu CO, gazi ¢ikararak ¢oziinen farmasotik dozaj sekilleridir.

Coziinme prensibi; kaynakli maddelerin bir
araya geldiklerinde nemli/sulu ortamda reaksiyona girerek
cikisi ile kolayca dagilmalarina dayanir.
Formiilasyonda bulunan hammaddelerin iizerinde adsorbe
olan veya bagli bulunan suyun kiiciik bir miktar1 bile bu

reaksiyonu meydana getirir.
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Bu reaksiyonun kullanim 6ncesinde meydana gelmemesi
icin
uygun sekilde ambalajlanmasina dikkat edilmelsi,

kullanima kadar nemlenmesinin Oniine gecilmelidir.
Coziiniirliik bu tip preparatlarda en 6nemli

ozelliklerdendir. Efervesan preparatlarda kullanilan tiim

komponentlerin ¢6ziiniir olmasa istenir.

23



Avantajlar::
Yutma zorlugu olan hastalarin ilac
almalarini kolaylastirir.
Gaz cikisi istenmeyen tadin
maskelenmesini kolaylastirir.
CO, cikisi ile mide 6zsuyunu artirarak karminatif etki
ile hastada rahatlik saglar.
Dezavantajlar::
Nemden fazla etkilenmeleri nedeniyle
akis ozellikleri,

5y ambalajlanmalari,

saklanmalari, sirasinda dikkat edilmelidir.



Formiilasyon Bilesenleri:

Asit Kaynaklari Karbonat Kaynaklar:
Gida Asitleri Sodyum bikarbonat
Sitrik 95" (‘T‘USUZ) Sodyum karbonat
Tartarik asit ,
Malik asit Potasyum bikarbonat
Fumarik asit Potasyum karbonat
Adipik ve suksinik asit Sodyum seskihidrat
Asit anhidrit Sodyum glisin karbonat
Asit tuzlar (amino asetik asit-sodyum

Sodyum dihidrojen fosfat karbonat kompleksi)
Disodyum dlhldl‘Ojen fosfat
Ulfat (sodyum bisulfit)




Hazirlama Yontemleri:

Sulu sitrik asit kullanildiginda
tercih edilir. Sitrik asidin molekiiler suyunun
baglayiciligindan yararlanilir. Sitrik asit harig
diger maddeler elenir ve karistirilir. En son asamada
kristal su iceren sitrik asit ilave edilip 105° C’de 1s1tilip
nemlenen kiitle elenir ve graniile elde edilir. Bu
graniile tekrar kuru sicak havali kurutma dolaplarina
alinarak 40-50° C’de kurutulur ve yeniden elenerek
ayni partikiil biiyiikliigiine sahip graniil formu elde

26
edilir.



Formiile giren tiim asit ve
karbonat kaynaklar1 karistirilip susuz bir sivag 6rnegin
alkol ile 1slatilarak hamur kivami elde edilir. Islak kiitle
uygun graniilatérden gecirilerek elenir . Kurutma
dolaplarina alinarak 50° C'de kurutulur ve ikinci elemeden

gecirilerek final efervesan graniil elde edilir.

Su icermeyen bu yontem efervesan iiretim icin en uygun

yontemdir.
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Uretimleri sirasinda dikkat edilmesi gereken en 6nemli
husus;

Graniil hazirlanirken higroskopik maddelerin nem
cekmesini 6nlemek icin 25°C de ve %25 bagil nemin

saglandig1 ortamda calisilma gerekliligidir.

Ambalajlanmalars;

Efervesan graniil nemden korunacak sekilde
ambalajlanmalidir. Bu nedenle su gecirmez-waterproof
ambalaj malzemesi tercih edilir.

Cogunlukla ambalaj icinde silika jel gibi bir desikan

madde de bulunur.



Stabiliteleri:
Hammaddelerin anhidr formlar1 se¢ilmelidir
Anhidr sodyum bikarbonat’ 1n % 10 (a/a) miktarda
kullanim1 anhidr tuz ile var olan eser miktardaki suyun
absorblanmasini saglar ve stabil hidrate form meydana
gelerek stabiliteyi giiclendirir.
% 0.55 laktik albumin, kazein veya soya fasiilyesi
stabilizasyon ic¢in kullanilabilir.
Volumetrik, gravimetrik veya gazometrik yontemlerden

uygun olani ile CO, miktar1 tayini 6nemlidir.
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TIBBI CIHAZLAR
VE
REGULASYONLAR

{ Farmasotik Teknoloji-III



Saglik beyani ile piyasaya arz edilen
tiriinler etki mekanizmalarina gore:

Beseri tibbi iiriinler

1. Beseri Tibbi Geleneksel bitkisel tibb
Uriinler tirtinler

[leri tedavi tibbi iiriinle:

Tibbi cihaz
2. Tibbi Cihazlar In-vitro tibbi tani cihazi

Viicuda yerlestirilebilir
aktif tibbi cihaz

31



Tibbi Cihaz ve Tibbi Urtin Arasinda Ne Fark
Vardir?

