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Tibbi Cihaz Yonetmelikleri

AB mevzuatlarina uygun olarak Tibbi Cihazlar;

90/385 EEC 03/42 EEC 08/79 EC
Vucuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Tibbi Cihaz In-Vitro Tibbi Tani Cihazi
Cihaz

Calisabilmesi icin harici Endikasyon belirten ve belirttigi Insandan alinan
bir guc¢ kaynagi endikasyonu mekanik etkiler ile  numunelerin incelenmesi
gerektiren tibbi cihazlar saglayan urunler amacilyla uretilen urunler
Orn: Kalp pili Orn: Kalp Kapakgigi Orn: Tam Kan Sayim

Cihazi



insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik,
immunolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine
getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve insan uzerinde;

1) Hastaligin tanisi, onlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletiimesi
ya da

2) Yaralanma veya sakathgin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletiimesi
veya magduriyetin giderilmesi ya da

3) Anatomik veya fizyolojik bir iglevin arastiriimasi, degistirilmesi veya
yerine baska bir sey konulmasi veyahut

4)  Dogum kontrolu

amaciyla kullanilmak uzere imal edilmig, tek basina veya birlikte
kullanilabilen, imalatcisi tarafindan ozellikle tani ve/veya tedavi amacgl
kullaniimak uzere imal edilmigs ve tibbi cihazin amacglanan iglevini yerine
getirebilmesi igin gerekli olan yazihmlar da dahil, her turlu arag, alet, techizat,
yazilim, aksesuar veya diger malzemeleri ifade eder.

Kendi basina tibbi cihaz
sayllmayan ancak tibbi cihazin amacina uygun bir sekilde kullaniimasini
temin etmek icin bu cihaz ile birlikte kullanilmak uUzere imal edilen parcayi
veya parcalara Aksesuar denmektedir.




Vucuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi

Yer ¢ekiminin ya da insan vucudunun dogal olarak olusturdugu
enerji haricinde herhangi bir elektrik enerjisi veya gu¢ kaynagiyla calisan tibbi
cihazlari,

Tamami veya bir kismi, tibbi veya cerrahi
bir mudahale ile insan vucuduna ya da dogal bir vucut girisine veya bosluguna
yerlestirilen ve yerlestirildigi yerde kalmasi gereken aktif tibbi cihazlan ifade
eder.




Vucut Disinda Kullanilan
Tibbi Tani Cihazlar Yonetmeligi

o . imalatci tarafindan esas olarak;

1) Fizyolojik veya patolojik durum veya

2) Konjenital anomalilerle ilgili bilgi edinmek ya da

3) Muhtemel alicilar i¢in uygunluk ve guvenligi belirlemek veyahut
4) Tedaviyi izlemek amaciyla,

tek basina veya birlikte kullanilmasina bakilmaksizin, kan ve doku bagiglari da dahil olmak
uzere insan vucudundan alinan numunelerin in-vitro incelenmesi i¢in tasarlanan reaktif, reaktif
urunu, kalibrator, kontrol materyali, kit, arag, gere¢, ekipman veya sistem olan butun tibbi
cihazlar ve vakumlu ozellige sahip olsun veya olmasin, imalatgilar tarafindan ozellikle, in-vitro
tibbi tani incelemesi i¢in insan vucudundan alinan orneklerin konulmasi ve muhafaza edilmesi
amaciyla kullanilan numune kaplari in-vitro tibbi tani cihazi olarak isimlendirilir.

Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeligine gore Aksesuar: Tibbi
Cihaz Yonetmeligi kapsamindaki invaziv ornekleme cihazlari veya numune almak igin insan
vucuduna dogrudan uygulanan cihazlar hari¢ olmak uzere, kendi basina cihaz sayilmayan ve
fakat cihazin kullanim amacina uygun bir sekilde kullaniimasini temin etmek |g|n cihaz ile
birlikte kullanilmak uzere uretilen parca veya pargalara Aksesuar denmektedlr &




Tibbi Cihazlar

Tibbi Cihazlara lliskin Dizenlemelerin Ortaya Cikis Sureci

ICRP AIMDD \Y/ol»
1ISO International 90/385 Vicut Disinda
TUV International Comission on Aktif implante Kullanilan Tibbi
Steamboiler Standard Radiological Edilebilir Tibbi Tani Cihazlari
Testing Laboratory Organization Protection Cihaz Yonetmeligi Yonetmeligi
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BSI TSE Yeni MDD 93/42
Engineering Turk Standartlari Yaklasim Tibbi Cihaz
Standards Enstitisi Serbest Dolasim Yonetmeligi

Committee Rejimi



Tibbi Cihazlar

Turkiye'de Tibbi Cihazlara lliskin Dizenlemelerin Ortaya Cikis Sureci

Tibbi cihaz ala-
Tibbi Cihaz ninda piyasa goze-
DPT’de Tibbi Yonetmeliklerinin,  timi ve denetimi
Cihaz daimi Avrupa Birligi yapmak lizere 10 _
TSE’nin komisyonunun paralelinde adet bolgesel birim TITCK’nin
kurulmasi. kurulmasi. uyumlastiriimasi. kurulmasi. kurulmasi.

