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Medikal ve Biyomedikal Cihaz ve Uriinler

Hastaliklar ile micadelede ilaglarin
gelistirilmesi ve tedavi
yontemlerindeki gelismeler, diinyada
ozellikle gelismis ulkelerde yasam
siresinin uzamasi ve diinya
nufusunun yaslanmasina neden
olmustur.

Yaslanmis populasyonun uzun-sureli
medikal destek saglanmasi onemli
saghk miicadelesini gerekli kilmistir.

Insanin saglikh yasaminin diizeltilmesi
yaslanmis olan nifusun yasam
kalitesini dizeltilmesi ile bu
miicadelenin saglanmasinda firsatlar
sunar.
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Global Harmonizasyon Birimi tarafindan “Medikal Cihaz
(Medical Device)” tanimi;

11 enstriman, aparey, implante edilebilen sistem, makine,
aplikator, in vitro teshis sistemleri gibi bir ¢ok Grunin
tek veya kombinasyon seklinde insanlarda;
teshis, izleme, tedavi veydad bir yaralanma ve hastaligin

iyilestirilmesi, yasam kalitesinin yikseltilmesi ve siirdirilmesi ig:in

destek veya modifikasyonunu saglayan urinleri
kapsamaktadir.




Medikal Cihazlar

. Ornekler

- Yipranmis doku ve organlarin

korunmasi/degistirilmesi insan yasam kalites
arttirir.

- Hareketlilik, gorme ve kalp fonksiyonu saglk
yaslanmanin temel kosullaridir ve insanin

saglikli bir dmir sirmesinde en énemli

etkenlerdir.

- Medikal cihazlar yipranmis doku ve
organlarin degistirilmesi ve dizelfilmesi
kapasitesine sahiptirler.




Medikal ve Biyomedikal Cihaz ve Uriinler
- J

o Medikal cihazlar ilaclar ve biyolojik Griinlerden etki
mekanizmalari esasindan dolayi farkhdirlar.

7 Medikal cihazlar, metabolik, farmakolojik veya
immunolojik degildir,

- oysa ilaclarin etkisi temel olarak esasi metabolik,
farmakolojik ve immiunolojiktir.

O !Iac;lar saf molekullerdir, toksikolojik etkileri olabilir.
llac etkilesimleri gorilebilir.




lla¢ ve Medikal & Biyomedikal Cihaz

arasindaki Temel Farkhhklar
e

1 Medikal cihazlar kompleks sistemlerdir, biyo-
vyumluluklari onemlidir.

11 Coklu fonksiyonlari da olabilir.
1 llaglar igin “GMP” zorunludur.

1 Medikal cihazlar icin Kalite Yonetim Sistemleri
(quality management systems) onemlidir.

11 Cihazlarda adverse etkiler genellikle lokal olup
profesyonel kullanim gerekliligi vardir.



Medikal ve Biyomedikal Cihaz ve Uriinler -
Regulasyonlari

0 Medikal cihazlarin ilkelere gére regilasyonlarinda farkhliklar
vardir.

0 Ureticilerin en onemli zorunlulugu Grinin pazara ¢ikmadan
guvenilirligini kanitlamalaridir.

0 AB de medikal cihazlar 3 direktifi ile nitelendirilirler;

1. Aktif implante edilebilen medikal cihazlar direktifi:
90/385/EEC 4: Bitin implante edilebilen medikal cihazlari
kapsar.

2. Medikal cihaz direktifi — 93/42/EEC 5: bandajlar, kondomlar,
ve diyagnostatik X-ray makinelerinin regilasyonunu kapsar.

3. in vitro diyagnostatik medikal cihaz direktifi: Organizmadan
ﬁlerive edilen maddeleri inceleyen durinlerin regulasyonunu
apsar.




Turkiye'deki Yonetmelikler
- J

Resmi Gazete’de Saglik Bakanhgi tarafindan yayinlanan
yénetmelikler:

1. Tibbi Cihaz Yonetmeligi (7 Haziran 2011 SALlI Resmi
Gazete Sayi: 27957)

2. Vicut Disinda Kullanilan (in vitro) Tibbi Tani Cihazlar
Yonetmeligi (09.01.2007 Resmi Gazete Sayisi: 26398)

3. Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi
/7 Haziran 2011 SALI Resmi Gazete Sayisi: Sayi: 27957 )



TIBBI CIHAZ YONETMELIKLERI

Tibbi cihazlar, tulkemizde Tibbi Cihaz Yonetmelikleri hukimlerine
tabidir. 3 Tibbi Cihaz Yonetmeligi mevcuttur.

1. Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42/EC Direktifinin uyumlastirilmis hali)

Ornek Griin: Cerrahi maske, igneli enjektérler, kan torbalari, numarali gézliik cam ve
cerceveleri.

2. Viicut Disi (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeligi (98/79/EC)

test kitleri, kan tupleri, ignesiz kan gazi alma enjektorleri.

3. Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (90/385/EEC)
o1 gecici kalp pilleri, anestezi makinesindeki gaz mikseri ve gazli emme pompalari.



Turkiye'deki Yonetmelikler
-

* "CE" Uygunluk isaretinin Uriine ilistiriimesine ve Kullanilmasina Dair
Yonetmelik (23.02.2012 , Resmi Gazete Sayi: 28213 )

* Uygunluk Degerlendirme Kuruluslari ve Onaylanmis Kuruluslar
Yonetmeligi (23.02.2012, Resmi Gazete Sayi 2821 3)

* Saghk Bakanhginca Yapilacak Piyasa Gozetimi ve Denetiminin Usul ve
Esaslari Hakkinda Yonetmelik (25.06.2007, Resmi Gazete Sayi: 26563)

* Tibbi Cihazlar Uyar Sistemine iliskin Usul ve Esaslar Hakkinda Teblig
(14.07.2010 Resmi Gazete Sayi 27641)

* Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi (15.05.2014 Resmi
Gazete Sayi: 29001)

* Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari Yonetmeligi (06.09.2014 Resmi Gazete
Sayi: 29111)

* Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik
(25.06.2015 Resmi Gazete Sayi: 29397)



TITUBB portal
S

1 Ulkemizde Tibbi Cihaz ve Urinler «Tirkiye ilag ve
Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasm nda kayithdr.

= TITUBB portali



Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi

Bankas: Portal:
e

Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi
(TITUBB);

o Tibbi Cihazlarin benzersiz barkod numaralari kullanilarak
«Tibbi Cihaz Yonetmeliklerin cercevesinde, tedarik¢i firmalar
tarafindan sunulmasi gereken bilgileri iceren web tabanl
elektronik bilgi bankasidir.

o TITUBB calismalari 2006 yilinda baslanmistir.