Beseri Tibbi Uriinler;

Insanlarda hastaliklarin teshis ve/veya tedavisinde
kullanilan ve etkisini farmakolojik, immunolojik,
metabolik veya biyokimyasal yollarla gosteren,
etkisini etkin ve yardimc1 maddelerden olusan
bilesenlerle ortaya koyan dozaj sekilleridir.

Tibbi Cihazlar ise;

Kendisi hastaliklarin teghis ve/veya tedavisinde
direkt etkili olmayan, ama teghis ve/veya tedaviye
yardimci olan cihazlar olup etkilerini fiziksel
olarak gosteren trtinlerdir.



T1bbi cihazlar belirli yonleriyle ilaglardan farklhiliklar

gOsterirler. Bunlar;

Tibbi Cihazlar
sahiptir.

> - Kompleks bilegenlere

- Belirli bir tasarimlari vardir.
- Icat edilirler ve

teknolojideki gelismelere bagli olarak zamanla

gelisim gosterirler.

Beseri Ilaclar

> - Saf ve 6zgiin molekillerdir.

- Kesfedilmelerinin ardindan

molekiil yapisi anlaminda bir degisim gostermezler.



Insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu
farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etkiler ile
saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu
etkiler tarafindan desteklenebilen ve insan tizerinde;

S Hastallgm tanisi, Onlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya
hafifletilmesi ya da

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

i Anatomik veya fizyolojik bir iglevin aragtirilmasi,
degistirilmesi veya yerine baska bir sey konulmasi ve
yahut

& Dogum kontrolii

her
tiirli arag, alet, techizat, yazilim, aksesuar veya diger
malzemelere



Tibbi cihazlar;

Cesitli cerrahi iplikler, gaz bezi, yara
bantlarindan baslayarak iiroloji-ostomi
torbalarina, kontak lens ¢ozeltilerinden
temizleme cozeltilerine, MR cihazlarindan
tekerlekli sandalyelere milyonlarca iiriinii

icermektedir.

Saglik alaninda ilactan sonra en 6nemli grubu,

tibbi cihazlar olusturmaktadar.



In-Vitro Tibbi Tan1 Cihazi
Nedir ?

Fizyolojik ve patolojik durum ile ilgili bilgi edinmek amaciyla insan
viicudundan alinan numunelerin in-vitro incelenmesi i¢in tasarlanan
her tiirlti reaktif, reaktif tirtinti, kalibrator, kontrol materyali, kit, arac,
gere¢, ekipman ve numune kaplarina «in-vitro tibbi tani cihazi»
denir.
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Viicuda Yerlestirilebilir Aktif
Tibbi Cihaz Nedir ?

Tamami veya bir kismi, tibbi veya cerrahi bir
mildahale ile insan viicuduna, dogal bir viicut girigine
veya bosluguna yerlestirilen ve yerlestirildigi yerde
kalmas1 gereken aktif tibbi cihazlara «viicuda
yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz» denir.
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Tibbi Cihaz Yonetmelikleri
kapsaminda olan uiriinler,
Yonetmelik hukimlerine uygun
olduklarini gosteren bir CE isareti tasirla .
¢
Uriiniin Gizerinde CE isaretinin bulunmasi;
bu Griiniin; Avrupa Birliginin Direktif, standart ve
dizenlemelerine uygun olarak uretildigini
gostermektedir.
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T1ibbi Cihaz ile 1lgili
Yonetmelikler

1)

2)

3)

4)

5)

—

I1bbi Cihaz Yonetmeligi

Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz
Yonetmeligi

In-Vitro Tan1 Cihazlar1 Yoénetmeligi

Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim
Yonetmeligi

T1ibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve
Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik



Bir Uriiniin Tibbi Cihaz
Oldugu Nasil Anlagilir?



1) Tibbi cihazlar etkilerini fiziksel ve
mekanik yollarla gosterirler.

2) Piyasaya arz edilmis urunlerin
tizerinde CE isareti bulunur.

3) Piyasaya arz edilen tirtinler Tuirkiye
[lag ve Tibbi Cihaz Kurumunun

bunyesinde yer alan Urtn Takip
Sistemi'ne (UTS) kayithidir.



Hangi Uriinler Tibbi Cihaz
Olarak Siniflandirilabilir?