1991 2002 2007 2008 2011 2011

Merkezi tamir- Tibbi Cihaz Daire Tibbi cihaz Tibbi cihaz yonet-

bakim-onarim Baskanliginin yonetmeliklerinin, meliklerinin, Avrupa
biriminin kurul- kurulmasi. Avrupa Birligi Birligi paralelinde 2.
masi. paralelinde reviz- kez revizyona ugra-

yona ugramasi. masil.



Tibbi Cihazlar ve CE isaretlemesi
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Bir urunun tibbi cihaz olup olmadigina

nasil karar verilebilir?
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b PUBLIC HEALTH

European
Commission

European Commission > DG Health & Consumers » Public health > Medical devices » Documents » Guidelines

Go backto Medical devices $ Documents $ Guidelines

Guidance MEDDEVs

The guidelines aim at promoting a common approach by manufacturers and Motified Bodies involved in the conformity assessment
procedures according to the relevant annexes of the Directives, and by the Competent Authorities charged with safeguarding Public Health. s prudent antibiotic use in over 40 countries

They have been carefully drafted through a process of consultation with various interested parties during which intermediate drafts were
circulated and comments were taken up in the documents. Therefore, they reflect positions taken in particular by representatives of

- o . - o . - . . Latest updates
Competent Authorities and Commission Services, Notified Bodies, industry and other interested parties in the medical devices sector. :

The guidelines are not legally binding. It is recognised that under given circumstances, for example, as a result of scientific developments, an Press Release - Strengthening Consumer safety:
alternative approach may be possible or appropriate to comply with the legal requirements. Improving the safety of medical devices

Released 24 September 2013

Due to the participation of the aforementioned interested parties and of experts from Competent Authorities, it is anticipated that the
guidelines will be followed within the Member States and, therefore, ensure uniform application of relevant Directive provisions. Guidelines

_ Commission implementing regulation on the designation
are subject of a regular updating process.

and the supervision of notified bodies under Council
t Directive

oeen

Disclaimer : Flease note that the amendments introduced by Directive 20074 7/EC or previous amending directives have not ye
incorporated in all MEDDEVs. The necessary revision is under way.

Released 24 September 2013

Commission Recommendation on the audits and
assessments performed by notified bodies in the field of
medical devices

TITLE

21 Released 24 September 2013

MEDDEY 211 '@ (19 KB) Definitions of "medical devices” "accessory” and "manufacturer

Scope, field of
Blslals April 1994 g

application, definition More @

MEDDEV 2.1/2 rev 2 @ (14 KB) Field of application of directive "active implantable medical devices -
April 1994 Highlights
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EUROPEAN COMMISSION

DG ENTERPRISE

Directorate G
Unit 4 - Pressure Equipment, Medical Devices, Metrology

MEDICAL DEVICES : Guidance document

MEDDEV 2.11

April 1994

GUIDELINES RELATING TO THE APPLICATION OF :
THE COUNCIL DIRECTIVE 90/385/EEC ON ACTIVE IMPLANTABLE MEDICAL DEVICES
THE COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC ON MEDICAL DEVICES

Definition of "medical devices"

Definition of "accessory"

Definition of "manufacturer”

™
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TIBBI CIHAZ ARAMA
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TIBBI CIHAZ ORNEKLERI

Soru: Irrigasyon amach burun soliisyonlari tibbi cihaz mi?
Cevap: EVET.

Soru:Tibbi Cihaz ise sinifi nedir?

Cevap:

1. Ureticisi tarafindan yalnizca invaziv burun yikama

amaclh uretilen urunler Sinif1

2. Ureticisi tarafindan cerrahi invaziv olarak kullanilmak lizere uretildigi
beyan edilen Sinif lla olarak siniflandirilir.

3. Ureticisi tarafindan basinch bir kap icerisinde liretilerek piyasa arz edilen
urunler de Sinif lla olarak siniflandirilir.




Eldiven tibbi cihaz midir?
Hem evet hem hayur.
1.Genel kullanim amaclh ise tibbi cihaz degildir.