7 TITUBB’un barkod sistemi, TITUBB’a kayitli her malzemenin bire
bir takip edilmesini saglamaktadir.



Yonetmeliklerde yer alan tanimlar
N

Tibbi cihaz: insanda kullanildiklarinda  asli fonksiyonunu  farmakolojik,
imminolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan, fakat fonksiyonunu yerine
getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve insan izerinde:

1) hastaligin tanisi, dnlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi,

2) yaralanma veya sakathigin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya magduriyetin
giderilmesi,

3) anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistirilmesi veya yerine baska bir

sey konulmasi,
4) dogum kontroli veya sadece ilag uygulamak

amaciyla iretilmis, tek basina veya birlikte kullanilabilen, amaglanan islevini yerine
getirebilmesi icin gerekiyorsa bilgisayar yazilimi ile de kullanilan ve cansiz
hayvanlarin dokularindan da elde edilen irinler dahil olmak Uzere, her tirli arag,
alet, cihaz, aksesuar veya diger malzemeleri, ifade eder.



Yonetmeliklerde yer alan tanimlar

In vitro tibbi tani cihaz:

1) Fizyolojik veya patolojik durum veya

2) Konjenital anomalilerle ilgili bilgi edinmek ya
da

3) Muhtemel alicilar icin uygunluk ve givenligi
belirlemek veya

4) Tedaviyi izlemek amaciyla kullanilan cihazlardir.



Yonetmeliklerde yer alan tanimlar

In vitro tibbi tani cihazi:

O

Tek basina veya birlikie kullanilmasina bakilmaksizin, - kan ve doku

bagislari da dahil olmak izere insan viicudundan alinan numunelerin in vitro
incelenmesi icin tasarlanan;

reaktif, reaktif Gringy,
kalibrator, kontrol materyali, kit,
arag, gereg, ekipman veya sistem olan bitin tibbi cihazlar ve

vakumlu 6zellige sahip olsun veya olmasin, imalatgilari tarafindan 6zellikle, in
vitro tibbi tani incelemesi icin insan viicudundan alinan orneklerin konulmasi
ve muhafaza edilmesi amaciyla kullanilan numune kaplar,

Ornekler: Gebelik testinde kullanilan reaktifler, Kan grubu belirlemede
kullanilan reaktifler, AIDS teshisinde kullanilan reaktifler, Insan viicudu

numunelerinin tasinmasi ve muhafazinda kullanilan numune kaplari



Yonetmeliklerde yer alan tanimlar

Aktif tibbi cihaz: insan viicudunun dogal olarak olusturdugu eneriji veya

yercekimi kuvvetinden dogan gi¢ haricindeki herhangi bir enerji kaynagi veya
bir elektrik enerjisi kaynagindan gi¢ alarak g¢alisan tibbi cihazlardir,

Vicuda vyerlestirilebilir aktif tibbi cihaz (cihaz): Tamami veya bir

kismi, tibbi veya cerrahi bir midahale ile insan vicuduna, dogal bir vicut
girisine veya bosluguna yerlestirilen ve yerlestirildigi yerde kalmasi gereken
aktif tibbi cihazlardir,

Ornekler:
Kalp Pilleri,

Onkolojik uygulamalarda kullanilan difizyon pompalari,

Aksesuar: Kendi basina cihaz sayilmayan ve fakat cihazin
kullanim amacina uygun bir sekilde kullanilmasini temin etmek
icin cihaz ile birlikte kullanilmak Gzere imal edilen parcayi
veya parcalari kapsar.




Tibbi malzeme ve cihazlara ornekler

o Kemik alcilari
o Dis dolgu materyalleri

o Dokularin kaplanmasi ve yapistiriimasi icin kullanilan materyaller
(siyanoakrilatlar, insan kaynakli olmayan fibrin bazl adhezifler)

o Kemik sentezinde kullanilan resorbe olabilen materyaller (poliaktik
asit kullanilarak Uretilen kemik civileri , vidalar)

o Cerahi ipliklar, absorbe olan iplikler
o Sert ve yumusak doku iskelet ve dolgu materyalleri (kalsiyum fosfat)

o Kemik hacmini saglamak tzere kemik bozukluklarinda kemik
boslugunu doldurmada kullanilan materyaller



Tibbi cihaz aksesuarlari

o Kontakt lens bakim Urinleri (dezenfeksiyon, temizleme, yikama,
ve nemlendirici ¢ozeltileri)

o Tibbi cihazlar icin kullanilan dezenfeksiyon Granleri

o Tibbi cihazlar ile birlikte kullanilan Grunler (endoskoplar,
kondomlar, eldivenler)

o Cerrahi aletleri calistirmak icin kullanilan gazlar



TIBBi CIHAZ YONETMELIGi VE VUCUT DISINDA KULLANILAN
(IN VITRO) TIBBi TANI CIHAZLARI YONETMELIGi KAPSAMINDA
URUNLER

0 Genel Aktif Olmayan Vicuda Yerlestirilemeyen Medikal Cihazlar

71 Anestezi, acil ve yogun bakim icin aktif olmayan cihazlar

o1 Enjeksiyon, infizyon, transfizyon ve diyaliz aktif olmayan cihazlar

1 Aktif olmayan ortopedik ve rehabilitasyon cihazlar

o Olciim fonksiyonuna sahip aktif olmayan medikal cihazlar

o1 Aktif olmayan oftalmolojik medikal cihazlar

o1 Aktif olmayan aletler

1 Kontraseptif medikal cihazlar

11 Dezenfeksiyon, temizleme ve yikama igin aktif olmayan medikal cihazlar

o In vitro fertilizasyon (IVF) icin ve yardime ireme teknolojileri (ART) icin kullanilan
aktif olmayan cihazlar



