TIBBI CIHAZ

9. Hafta Ders Slaytlari



Tibbi cihaz nedir ?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
(ilag ve Eczacilik Genel Miidurlugii)

7 Haziran 2011 tarih ve Sayi : 27957
Resmi Gazetede yayinlanan

Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42/EEC)



Yonetmelikde, tibbi cihaz;

“Uretici tarafindan amaclanan uygulama icin gerekli olan donanim
da dahil olmak uizere, insanlar tizerinde;

Hastaligin teshisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya
hafifletilmesi,

Her hangi bir yaralanma veya sakatligin teshisi, izlenmesi,
tedavisi, hafifletilmesi veya telafi edilmesi,

Anatominin veya fizyolojik prosesin incelenmesi, degistirilmesi
veya modifikasyonu,

Gebeligin kontrolii amaciyla tek basina veya beraber kullanilan
ve

insan viicudu uzerinde esas kullanim amacini farmakolojik,
immiunolojik veya metabolik vasitalarla gerceklestirmeyen ancak
bu vasitalardan yardim alan her tiirli

alet, aparat, cihaz veya baska bir madde” seklinde
tanimlanmustir.



Tibbi Cihaz Yonetmelikleri
kapsaminda olan urlinler,

Yonetmelik hikiimlerine uygun @
olduklarini gosteren bir CE isareti tasirlar.

Uriiniin Gizerinde CE isaretinin bulunmasi;
bu lriiniin; Avrupa Birliginin Direktif, standart ve
diuzenlemelerine uygun olarak uiretildigini gostermektedir

Ancak, CE isareti tasima zorunlulugu sadece Tibbi Cihaz
Yonetmelikleri ile sinirh degildir. Yani her CE isareti tasiyan
urlin, tibbi cihaz anlamina gelmemelidir.



Hangi Uriinler Tibbi Cihaz Olarak
Siniflandirilabilir?



Sabit Dozlu Ilag Kombinasyonlari
(Fixed Dose Combination)

* |ki veya daha fazla * Sabit dozlu ilag
etkin maddeyi ayni kombinasyonlari tibbi
cihaz degildir.

dozaj formu icinde
sabit oranlarda
iceren
kombinasyonlardir.



llac-Cihaz Kombinasyonlari
(Combined Drug)

llag ve cihazin belirli bir amaca yonelik
olarak birarada tasarlandigi ve bu sekilde
kullanilan urinler «kkombinasyon
urtinleri» olarak isimlendirilirler.

2010 yilinda 7.5 milyon farkl tibbi cihaz
370 milyar dolar ile piyasada yer almistir.



Ilag — Cihaz Kombinasyonu:

Fiziksel fonksiyonu olan bir cihazile
terapotik etki gosteren bir ilacin birlesimdir.

* {lagh Kalp Stentleri

v'Cypher Sirolimus-Eluting Coronary Stent’s
v'Taxus Liberty Stent Systems



 Tirnak batmasi tedavisinde kullanilan tirnak
telleri

* [sitme cihazlarn
* Dis implantlar e Hidroksiapetit

Kemik entegrasyonunu
saglamak amaciyla



« Vucuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar:

- Kalp Pilleri,
- Onkolojik uygulamalarda kullanilan

difizyon pompalari,



FDA Tarafindan Onaylanan Tibbi Cihazlar

Antibiyotikli kemik cimentolari

Estetik amacgh dermal dolgu implantlar(kollojen,
hyoluronik asit dolgulari)

Paklitaksel-Kapli Koroner Stentler

Daytrana, dikkat eksikligi ve hiperaktivite tedavisi icin
transdermal yama

Sirolimus -Kapli Koroner Stentler
Glukoz Monitoru / insulin Pompasi



Tibbi Cihazlarin Kullanim Alanlari

Uretral Sistem Bozukluklari
Jinekolojik Uygulamalar
Kardiyovaskuler Sistem Hastaliklari
Diyabet

Ortopedi

Kanser Tedavisi



