TIBBI CIHAZ

11. Hafta Ders Slaytlari



TIBBi CIHAZLARIN
ONAY PROSEDURLERI



Tibbi Cihaz Yonetmeligi

l. Bolim

- Amac ve Kapsam (Madde 1)

- Dayanak (Madde 2

- Tanimlar (Madde 3)

Il. Bolum

- Piyasaya Arz ve Hizmet Sunumu (Madde 4)
- Temel Gerekler (Madde 5)

- Serbest Dolasim ve Ozel Amacli Cihazlar (Madde
6)

Uyumlastirilmis Standartlara Uygunluk (Madde 7)
Korumaya lliskin Tedbirler (Madde 8)



l1l. Bolim

Siniflandirma (Madde 9)
Uyari Sistemi (Madde 10)
Uygunluk Degerlendirme Islemleri (Madde 11)

Sistemler, Islem paketleri ve Sterilizasyon icin
Ozel Yontemler (Madde 12)

Siniflandirma ve Istisnai Durumlarla llgili
Bildirimler (Madde 13)



IV. Bolim

- Kayit Sistemi (Madde 14)

- Klinik Arastirmalar (Madde 15)

- Onaylanmis Kurulus (Madde 16)
- CE Isaretlemesi (Madde 17)

- Usulsuz Olarak llistirilmis CE Isareti (Madde
18)



V. Bolum
Cesitli Hukimler
- Ret veya Sinirlama Kararlari (Madde 19)
- Gizlilik (Madde 20)
- Danisma Komisyonlari (Madde 21)



VI. Bolim
Son Hukliimler
- Kullanim Guivenligi (Madde 23)

- Aykiri Davranislar Hakkinda Uygulanacak
Hikidmler (Madde 24)

- Uyumlastirilan Avrupa Birligi Mevzuati (Madde
25)



CE belgesi alinip tibbi cihazin
ruhsatlandirilmasi sirasinda “Tibbi Cihaz
Uygunluk Degerlendirme Modiilleri “
hazirlanmaktadir. Bu modiiller;

Ek 1. Temel Gerekler

Ek 2. AT Uygunluk Beyani (Tam Kalite Glivence
Sistemi

Ek 3. AT Tip incelemesi

Ek 4. AT Dogrulamasi

Ek 5. AT Uygunluk Beyani (Uretim Kalite
Gilivencesi)



Ek 6. AT Uygunluk Beyani (Uriin Kalite
Gilivencesi)

Ek 7. AT Uygunluk Beyani

Ek 8. Ozel Amach Cihazlara iliskin Beyan
Ek 9. Siniflandirma Kurallari

Ek 10. Klinik Degerlendirme

Ek 11. Onaylanmis Kurulusun Atanmasina Dair
Asgari Ozellikler

Ek 12. CE Uygunluk isareti



TANIMLAR

Aksesuar: Kendi basina tibbi cihaz
sayllmayan ancak tibbi cihazin amacina
uygun bir sekilde kullaniimasini temin
etmek icin bu cihaz ile birlikte kullaniimak
uzere imal edilen parca veya parcalardir.

Cihaz alt kategorisi: Ortak kullanim
amaclarina ya da ortak teknolojilere sahip
tibbi cihazlardir.



Ismarlama uretilen cihaz:

Toplu Uretime tabi olan ve tibbi uygulayicinin
isteklerine gére uyarlanan tibbi cihazlar haric
olmak lGzere; belirli tasarim 6zelliklerinin yer
aldigi ve belirli bir hastada kullaniimak
amaciyla, vasifli tibbi uygulayici tarafindan
dizenlenen receteye istinaden imal edilen

tibbi cihazdir.




Insan kani tiirevi:

Insan kani veya plazmasindan uretilen ve tibbi
cihazdan ayri kullanildiginda, Beseri Tibbi
Urtinler Ruhsatlandirma Yonetmeliginde ifade
edilen kan Grunu bileseni veya kan trun(
olarak degerlendirilebilen ve tibbi cihazin
insan vucudu Uzerindeki etkisine yardimci
olan maddeleri ifade eder.



imalatgi:

Piyasada hazir bulunan tibbi cihazlari
nastasina uygun hale getirip kullanima
nazirlayan kisiler haric olmak Gzere, bizzat
kendisi veya kendisi adina Gc¢lncu bir kisi
tarafindan yapilmis olmasina bakilmaksizin,
bir tibbi cihazi kendi adi altinda piyasaya arz
etmeden 6nce tasarlayan, imal eden,

paketleyen ve etiketleyen gercek veya tuzel
kisidir.




In-vitro tibbi tani cihaz:
Imalatci tarafindan esas olarak;

- Fizyolojik veya patalojik durum ile ilgili bilgi
edinmek,

- Konjenital anomalilerle ilgili bilgi edinmek,

- Muhtemel alicilar icin uygunluk ve guvenligi
belirlemek,

- Tedaviyi izlemek,

amaciyla tek basina veya birlikte kullanilan, kan ve
doku bagislari da dahil olmak tzere insan
vicudundan alinan numunelerin in-vitro incelenmesi
icin tasarlanan reaktif, reaktif Grtund, kalibrator,
kontrol materyali, kit, arac, gerec, ekipman veya
sistem olan butun tibbi cihazlari ve bu numunelerin
muhafaza edilmesi amaciyla kullanilan vakumlu veya
vakumsuz numune kaplarini ifade eder.



Jenerik cihaz grubu:

Ayni veya benzer kullanim amaclarina veya
ortak teknolojiye sahip olan, jenerik olarak
siniflandirilan ve spesifik 6zellik gostermeyen
tibbi cihazlari tanimlar.

Tek kullanimhik cihaz:

Tek bir hasta icin sadece bir kez kullanilacak
tibbi cihazdir.



Klinik arastirma amacli cihaz:

Vasifh tibbi uygulayici veya klinik arastirma yapmaya
yetkili kisi tarafindan yeterli klinik ortamda insan
tzerinde EK X (Klinik degerlendirme) kismina uygun
olarak yapilacak klinik arastirmaya konu olan cihaz ya
da cihazlari ifade eder.

Omuz, diz ve kal¢a eklem degisimi cihazlari:

Vida, civi, plak gibi yardimci bilesenler haric olmak
Uzere; dogal bir omuz, diz veya kalca ekleminin islevini
verine getirmek amaciyla vicuda yerlestirilebilir eklem
degisim sisteminin bileseni olan tibbi cihazdir.



Tibbi Cihaz Uretim ve Onay Siireci-|

Urinin hangi mevzuat kapsamina girdigine
karar verilir.

Tibbi cihazin sinifina  karar verilir ve risk
belirlenerek gerekcelendirme yapillir.

Urtiniin guvenligine ve performansina ydnelik
fiziksel ve kimyasal analizler yapilir.

Teknik dokiiman olusturulur.

Kalite yoOnetim sistemine uygun olarak o©On
Uretim yapilir.



Tibbi Cihaz Uretim ve Onay Siireci-II

Onaylanmis kurulusa basvurulur.

Onaylanmis kurulus tarafindan degerlendirme

vapilir.
Onaylanmis kurulustan onay alinir.

Onaylanmis kurulusun onayindan sonra CE
sertifikasi ambalaj veya <cihaz Uzerine
verlestirilir.

Saglik Bakanhgi Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun

Uriin Tanitim Sistemi’ne (UTS) cihazin kaydi
vapilarak cihaz piyasaya cikarilir.