TIBBi CIHAZ YONETMELIGi VE VUCUT DISINDA KULLANILAN
(IN VITRO) TIBBi TANI CIHAZLARI YONETMELIGi KAPSAMINDA
URUNLER

Aktif Olmayan implantlar

o Aktif olmayan kardiyovaskiler implantlar
o1 Aktif olmayan ortopedik implantlar

o1 Aktif olmayan fonksiyonel implantlar

0 Aktif olmayan yumusak doku implantlari

Yara Bakimi igin Urinler

7 Bandaijlar ve yara sargi bezi
o Dikis materyalleri ve kelepgeler

= Yara bakimi i¢in diger medikal cihazlar

Aktif Olmayan Discilik (Dental) Cihazlar ve Aksesuarlari

o1 Aktif olmayan dental ekipmanlar ve aletler

71 Dental materyaller MD 0403 Dental implantlar



TIBBi CIHAZ YONETMELIGiI VE VUCUT DISINDA KULLANILAN
(IN VITRO) TIBBi TANI CIHAZLARI YONETMELiIGi KAPSAMINDA
URUNLER

Genel Aktif Medikal Cihazlar

o1 Ekstra vicut sirkilasyonu, infizyon ve hemaferez icin cihazlar

= Solunum cihazlari, oksijen terapisi ve inhalasyon anestezisi icin basing odalarini iceren cihazlar
o Stimilasyon (uyari) ve inhibisyon i¢in cihazlar

o1 Aktif cerrahi cihazlar

o1 Aktif oftalmolojik cihazlar

o1 Aktif dental cihazlar

o1 Dezenfeksiyon ve sterilizasyon icin aktif cihazlar

o1 Aktif rehabilitasyon cihazlari ve aktif protezler

0 Hasta yerlestirme ve tasima igin aktif cihazlar

0 In vitro fertilizasyon (IVF) icin ve yardime Greme teknolojileri (ART) icin kullanilan aktif cihazlar

o MD Yazilim



TIBBi CIHAZ YONETMELIGI VE VUCUT DISINDA KULLANILAN
(IN VITRO) TIBBi TANI CIHAZLARI YONETMELiIGi KAPSAMINDA
URUNLER

Radyoterapi ve Termoterapi Cihazlar

O iyonla;hnu radyasyon kullanan cihazlar

O iyon|q§'r|r|C| olmayan radyasyon kullanan cihazlar

71 MHipertermi/Hipotermi cihazlari

o MD 1404 (Ekstrakorporal /viieut disi) Sok dalga tedavisi (litotripsi/tas disirme) cihazlari
1 2001/83/EC direktifine gére tibbi trin (ilag) iceren tibbi cihazlar

m 2000/70/EC, tadil 2001 /104 /EC direktifine gore insan kani tirevleri iceren tibbi cihazlar
o1 2006/42/EC Makine direktifini refere eden tibbi cihazlar

o 89/686/EEC Kisisel koruyucu ekipmanlar direktifini refere eden tibbi cihazlar

0 Steril kosuldaki tibbi cihazlar

o1 Mikro mekanik iceren tibbi cihazlar

= Nanomalzeme igeren tibbi cihazlar

71 Biyolojik aktif kaplama ve /veya malzeme veya tamamen veya kismen absorbe malzeme
iceren tibbi cihazlar



TIBBi CIHAZ YONETMELIGi VE VUCUT DISINDA KULLANILAN
(IN VITRO) TIBBi TANI CIHAZLARI YONETMELIGI KAPSAMINDA

URUNLER
eSS,

Goruntuleme Cihazlarn

71 lyonize radyasyon kullanan gérintileme cihazlari

71 lyonize radyasyon kullanmayan gérintileme cihazlari

Izleme Cihazlar

o Hayati 6nem tasimayan fizyolojik parametreleri izleme cihazi

0 Hayati 6nem tasiyan fizyolojik parametreleri izleme cihazi



Medikal ve Biyomedikal Cihaz ve Uriinlerin
Siniflandinimasi

AB sinif Cihaz tipi Ornek

Class I Hastaya riski dusiktiir, steril Grinler ve dlgim cihazlan Steteskoplar, EEG, ECG elektrotlari,
disinda, bu cihazlar genellikle organizmaya vygulanmaz vidcut sivilarini toplama cihazlar,
veyd temas etmez. tekerlekli sandalyeler
(Sinif 1) Y Y

CIGSS "A Orta derece risk, insan organizmasi ile etkilesimi Siringalar, enfizyon popmapalari igin
girisimseldir. kullanim, kan transfizyon cihazlar,
Ancak sadece dogal viicut bosluklarindan uygulanirlar. ilag icermeyen sargi malzemeleri,
Ini g , Y9
Uriner kataterler

Ayrica, teshis ve yara iyilestirmede kullanilan terapétik
cihazlarda dahildir.

CIGSS "B Orta derecede risk, insan vicuduna kismen veya Diyaliz apareyleri, ilagh gazh bezleri
tamamen implante edilebilen, sistemler, vicut sivilarinin ve sargl materyalleri

(Slnlf "B) biyolojik veya kimyasal bilesiminini modifiye edebilirler

CIQSS I" Yiksek risk, genellikle hayati organlarin fonksiyonlarini Kardiyak uyarici markerler,
ve/veya yasam destek sistemleri defibrilatorler,
ilag elue eden stentler,

meme implantlar,

diz implant sistemleri




CE isareti (CE BELGESi) Onemi

0 CE I§are’ri uriunun AB Ulkelerinde serbest do|a§|m|n| ve
pazarlanmasini saglar,

0 Sanayiciler, ulusal ve uluslararasi  dizeyde  Urinlerini
pazarlayabilmek icin, Urin Uzerine “CE” isareti koymak
mecburiyetindedirler,

0 CE i§qre’ri, Urinin AB teknik mevzuatina uygunlugunu belirtir,
0 CE i§qre’ri, bir ¢esit Urin pasaport islevini gordur,

0 CE i§0|re’ri, kesinlikle bir kalite markasi ve garanti belgesi
degildir.



CE vygunluk isareti

20

=K

10

11 26 28

o Belirtilen sekle uygun olarak "CE™ harflerinden olusur ve gerektiginde,
cizimdeki oranlara sadik kalmak kaydiyla buyiltilebilir veya
kicultilebilir,

0 llgili  teknik dizenlemede aksi belirtiimedikce, asgari 5 mm

yiUksekliginde olmalidir,



CE Isareti
S

o Urtne veya bilgi plakasina, Urinin yapisi geregi bunun
miUmkin olmadigi ya da istenmedigi durumlarda varsa
ambalajina ve ilgili teknik dizenlemenin 6ngdérmesi halinde
Urin beraberindeki belgelere ilistirilir.

01 Gorindr, okunabilir ve silinmeyecek sekilde ilistirilir.

o Urtne “CE” uygunluk isareti ilistirilmesini ongoren teknik
dizenlemelerin tim hiUkUmlerine uygunlugu gdstermek
agisindan, “CE” uygunluk isareti disinda baska bir
uygunluk isareti kullanilamaz.

