TIBBI CIHAZ

10. Hafta Ders Slaytlari



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

1. Sure esasina gore tibbi cihazlar

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



1. Slire esasina gore tibbi cihazlar:

- Gegici sureli: Normalde 60 dakikadan az bir
surede ve devamli kullanilmasi amacglanan
tibbi cihazlar.

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

- Uzun siireli: Normalde 30 giinden fazla ve
surekli kullanilmasi amaclanan tibbi
cihazlar.



2. Tasarim ve uretimlerinden kaynaklanan
potansiyel risk durumu ve insan sagligi
acisindan yaratabilecekleri tehlike
seviyelerine gore ise 4 ana sinif altinda
toplanmistir.

-SINIF |

-SINIF lla
-SINIF llb
-SINIF I



SINIF |

Vicuda girmeyen veya viicutla temasta
bulunmayan tibbi cihazlar

- Gegici sureli kullanilanlar,

- Kanin, vicut sivilarinin veya dokularinin alinip
verilmesi veya saklanmasi, sivi veya gazlarin viicuda
inflizyonu, verilmesi veya uygulanmasi i¢in kullanilanlar,

- Salgilarin emilimi veya baskilanmasi icin mekanik
bariyer olarak kullanilanlar,

-Yutaga kadar olan agiz boslugu icinde, kulak zarina
kadar olan kulak kanali veya nazal boslukta
kullanilanlar,

- Tekrar kullanilabilenler,



SINIF Ila ve SINIF llb

Vicut ile temas eden invazif veya implante
edilebilen tibbi cihazlar

SINIF lla

Kisa sureli kullanilanlar,

Yaranin mikro ¢evresini iyilestirme amach kullanilanlar,
Mukoz zarlardan emilmeye uygun olmayanlar,

Dislere yerlestirilen tibbi cihazlar,



SINIF lib

- Uzun sureli kullanilanlar,

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

- Biyolojik etkiye sahip veya tamami ya da buyuk
cogunlugu absorbe edilen cerrahi invaziv cihazlar,

- llaglar viicuda vermek amaciyla kullanilan cerrahi
invaziv cihazlar,

- lyonlastirici radyasyon formunda enerji saglayan

cihazlar,



SINIF 1l

Yasayan organlarin fonksiyonunu etkileyen
tibbi cihazlar

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

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

- Meme implantlan,
- Omuz, diz, kalca, eklem degisimi cihazlari



Tibbi Cihaz Standartlarinin Global
Harmonizasyonu

Dinyada yaygin bir sekilde kullanilan gesitli
tibbi cihazlarin glvenilirligi, performanslari ve
kaliteleri acisindan ulusal standartlari
harmonize etmek amaciyla 1993 yilinda “Global
Harmonizasyon is Giicii (GHTF)” Amerika,
Avusturalya, Kanada, Japonya, Avrupa Birligi ile
Amerika Sanayi temsilcileri tarafindan
kurulmustur.



GHTF'nin fonksiyonel amaci,

-dlizenleyici engelleri azaltmalk,

-ticareti kolaylastirmak ve

-yeni teknolojilere global ulasimi artirmaktir.



Bir tibbi cihazin yasam sliresi boyunca gecirdigi Fazlar-I

Paketleme ve
Etiketleme

Kavram
Gelistirme

URETICI

Satis oncesi kontroller:

* Kabul kriterleri isbirligi

* Uluslararasi kalite sistemleri ve uiriin spesifik standartlari
isbirligi

* Uygunluk degerlendirmesi sistemleri icin anlasma

* Klinik calismalar / test

* ithal edilen medikal cihazlar icin uygun etkili giimriik kontrol
sistemleri



Bir tibbi cihazin yasam siiresi boyunca gecirdigi Fazlar-I|

s SAT|C| E——)

Satis izlemi:

* Satici kaydi
e Uriin kaydi
 Sahte/yanlis yola yénlendiren reklamlarin 6nlenmesi
 Satis sonrasi zorunluluklar;
- Dagitim kayitlar,
- Sikayetler,
- Problemlerin rapor halinde belirlenmesi,
- Geri ¢cekme prosediirleri



Bir tibbi cihazin yasam sliresi boyunca gecirdigi Fazlar-III

Elden Cikarma

(s KULLANIC| )

Satis sonrasi gozetimi:

* Kullanim éncesi kullanicinin egitimi

* Operasyon ve servise gore cihazin diizenli bakimi

* Uyar bildirmesini kolaylastirmak icin kullanici aglari ve
medikal cihaz ihtiyat sistemleri

 Atilan cihazlarin uygun yonetilmesi ve elden ¢ikarilmasi