Sabit Dozlu Ila¢ Kombinasyonlar
(Fixed Dose Combination)

wlki veya daha fazla  wSabit dozlu ilag
etkin maddeyi aym1 ~ kombinasyonlar1
dozaj formu icinde  tibbi cihaz degildir.
sabit oranlarda
iceren
kombinasyonlardir.



iﬂlag-Cihaz Kombinasyonlari/Kombine
Uriinler
(Combined Drug/Combination Products)

Ilac ve cihazin belirli bir amaca yonelik
olarak birarada tasarlandigi ve bu sekilde
kullanildig: iiriinlere «

» denmektedir.

Kombine iiriinler:

: ilag T1bbi cihaz

- Ilac-Biyolojik iiriin

- Ila¢-Tibbi cihaz-Biyolojik iiriin



T.C. Tibbi Cihaz Yonetmeligi'nin EK
IX"a gore Tibbi Cihazlar 2 sekilde
siniflandirilmislardair:

1. Siire esasina gore tibbi cihazlar

2. Tasarim ve tiretimlerinden
kaynaklanan potansiyel risk durumu
ve insan saglig1 acisindan
yaratabilecekleri tehlike seviyelerine
gore tibbi cihazlar



1. Suire esasina gore tibbi cihazlar:

- Gegici sureli: Normalde 60 dakikadan az bir
slirede ve devamli kullanilmasi amaglanan
tibbi cihazlar.

- Kisa suireli: Normalde 30 guiinden az ve
surekli kullanilmasi amaclanan tibbi
cihazlar.

- Uzun sireli: Normalde 30 giinden fazla ve
slirekli kullanilmasi amacglanan tibbi
cihazlar.



2. Tasarim ve tiretimlerinden kaynaklanan
potansiyel risk durumu ve insan saglig:
acisindan yaratabilecekleri tehlike
seviyelerine gore ise 4 ana sinif altinda
toplanmastir.

-SINIF 1

-SINIF Ila
-SINIF IIb
-SINIF 111



- Gecici siireli kullanilanlar,

- Kanin, viicut sivilarinin veya dokularinin alinip verilmesi
veya saklanmasi, s1v1 veya gazlarin viicuda infiizyonu,
verilmesi veya uygulanmasi i¢in kullanilanlar,

- Salgilarin emilimi veya baskilanmasi i¢cin mekanik bariyer
olarak kullanilanlar,

‘Yutaga kadar olan ag1z boslugu icinde, kulak zarina kadar
olan kulak kanal1 veya nazal boslukta kullanilanlar,

- Tekrar kullanilabilenler,
Ornegin: Gazli bezler, tekerlekli sandalyeler, vb......



SINIF Ila ve SINIF IIb

Viicut ile temas eden invazif veya implante
edilebilen tibbi cihazlar

SINIF Ila

- Kisa siireli kullanilanlar,

- Yaranin mikro cevresini iyilestirme amacli
kullanilanlar,

- Mukoz zarlardan emilmeye uygun olmayanlar,
- Dislere yerlestirilen tibbi cihazlar,
(")rnegin: i§itme cihazlar, ultrason malzemeleri, vb.......



SINIF IIb

- Uzun siireli kullanilanlar,

- Esas itibariyle dermis tabakasinin tahribati sonucunda
olusan yaralarda kullanilan ve ikincil ama¢ olarak sadece
iyilesmeyi saglayanlar,

- Biyolojik etkiye sahip veya tamami ya da biiyiik cogunlugu
absorbe edilen cerrahi invazif cihazlar,

- Ilaglan viicuda vermek amaciyla kullanilan cerrahi invazif
cithazlar,

- Iyonlastirici radyasyon formunda enerji saglayan cihazlar,

Ornegin: Infiizyon pompalari, ameliyat lazerleri, vb.....



SINIF 111

Yasayan organlarin fonksiyonunu
etkileyen tibbi cihazlar

- Ozellikle kalpte veya merkezi dolasim
sistemindeki bir bozuklugu viicudun bu
boliimlerine dogrudan temas ederek kontrol eden,
izleyen veya diizenleyen cerrahi invazif cihazlar,

- Ozellikle merkezi sinir sistemine dogrudan
temas ederek kullanilan cerrahi invazif cihazlar,

- Meme implantlari,
- Omuz, diz, kal¢a, eklem degisimi cihazlar



> Tibbi cihaz yonetmeligine gore tibbi cihazlarin
siniflandirilmasi tamamiyle iireticinin
sorumlulugundadir ve yanlis siniflandirma hem
sertifikasyon siirecinde hem de kamunun
piyasaya arz sonrasi denetimlerinde cihazin
toplatilmasina kadar varabilecek diizeyde etkin
bir parametreyi olusturmaktadar.