0 “CE” uygunluk isareti, Uretim kontrol safhasinin sonunda
ilistirilir.



CE Isareti
S

0 “CE” vygunluk isareti, Uretici tarafindan ilistirilir.

o llgili teknik diuzenlemenin gerektirdigi durumlarda, “CE”
uygunluk isaretinin yaninda, uretim kontrol sathasinda
yer alan onaylanmis kurulusun Komisyon tarafindan
verilen kimlik kayit numarasi da yer alir.

o Onaylanmis  kurulusun  kimlik kayit numaras;, kendi
sorumlulugu altinda, kendisi veya Uretici tarafindan
ilistirilir.



CE isareti
S

o Belirli  Urunlerin  kullanimina iliskin ~ 6zelliklerin
belirtiimesinin gerektigi durumlarda, “CE” uygunluk
isareti  ve onaylanmis  kurulusun  kimlik  kayit
numarasindan sonra bir piktogram veya kullanim
ozelliklerini gosteren baska isaretler yer alabilir.

o Piktogram: Uriin Uzerinde yer alan ve irinle ilgili
herhangi bir o6zelligi resimli olarak ifade eden
sekildir.



Onaylanmis kurulus

Tibbi  Cihazlar Alaninda  Faaliyet  Gosterecek

Onaylanmis Kuruluslara Dair Resmi Gazete'de 3
Mart 2011 de 27863 sayili bir teblig yayimlandi.

Teblig, Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda

piyasaya arz edilecek cihazlarin, ilgili teknik
dizenlemeye uygunlugunun degerlendirilmesi ve
belgelendirilmesi amaciyla gorevlendirilecek

onaylanmis  kuruluslarin  tasimasi  gereken asgari
sartlari, calisma usul ve esaslari ile faaliyetlerine iliskin
hususlar dizenleme amacini tasimaktadir.



Onaylanmis kuruluslarin gorevleri

MADDE 8 - (1) Onaylanmis kuruluslarin gorevleri
sunlardir:

a) Imalatclarin Tibbi Cihaz Yénetmelikleri hikimlerine
uygunluklarini kontrol etmek Uzere uygunluk
degerlendirmesi faaliyetlerini yerine getirmek ve bunlara
iliskin her tirlU kaydi tutmak, muhafaza etmek,

b) Onaylanmis kurulus tarafindan yapilan kontrolden
sonra imalatginin cihazinda, islemlerinde ya da kalite
ydnetim sisteminde ortaya cikan cihazin givenligi ve
performansini etkileyen degisikliklerin Bakanliga
bildirilmesini temin etmek,

c) Imalatcinin, Grin givenligi ve performansi ile ilgili geri
bildirimlerin degerlendirilmesi prosedirini kontrol etmek,



Onaylanmis kuruluslarin gorevleri

7 ¢) Eger cihaz steril edilmesi gereken bir cihaz ise
gerekli tecribe ve Dbilgiye sahip bir denetci
tarafindan teknik degerlendirmeyi yaptirmak,

0 d) Uygunluk degerlendirme islemleri sonucundg,
imalat¢inin cihazina iliskin belgelendirme talebinin
reddi, cihaza iliskin onayin verilmemesi, onceden
belgelendirilmis bir cihazin belgesinin iptali veya
askiya alinmasi durumlarinda Bakanlig:
bilgilendirmek.



CE Belgelendiriimede Teknik Dosya
-]

o Teknik dosya: Urinin, ilgili teknik dizenlemenin

gereklerine uygun olarak Uretildigini gdsteren rapor ve
belgelerin bulundugu ve Uriniin tasarim, Uretim ve/veya
calismasi ile ilgili bilgileri iceren dosyadir.



CE Belgelendiriimede Teknik Dosya

0 Onaylanmis  kuruluslara  sunulacak  teknik
dosya, ureticilerin ticari ¢ikarlarinin korunmasi

amaciyla, sadece uygunluk degerlendirmesi
icin gerekli bilgileri icerir.

0 Onaylanmis  kuruluslar  bu  bilgilerin - gizliligi
konusunda mesleki gizlilik ilkesine riayet etmek

zorundadirlar ve bu bilgileri, yetkili kuruluslar
harig, Uclnci taraflara veremezler.



Teknik dosya
-]

Teknik dosyanin amaci direktiflerin gereklere uygunlugunu gostermektir. Teknik dosyanin
iceriginde bulunmasi gerekli belgeler:

o1 Planlanan varyasyonlari iceren genel Grin tanimi

01 Tasarim gizimleri ve hesaplamalari, tasarim cizimleri, tanimlamalar, parcalarin
diyagramlari, aksesuar v.b.

01 Tasarimi kontrol etmekte ve onaylamakta kullanilan teknikler

0 Eger harmonize standartlar kullanilmamis ise gerekli zorunlu gereksinimleri adapte
etmede kullanilan ¢ézimlerin tanimlari

0 Cihazin, diger cihazlar ile birlikte kullanildiginda zorunlu gereksinimleri karsiladiginin
ispatlanmasi



Teknik dosya
-]

01 Sterilizasyon metodunun tanimlamasi, sterilizasyonun onaylanmasi

0 Cihazda kullanilan ilag igerikleri ile ilgili veri

o Uretim metodlari ile ilgili bilgi

1 Kalite givence ve denetim tekniklerinin tanimi

1 Risk Analizi

o1 Klinik Veri

11 Test Sonuglari ve kullanilan test ekipmanlari (tasarim onaylama>cerlilik)

1 Etiketler ve kullanim talimatlari



KOMBINASYON URUNLERI

(ILAC-CIHAZ, BIYOLOJIK/CIHAZ, .
ILAC/BIYOLOJIK, ILAC/CIHAZ/BIYOLOJIK)



Kombinasyon Uriinleri

. llag-Cihaz Kombinasyonu: Bir ilacin terapétik etkisi ile bir
cihazin fiziksel fonksiyonunun birlesimi olarak tanimlanur.

- Kombinasyon irinleri gittikce biyuyen bir pazardir:

- |Io§ -cihaz Urinleri icin tahmin edilen Pazar yaklasik $10b (2009%*),Bu trinlerin
lasik ~20% 1 ilag elie eden Stentlerdir.

- Cihaz ureticileri, ilag (pharma), biyoteknolojik Urinler (biotechs) ve teshis
(diagnostics) komblnqsyon Urinleri alaninda ~ $40-50b bir pazar ve yillik
biyime oranini da %14 olarak bildirilmektedir.