2. Ureticisi tarafindan tibbi amach kullanimi
ongorulmus ise tibbi cihazdir.

Tibbi Cihaz ise sinifi nedir?

1.Ureticisi tarafindan muayene eldiveni olarak iiretildigi beyan edilen invaziv olarak
kullanilmadigi beyan edilen eldivenler Sinif | olarak siniflandirilir.

2. Ureticisi tarafindan cerrahi eldiven olarak uretildigi beyan edilen cerrahi invaziv olarak
kullanilan eldivenler ise Sinif lla olarak siniflandirilir.




Performans Degerlendirme Calismalari 2
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Arastirma Etigi

Bireylere Saygi, Yarar, Adalet

Nurenberg

Kodu

Birlesmis Milletler
Savas Suclari
Komitesi

Helsinki
Bildirgesi
Dunya Tip Birligi

Kigisel ve

Sosyal Haklar .ClOMS_ ISO 13612 Biyotip ve

Uluslararasi L'Ikelle" - Vicut Disi Insan Haklari
.- . uslararasi tibbi Kullanilan Tibbi

Sozlesmesi Bilimler Tani Cihazlar- Evrensel

Madde 7 Organizasyon Performans Bildirgesi

Birlesmis Milletler Kurumu Degerlendirmesi UNESCO

.

Belmont Raporu
Biyomedikal ve davranig
arastirmalarinda insanlarin
Korunmasi Komitesi,
Amerika

|

1997 2002 2003

Insan Haklari ve
Biyotip

Sozlesmesi
Avrupa Konseyi

|

|

1SO 14155-1/2

Insan Denekleri Icin Tibbi
Cihazlarin Klinik
Arastirmasi



Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar

Tibbi Cihaz Klinik Arastirmasi Nedir?
Bir veya daha fazla merkezde, tibbi cihazin giivenlik etkinlik veya
performansini degerlendirmek i¢in goniilliiler tizerinde yurutiilen
sistematik arastirma veya calismalar: ifade eder.




 Yasal Mevzuat

26.04.201 Intartheve 27916 sayili ResmiGazetede yayimlanan Saghediliznmetteriademeel"Kanunu
Ek. 10. maddest:

07/06/2011 tarth ve 27957 sayili Resmi Gazetede yayimlanan 71661 Cihaz Yonetmeligi ve
Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi,

09.01.2007 tarih ve 26398 sayili Resmi Gazetede yayimlanangliicur Disinda=Kultanilan=tibbi
Lan: CihazlariXonetmeligi,

09.12.2003 tarih ve 25311 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Avrupa Konseyinin Biyoloji ve
Tibbin Uygulanmasina Iliskin Insan-Onuru ve Haklarinin Korunmasma Dair Konvansiyon,

Helsinki Bildirgesi.

COUNL




Ornegin,

A Tibbi cihazlarin ureticileri tarafindan belirlenen performans hedeflerine
ulasabildigini dogrulamak amaciyla yapilan ¢alismalar.

Tibbi cihazin kullanim kilavuzunda belirtilen kullanim amacinin disinda

B kullaniimasi suretiyle cihaza ait yeni ozellikleri kesfetmek amaciyla yapilan
calismalar.
C Tibbi Cihazin hastaya beklenen faydalari sagladigini gostermek amaciyla

yapilan calismalar.

D Normal kullanim kosullari altinda tibbi cihaza ait herhangi bir yan etkiyi tespit
etmek amaciyla yapilan calismalar.



Asgari temel gerekler, ongorulen performans ve guvenlik
acisindan tum tibbi cihaz ve vucuda yerlestirilebilir aktif

tibbi  cihazlar icin bir klinkk degerlendirme raporu
hazirlanmis olmalidir.

Klinik degerlendirme raporu 3 sekilde hazirlanir.



Tibbi Cihaz Yonetmeliklerine Uygunlugun Gosterilmesi

Birinci Asama Ongoriilen Performansa ve Givenilirligi
Klinik Arastrma ~ GOstermeye Yonelik Klinik Aragtirmalar

Ikinci Asama Klinik
Uygunluk o :
Degerlendirme Degerlendirme

Islemleri Raporu

Uciincii Asama
Pilyasaya Arz






Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari

Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalarinin Klinik Degerlendirme
Sureci Acisindan Siniflandiriimasi

Faz 3

Tibbi Cihazin piyasada yer aldigu surede
yapilan pazarlama sonrasi klinik calismalar.

Uygunluk Degerlendirme surecinde gerceklestirilen
Klinik calismalar.

Tibbi cihazin gelistiriimesi surecinde ilk defa yapilan
calismalar
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1- A etken maddesi kullanan hastalarda lezyon
boyutlarinin MR cihazi ile degerlendiriimesi.