> Bu kapsamda tibbi cihazlarin
siniflandirilmasinin dogru bir sekilde
gerceklestirilmesi amaciyla 18 adet siniflandirma
kuralindan yararlanilmaktadir.



> Kural 1 — Kural 4 aras1 kurallar |:> Invazif olmayan
cihazlar i¢in

> Kural 5 — Kural 8 aras1 kurallar :> Invazif cihazlar
icin

> Kural 9 — Kural 12 aras1 kurallar |:> Aktif cihazlara
yonelik kurallar

> Kural 13 — Kural 18 arasi kurallar |:> Ozel Kurallar



» Tiirkiye’de tibbi cihazlarin ruhsatlandirma
siirecinden Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
(TITCK) sorumludur ve Tibbi Cihaz Yonetmeligi

kapsaminda onay siireci degerlendirilir.

> Tibbi cihazlarin iiretimi ve piyasaya sunulmasi
icin gerekli belgelendirme onaylanmis kurulus
tarafindan yapilir. Bu kapsamda onaylanmais
kurulusa basvurulmalidir.



Onaylanmis Kurulus Kimlik

1224
1314
Numarasi

Onaylanmis Kurulus

Tibbi cihaz  yoOnetmelikleri kapsaminda uygunluk
degerlendirme faaliyetlerinde bulunmak iizere TITCK
tarafindan ilgili mevzuatta belirlenen esaslar dogrultusunda
gorevlendirilen ve isimleri Avrupa Birligi Komisyonu'na
bildirilen Tiirkiye’de yerlesik uygunluk degerlendirme
kurulusudur. Bu kapsamda Tiirkiye’de faaliyet gosteren 5
adet onaylanmis kurulus bulunmaktadir.



Tibbi Cihazlarin Uretim ve Onay Siirecleri

n» Uriiniin hangi mevzuat kapsamina girdigine
karar verme

2y Ti1bbi cihaz sinifina karar verme ve

erekcelendirme
5 ¢ Uygulama Yeri
Riski belirlemek icin Uygulama Siiresi
Uygulama Sekli
Invazif Uygulama Noninvazif Uygulama

Cerrahi Invazif Uygulama



3)

4)

5)

6)

7)

8)

Uriiniin giivenligine ve performansina
yonelik fiziksel ve kimyasal analizler

Teknik dokiiman olusturma

Kalite yonetim sistemine uygun olarak on
tiretim yapma

Onaylanmis kurulusun degerlendirmesi

Onaylanmis kurulusun onayindan sonra
CE sertifikas1 koyma

TITCK’nin Uriin Takip Sistemi’ne (UTS)
kaydi ile piyasaya arz etme



Uriin Takip Sistemi (UTS) iilkemizde iiretilen veya
yurt disindan ithal edilen tibbi cihazlarin iiretim
bandindan, satilip kullanildigi ana kadar takip
edilmesi amaciyla Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumu (TITCK) biinyesinde kurulmus olan bir
sistemdir.

Bu sekilde;
a2 . ) 4 ) 4 ) (Kaylt D1§1\
Ur e . Etkin Saglik Fkonomi
Giivenli Denetim Politikalarinin ile
Erisim Belirlenmesi Miicadele
\ 4 \ 4 \\ ) \ 4

hedeflenmektedir.



Eczanelerde Satisi Yapilan
Tibbi Cihazlar

Altr ana baslik altinda toplanmis 116 tirtin eczanelerde
satilabilir olarak belirlenmistir.

1. Enteral ve parenteral beslenme sonda, torba ve setleri

2. Diyaliz sarf malzemeleri

3. Kolostomi ile ilgili sart malzemeler
1 lleostomi ile ilgili sarf malzemeler
5. Urostomi ile ilgili satf malzemeler:
6. Hasta alt bezleri



Eczanelerde Satisi
Yapilamayan Tibbi Cihazlar

Bunlar,  saglik  meslek  mensuplari  tarafindan
uygulanmasi gereken cihazlardir:

1. Kullanicinin kendi kendine kullanamayacagi cthazlar

2. Saglik meslek mensubu yardimiyla uygulanmasi
gerekenler

3. Sadece saglik meslek mensuplarinin
uygulayabilecekleri cihazlar



Satis Merkezleri Haricinde Satisi
Yapilabilecek Tibbi Cihazlar

Marketlerde satisina izin verilen tibbi cihazlardir.
1. Dis macunu ve dis protez bakim trtnleri

».  Yara bandi, tlaster

5, Pamuk

2. Topikal uygulanan sicak soguk kompresler

5. Agiz calkalama sulari

6. Ilasta alt bezi

7. Kondomlar

g alNefes acicl burtin bantlari