- Bir ¢cok ilag (Pharma) Sirketi kombinasyon urinleri
pazarinda yer almak icin Medikal Cihaz partnerligi
ureticiligi aramaktadir.

Abbott’un Guidant 1 devralmasi gibi , Genzyme ile Medtronic’s birlikte kolobrasyon
yapmasi gibi



Kombinasyon Uriinleri
B

7 FDA nin tanimina gore bir kombinasyon Urin 2
veya daha fazla kontrol edilen kisimdan olusur.

o (ilag/cihaz, biyolojik/cihaz veya ilac/cihaz/biyolojik)
gibi

o Fiziksel, kimyasal, veya 2 ayri urinun kombinasyonu
seklinde de kullanilabilirler.

- Lokal olarak kontrollu ilac tasiyici olarak kullanilan
kombinasyon urdnleri kardiyovaskuler hastaliklar,
diyabet, ortopedi ve kanser gibi cesitli hastaliklarin
tedavisinde yaygin olarak kullanilmaktadirlar.




Kombinasyon Uriinleri

B) Ilag/cihaz, biyolojik/cihaz, biyolojik/ilag
runlerinden ibaret iki veya daha fazla

ayri Urinidn tek bir ambalaj ve ya bir birim iginde
ambalajlandig regiile edilen bilegimi igceren irinler,



Kombinasyon urunlerinin

requlasyonu
-b

1 Kombinasyon iUrinlerin regilasyonlarinda;
Biyouyumluluk
Givenli degradasyon irinlerinin karaktersitigi
Implantasyonun kolayhg
Fabrikasyonlari
Sterilizasyonlari

Bu tUr Urunlerin gelistirilmesinde bu parametrelerin
degerlendirilmesinde genis bir regiilasyon gereklilikleri
bulunur.

Bu nedenle konvansiyonel tedaviye Ustinligi Uzerine
maliyet ve proses dahil ekonomik faktérlerin g6z Sniine
alinmasi onemlidir.



EE I S S - -y

,/ ilag eliie eden stent\‘
b
: l
| l
: l
| l
: l
| l
: l
: l
\ /,

-—_ - - - - - .-

Coatings containing
anti-restenosis drug

ilag eliie eden balon

Drug elii eden doku yenileyici r

~

Polypropylene mesh

Coating
(Polymer and antibiotics )

ilag eliien katater




coimern st e il

(rotigotine transdermal system Transdermal yama, )

erken parkinson tedavisine yonelik gelistirilen ilk transdermal
Urdnddr, silikon bazl bir yamadir, 24 saate bir defa degistirilir.

(Nisan 2006)

6-12 yas arasindaki gocuklarda hiperaktivite tedavisine yonelik
geligtirilmistir. 9 saat kullanilir,

Daytrana, Shire US. Inc., by Noven Pharmaceuticals Inc.

(Subat 2006)
monoamin oksidaz inhibitori_, major depresyon tedavisi
6,9, 12 mg 24 saat


http://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/PressAnnouncements/2007/ucm108912.htm
http://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/PressAnnouncements/2006/ucm108633.htm
http://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/PressAnnouncements/2006/ucm108607.htm

Sirolimus-Eluting Coronary Stent : Sirolmus iceren stent

Paclitaxel-Eluting Coronary Stent System: Paklitaksel iceren stent



http://www.fda.gov/CombinationProducts/AboutCombinationProducts/ucm130946.htm
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfPMA/pma.cfm?id=15883

llag- Cihaz (Drug-Device) Kombinasyon

Siniflandirilmasi
o

- Geleneksel ila¢-tasiyici sistemler R

~ Hastanin uygulamaya uyumunu arttirmak i¢in enjeksiyon cihazlari ile
birlikte kombine veya ambalajlar

—  Onceden doldurulmus siringalar(prefilled syringes, kalem seklinde
tasarlanmis tasiyici sistemler, ilag pompalar gibi)

- Bu Urinlerde ilag-cihaz kesisim noktasi nispeten daha basittir, bu nedenle
bu ayri ayri gelistirilebilirler ve daha sonra Grin gelistirme siklusu icinde
entegre edilebilirler.

- Bu bilesenler ilaglar ve cihazlar icin gecerli olan gerekli regtilasyon
prosediirleri ile ayri ayri OLABILIR.




Cihaz (Drug-Device) Kombinasyon
Siniflandirilmasi

Yenilikgi ilag Tasiyic Sistemler (Novel drug-delivery systems )

Tipik olarak var olan ilaglarin yeni ilag tasiyici cihazlar ve sistemler ile kombine edilmesi

(transdermal veya intradermal enjeksiyonlar, inhalasyon cihazlari, ilag ellie eden
diskler)

Uygulamada hastanin tedaviye uyumunu ve rahathgini arttirmak, ilacin lokalize olmasi
saglanarak etkinliginin arttirilmasi veya geleneksel olmayan bir uygulama yolu ile ilacin
tasinmasini saglamak (oral, SC veya IM disindaki uygulamalar)

Uygulama yolunun degistirilmesi, ila¢ formilasyonun degistirilmesi ve lrin gelistirme
teknolojisindeki yenilikler ile ilaglarin ayni zamanda biyoyararlaninimi da arttirilabilir.

Temel terapotik etki mekanizmasi ilag ile iliskilidir, bu nedenle bu Grinler igin
regllasyonda ilacin regilasyon prosesi temel alinir.



llag- Cihaz (Drug-Device) Kombinasyon
Siniflandiriimasi

ilagin salimini arttiran cihazlar (Drug-enhanced devices)

- Kapli kataterler, anti-enfekte sttirler, antimikrobiyal madde iceren kemik sementleri,
ve antimikrobiyal madde ile cihazin fonkiyonu, etkinligi veya performansinin
arttinldigi diger cihazlar

— Bu Urlnler var olan ilaclar ile var olan cihazlarin kombinasyonu seklindedir.

— Cihazin kompleksligi, fonksiyonuna gore degismesine ragmen, ilag-cihaz trinu
genellikle yenidir ve kombinasyon Uriiniin performansi agisindan kritik parametredir.




llag- Cihaz (Drug-Device) Kombinasyon
Siniflandiriimasi
N S

- Sonu¢  olarak, llac- Cihaz  (Drug-Device)
kombinasyon Urunlerinin  gelistiriimesi, benzer
sadece cihaz dudrldnlerinden c¢ok daha fazla
komplikedir.