2 - Erken evre kanser tedavisinde Radyoterapl
cihazlarinin etkinliginin degerlendiriimesi.

3 - Diyabet tanisi konmus hastalarda sabah erken
kalkmanin glikkoz duzeyine etkisinin glukometre
cihazlari ile degerlendiriimesi.

4 - X marka kalp stenti takilacak hastalarda stent
uygulamasinin yasam  kalitesine  etkisinin
Incelenmesi.



Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari 1



Performans Degerlendirme
Calismalari

Performans Degerlendirme Calismasi1 Nedir?
Viicut Disinda Kullanilan (/n-Vitro) Tibbi Tan1 Cihazlariin
beklenen kullanim sartlar1 altinda performans beyanlarini gegerli
kilmak 1¢in tasarlanan cihazla 1lgili incelemeleri 1fade eder.




Tibbi Cihz. Kin. Aras.

Sonrasi

Y

AITC TC

Y

Perf. Deg. Calis.

Pazarlama Sonrasi
Klinik Arastirma

Y

IVD

Y

Epidemiyolojik
Calismalar




INSANLAR ICIN TIBBI CIHAZLARIN KLINIK ARASTIRMASI
STANDARDI

TS EN ISO 14155-1 Standardi Tibbi Cihaz Klinik
arastirmalarinda IKU karsiligi olarak yer almaktadir.



Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari

Basvuru Sureci

- o Ucuncu
Birinci Asama Ikinci Asama
Asama

*Aragtirma Protokolu, » Etik Kurul »Bakanlik »Calismanin
form vb. Belgelerin Onayinin ardindan Onayina dair SENENINES
hazirlanarak Etik ilgili kilavuzlarda yazinin

Kurula Basvuru tanimlanan sekilde ilgililere

yapiimasi. Bakanlik ulasmasi.

Basvurusunun
yapilmasi.
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Klinik Arastirma Sinir Uriinler ve Siniflandirma Birimi

Birim ANEsaYiE IVIEVZURE BasVUrEormIar) Dy

Klinik Aragtirma Bagvuru Formlar

1-TIBBI CIHAZ KLINIK ARASTIRMALARI BASVURU FORMU

2-UZMANLIE TEZLERI VEVEYA AKADEMIK AMACTI VAP ACAK TIBEI CIHAZ K1 INIK ARASTIRMAL ARI BASVURU FORMU

3-TIBBI CIHAZL AR ILE YAPILAN GOZLEMSEL CALISMALAR ICIN BASVURU FORMU

4-TIBBI CIHAZ KLINIK ARASTIRMAL ARINDA KULLANILACAK ARASTIRMA URUNLERININ ITHALATI ICIN BASVURU FORMU

5-TIBBI CIHAZ KLINIK ARASTIRMLARI DEGISIKLIK BILDIRIM FORMU

6-GOZLEMSEL TIBBI CIHAZ CALISMAL ARINDA DEGISIKLIK YAPILMASINA ILISKIN BASVURU FORMU

7-TIBBI CIHAZ KLINIK ARASTIRMALARI SONLANDIRIM BIL DIRIM FORMU

8-TIBBI CIHAZ KL INIK ARASTIRMAL ARI VILLIK BILDIRIM BASVURU FORMU

9-TIBBI CIHAZL AR ILE YAPILAN GOZLEMSEL CALISMAL AR ICIN SONLANIM BILDIRIM FORMU

10-TIBBI CIHAZL AR ILE YAPIL AN GOZLEMSEL CALISMALAR ICIN YILLIK BILDIRM FORMU

11-TIBBI CTHAZL AR [LE YAPIL AN AKADEMIK AMACLI GOZLEMSEL CALISMALAR ICIN BASVURU FORMU

LK BASVURU UST YAZI ORNEGI

TIEBI CIHAZ KLINIK ARASTIRMAL ARI BASVURU REHBERI
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Performans Degerlendirme
Calismalari

Basvuru Sureci

Birinci Asama Ikinci Asama
» Arastirma Protokoll, form vb. »Etik Kurul Onayinin ardindan »Calismanin
Belgelerin hazirlanarak Etik ilgili kilavuzlarda tanimlanan Baslatiimasi.
Kurula Basvuru yapilmasi. sekilde Bakanlik Bildiriminin

yapiimasi.



Ulkemizde Tibbi Cihaz Klinik
Arastirmalari

lade Edilen ve Onaylanan Basvuru Sayilari
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C “Bugunun arastirmasi
, _yarinin saglik
hizmetidir.”
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