7 Cunki temel terapotik etki cihazin etkinligi ile
iliskili oldugundan birincil degerlendirme cihaz ile
regulasyonlarin saglanmasi ikincil olarak ise ilacile
ilgili regilasyonlarin gézden gecirilmesidir.




llag- Cihaz (Drug-Device) Kombinasyon
Siniflandirilmasi
N S

Rejeneratif tibbi liriinler

- Hasar gormus dokularin iyilesmesi ve rejenerasyonu icin biyolojik
aktif maddeler ile kombine cihazlar

- Bu cihazlar genellikle biyolojik madde icin bir iskelet gorevi gorir,
urun genellikle implanttir.

- Dermagraft gib (insan fibrobalsti-derive edilmis deri yerine gecen
madde (dermal substitute), kemik blytmesi icin kaph absorbe
edilebilir materyaller, recombinant human bone morphogenic
protein iceren spinal flizyon kafesleri, yapay organaar ( yapay
pankreas).




llag- Cihaz (Drug-Device) Kombinasyon

— Bu Urinler en kompleks kombinasyon urtnleridir . Cinki Griin ve
organizmanin bu Urlne verecegi yanit arasindaki etkilesim dikkate alinmaldir.

Gelistirilmeleri oldukca komplekstir.

- Temel etki mekanizmalari vakadan vakaya degisebilir, bu nedenle otorite
tarafindan regilasyonlarinda her biri ayri bir vaka (case-by-case) olarak

degerlendirme yaplilir.



llag- Cihaz (Drug-Device) Kombinasyon
N

Bir kombinasyon Urlnul cihazin performansini ve etkinligini arttimak tzere
dizayn edilirler.

Kombinasyon klinik acidan anlamli bir fayda saglamali ve hastaya olan riski
mutlaka sorgulanmali (Grinin maliyeti de arttigl gz 6nline alinmalidir. )

llac bir biyolojik proses ile hazirlanan bir triin ise, cihazin fonksiyonu ile
uyumlandiriilmahdir.

Onceden onaylanmis iyi bilinen ilaclar siklikla en iyi adaylardir, 6zellikle
regulasyon gorisu agisindan

Dogru etki mekanizmasina ilaveten, ila¢ kolay proses edilebilmesi ve
sterilizasyonu acisindan uygun seklide secilmelidir.



llac tasimayi etkinlestirme
N

Cihaz ilaci tutabilme ve salimi degistirebilme yetenegine sahip olmali
Siklikla biyomedikal bir polimer matriks kullanilir. (ilag elue eden stentler)

Tum cihaz bir polimerden olusabilir. r (ila¢ eliie eden boncuklar, kontakt
lensler gibi)

Cihazin fiziksel gereklikleri ile ila¢c uyumlu olmali ve ilag ile cihaz ters
etkilesimi olmamali

llac temasta oldugu doku ile biyolojik uyumlu olmali
Cihazin sterilizasyonuna dayanikl olmali



llag / Tibbi Cihaz Ayrimi 7 =
" e _
91 = [REPe
=%
® Genel bir kural olarak s6z konusu irin ya tibbi cihaz direktifleri
ya da beseri irin direktifleri kapsaminda degerlendirilmelidir.

Boylece piyasaya arz edilmeden once bir Grinin ruhsatlandirma
veya uygunluk degerlendirme prosediri ya tibbi cihaz direktifleri
ya da beseri irin direktifleri dogrultusunda yapilmalidir.

Normalde her iki direktifin gerekleri kimilatif olarak
vygulanmaz.



llac / Tibbi Cihaz Ayrimi

* Hangi direktifin uygulanacagina karar vermek igin;
e Uriiniin sunulus bicimi dikkate alinarak kullanim amacina bakilir.

* Ana amaglanan etkinin (principle intended action) hangi metot
ile basarldigi degerlendirilir.

* “Ana amaclanan etki” tibbi cihaz taniminda ¢ok 6nemlidir.
Tipik olarak tibbi cihazlar fonksiyonlarini fiziksel yollarla
(mekanik etki, fiziksel bariyer, organlarin ve vicut fonksiyonlarinin
fiziki yerine konmasi veya desteklenmesi vb.) yerine getirirler



llac / Tibbi Cihaz Ayrimi

Bir UrUnin “ana amaglanan etkisi’’;
* Ureticisinin etiketlemesinden ve beyanindan

* etki mekanizmasi ile ilgili bilimsel verilerden ortaya
cikarilabilir.

* AnCCIk;
Ureticinin beyani énemli de olsa, mevcut bilimsel

verilerin aksine olarak bir Urin iki secenekten birine
yerlestirilemez.

Bu tarz “borderline” irinlerin siniflandiriimasinda
ureticiden bilimsel gerekgeler talep edilebilir.



llac / Tibbi Cihaz Ayrimi

Tibbi cihaz yonetmeligi acisindan;

* Farmakolojik etki, s6z konusu Urinin molekilleri ile hicre
dizeyinde reseptorler arasinda bir etkilesimi ifade eder.
Genellikle bir doz/cevap iliskisi mevcuttur.

 Immunolojik etki, spesifik immin yanit olusturan hiicre veya
maddelerin uyarilmasi veya mobilizasyonu ile viicutta bir etki
olusturmayi ifade eder.

* Metabolik etki, normal vicut fonksiyonlari dahilinde yer alan
normal kimyasal reaksiyonlari durdurmak, baslatmak veya hizini
degistirmek suretiyle olusturulan etkiyi ifade eder.



llac / Tibbi Cihaz Ayrimi

Bir tibbi cihazin fonksiyonu farmakolojik, imminolojik
ve metabolik etkiler ile desteklenebilir fakat bu etkiler
yardimci olarak kaldik¢a Grin “tibbi cihaz” olarak
kabul edilir.

* Farmakolojik, imminolojik ve farmakolojik etkiler
oncelikli etkinlik bi¢imi oldugunda iirin artik beseri
Urin olarak kabul edilir.



llag / Tibbi Cihaz Karsilastirmast

Beseri Tibbi Urinler Ruhsatlandirma
Yénetmeligi

* Beseri Tibbi Uriin/Urin:
Hastaligi tedavi etmek ve /veya énlemek,

bir teshis yapmak veya bir fizyolojik
fonksiyonu

dizeltmek, dizenlemek veya

degistirmek amaciyla, insana uygulanan
dodal ve/veya sentetik kaynakli etkin
madde veya maddeler kombinasyonunu,

Tibbi Cihaz Yénetmeligi

Tibbi cihaz: insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu
farmakolojik, imminolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan
fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan
desteklenebilen ve insan Uzerinde;

1) Hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya
hafifletilmesi ya da

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

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

4) Dogum kontroli

amaciyla kullanilmak izere imal edilmis, tek basina veya birlikte
kullanilabilen, imalatgisi tarafindan ézellikle tani ve /veya tedavi
amagli kullanilmak izere imal edilmis ve tibbi cihazin amaglanan
islevini yerine getirebilmesi igin gerekli olan yazilimlar da dahil,
her tirli arag, alet, techizat, yazilim, aksesuar veya diger
malzemeleri,



llag / Tibbi Cihaz Karsilastirmast

llag

* Beseri tibbi Urin, bir ilag ya da
biyolojik bir Grindir.

* Etki mekanizmasi farmakolojik,
imminolojik veya metaboliktir.

* Genellikle tedavi amagh
kullanilir.

* Yeni kimyasal maddeler genellikle
kesfedilirler.

Tibbi Cihaz

* llag ya da biyolojik iiriin haric
tanim kapsaminda herhangi bir
sey olabilir.

* Etki mekanizmasi genellikle
fizikseldir.

* Tedavi, teshis veya baska bir
amagla kullanilabilir.

* cat edilirler.



llag Iceren Medikal Cihazlarin Regiilasyonu?

0 Medikal cihazlar basit bir tekerlekli sandalyeden kalp cihazlarina
kadar pek ¢ok farkli boyut ve sekilde Grinlerdir.

0 Butin medikal cihazlar CE belgelendirme icin EU Medical Device
Directive 93/42 /EEC (MDD) karsilamalidir.

0 Ancak bir cihaz bir ilag ile birlikte hazirlandiginda; bazi ilave
gereklilikleri karsilamaldir.

Sertifikanin temini kompleks, zaman alici ve maliyetli bir prosedir
olabilir.

Bu engeller ve gecikmeler,
-dogru kaynaklarin kullanilmasi ve

- Urin gelistirme fazinda uzman bir takim ile birlikte ¢calisilmasi Grin-
cihaz regulqsyon prosesinin uygun stratejisi ile dizeltilebilir.



Bir ilacin etkisinin yardimci olarak nitelendirilebilmesi igin

0 llacin etkisini ikinci derece olarak tanimlanmasinda
anahtar parametreler:

0 Urin beklenen etkiyi nasil gosterir?
0 Temel etki mekanizmasi nedir?

0 Insan vucudu Uzerinde ilacin rolU nedir?e



llag ve Medikal Cihaz arasinda kalan iriinler
(ilag tasiyici ssiteme igerenler)
Medikal Cihaz statisinde kabul edilenler

llac tasiyici pompalar

Implante edilebilen infizyon pompalari;
lontoforez cihazlari;

nebilizorler;

Siringalar;

jet injektorler

Olciilt doz inhaleler

o 0o 0 0 o0 o0 o0 O

port systems.



Borderline Between Drugs and Medical Devices
Drug delivery devices regulated as medicinal products include:

0 ilag iceren nebulizorler

0 Transdermal yamalar;

o implantlar

0 Progesteron salan uterus ici cihazlar
0 lyontoforetik yamalar

o Yara bakim Grinleri

0 Gegici kanal dolgu materyalleri



VUCUT DISINDA KULLANILAN (iN VITRO) TIBBi TANI

el

RiSK DUZEYi YUKSEK OLAN iN ViTRO TIBBi TANI CiHAZLARA ORNEKLER

A Listesi:

1 Kan gruplarini belirlemek icin kullanilan reaktifler ve reaktif Grinleri ile ilgili
kalibratorler ve kontrolmateryalleri

o Insan érneklerindeki, HIV (HIV 1 ve 2), HTLV | ve Il ve hepatit B, C ve D
enfeksiyon markerlarini aramak, dogrulamak ve miktar belirlemek icin

reaktifler ve reaktif Grinleri ile ilgili kalibratorler ve kontrol materyalleri de
dahil.



VUCUT DISINDA KULLANILAN (iN VITRO) TIBBi TANI
CIHAZLARI YONETMELIGI

B Listesi:

-1 Duzensiz anti-eritrosit antikorlari belirlemek icin kullanilan reaktifler ve reaktif
urinleri ile ilgili kalibratér ve kontrol materyalleri de dahil,

7 Insan numunelerinde; konjenital enfeksiyonlardan rubella, toksoplazmanin
arastirilmasi ve miktarinin belirlenmesi igin kullanilan reaktifler ve reaktif
urinleri ile ilgili kalibrator ve kontrol materyalleri de dahil,

0 Fenilketoniri hastaligina teshis konulabilmesi igin kullanilan reaktifler ve
reaktif Grinleri ile ilgili kalibratér ve kontrol materyalleri de dahil,

o PSA timor markerlarini belirlemek igin kullanilan reaktifler ve reaktif Grinleri
ile ilgili kalibratér ve kontrol materyalleri de dahil,

0 Kalibratorler ve kontrol materyalleri de dahil, kisisel test igin kullanilan kan
sekeri 6l¢gim cihaz.



TEMEL GEREKLER
|. GENEL GEREKLER

0 1) Vicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar, kullanim amaglarina ve sartlarina
uygun olarak viicuda yerlestirildiginde hastalarin klinik durumunu veya givenligini
tehlikeye disirmeyecek sekilde tasarlanmali ve imal edilmelidir. Bu cihazlar, bunlari
viicuda yerlestiren uygulayicilara veya diger kisilere karsi herhangi bir risk
olusturmamalidir.

0 2) Vicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz, imalatgl tarafindan éngérilen
performansa ulagsmali ve fonksiyonlarin birine veya birden fazlasina uygun
olabilecek bir tarzda tasarlanmali ve imal edilmelidir.



VUCUDA YERLESTIRILEBILIR AKTIF TIBBi CIHAZLAR YONETMELIGI

0 3) Vicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin imalatg tarafindan belirtilen kullanim
siresince, normal kosullarda kullamimi sirasinda ortaya ¢ikabilecek olumsuzluklar; cihazin
ozellikleri, performansi ve klinik sartlar degistirecek, hastanin, uygulayicinin ve
UglUnci kisilerin saglik ve giivenligini bozacak nitelikte olmamalidir.

o 4) Vicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar imalatgidan temin edilen kullanim
kilavuzunda verilen bilgilere (sicaklik, nem gibi) uygun sekilde nakledildiginde ve
depolandiginda ongérilen kullanim siresince 6zellikleri ve performansi olumsuz
yonde etkilenmeyecek sekilde tasarlanmis, imal edilmis ve paketlenmis olmalidir.

0 5) Vicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazin istenmeyen yan etkilerinin olusturacagi risk,
s6z konusu cihazdan beklenen performanslarla kiyaslandiginda, kabul edilebilir
olmalidir.



ILACLI STENTLER

-4
0 Stentler hastalarda kan akisini saglamak amaciyla

kardiolog tarafindan kullanilr.

0 llag salimh stentler (DES) restenozu azaltmak amaciyla
tasarlanmis ilag kaph stentlerdir.

0 Ginimizde vaskiler diz kas hiicrelerinin proliferasyonunu
inhibe etmek icin sirolimus veya paklitaksel gibi ilaclari
iceren ticari “DES” mevcuttur.

0 Builaglar doku iyilesmesini etkilemeksizin restenozun
sebebini ortadan kaldirirlar.



Metal Stentler
S

11 Kardiyolojide ilk kullanilan stentler sadece metalden
ibaret stentlerdir.

o Paslanmaz celikten yapili metalik bir ag gozenekli
telden olusur ki, bu tel pihtilasmis arteri agik tutan
anjiyoplasti balonunun patlamasi ile sikistirilir.

Balon kateter iizerine
stentin yerlestirilmesi




Ilag yiiklenmis stentler

ILlag yiiklenmis
stentler sadece
etrafindaki dokuya
(sistemik dolasima
degil) yerlestirildigi
bélgeye ilag salimi
yapmak lzere
tasarlanmislardir.




Ilag yiiklenmis stentler
B

0 llag yukli stentler, metal stentler ilag iceren bir polimer
ile kaphdir.

0 1990 larin sonlarinda yenilikgi bir yaklasim olarak
ilag ve stent kombinasyonlarn ortaya gikmistr.

11 2004 yilinda ticari olarak ilk yili sonunda 2.6 milyar $
gelir elde edilmesi ile ilagh stentlerin basarisi ortaya
konmustur.

- Medikal cihazlar igerisinde bu sekilde bir taninma
daha once gorilmemistir.



llac Ykl Stentler
B

0 llag yuklo stentler metal stentlerin restenoz dahil klinik
yetersizliklerini ortadan kaldirmak i¢in biyik bir umut
vaat ettigi gorilmistir.

0 llag yuklu stentler ilaci lokal olarak yaralanmis bir artere
tasir. Bu sekilde ilag restenozu etkin bir sekilde engeller.

0 Klinik ¢alismalar restenozun tedavi edilmesinde Ustinligu
kanitlanmistir.

0 Gelecekte ise ilag yaninda bir genin yiklenmesi ile
iyilesmenin daha da hizlandiracagi beklenmektedir.

01 Potansiyel aday olarak bir¢ok ilacin yiklenmesi Uzerinde
calisiimaktadir.



Stentler-kombinasyon urunleri
N

0 Stentler bir kombinasyon Griniudur.

1 Komibansyon Urinlerinin dzelligi ilacin salimini  kontrol
eden bir sistemin bulunmasidir.

01 Stentlerde ilag salimi; kaplamada kullanilan polimer ile
kontrol edilir.

o Ozellikle lokal ilag salimi saglayan sistemler;
ilaglarin yan etkilerinin ortadan kaldirilmasi ve
hasta uyuncunun artirilmasi agisindan 6nem tasir.

Spesifik bir bolgede yeterli miktarda ilacin tasinmasini
saglamasi  agisindan  belirli bir bdlgeye lokalize olan
kontrolli ilag saliminin saglanmasi bu sistemlerin en dnemli
Ustinligudur.



Kombinasyon uUrinlerinin

requlasyonu
-b

0 Kombinasyon uriUnlerin regulasyonlarinda;
Biyouyumluluk
Givenli degradasyon urinlerinin karakterstigi
Implantasyonun kolayhg
Fabrikasyonlari
Sterilizasyonlari

Bu tir rinlerin  gelistiriimesinde bu  parametrelerin
degerlendirilmesinde genis bir regilasyon gereklilikleri
bulunur.

Bu nedenle konvansiyonel tedaviye UstinlUgi Uzerine maliyet ve
proses dahil ekonomik faktorlerin goz onine alinmasi
onemlidir.



Ticari stentler

FDA tarafindan onayli/klinik galisma altindaki ticari stentler

Uriin Firma Icerik
Cypher Cordis Sirolimus eliie eden stent

Taxus Express Boston Scientific  Paklitaksel eliie eden stent
Xiene Abbott Everolimus eliie eden stent

Endavor Medtronic Zotrolimus eliie eden stent



ISO 14971 : medikal cihazlar risk yonetiminin
uygulanmasi

N
0 1SO 147971

1 Medikal cihaz ve Urinlerin kullanimi ile ilgili riskleri
yonetmek icin sistematik olarak gerekli
uygulamalari saglayan Uluslararasi Standartlari
iceren gereklilikler.

1 Bu Uluslararasi Standart 6zel olarak medikal cihaz
ve Urinlerin Ureticilerine yonelik risk yonetimi
prensiplerinin kurulmasi igin gelistirilmistir.



ISO 14971 : medikal cihazlar risk yonetiminin
uygulanmasi

N
0 1SO 14971

71 Bu Uluslararasi Standart, risklerin yonetilmesinde
esas olarak hastayr alr. Ancak ayni zamanda
uygulayici ve diger personel ve ekipman ve cevreye
yonelik riskleri de icerir.



ISO 14971 : medikal cihazlar risk yonetiminin
uygulanmasi

A
0 Risk 2 durum i¢in dikkate alinir:

= 1. zarara vermesinin meydana gelme olasihig

01 2. zararin sonuglarinin ne kadar ciddi olabilecegi



ISO 14971 : medikal cihazlar risk yonetiminin
uygulanmasi

0 Bu uluslar arasi standart ;

-1 Medikal cihaz Ureticisinin Grinle ilgili tehlikeli
unsurlarin tanimlamasi,

1 risklerin tahmin edilmesi ve olasi zararlari ile ilgili
risklerin degerlendirilmesi,

-1 risklerin kontrol edilmesi ve

- bu kontrolin etkinliginin izlenmesi proseslerini
tanimlar.



1ISO 14971 -Amaglari

0 Bu uluslararasi standartin gereklilikleri bir medikal
cihazin yasam dongisunin tim asamalarina
uygulanir.

1 Bu uluslararasi standart klinik agidan
degerlendirme yapilmasina uygulanamaz.

1 Bu uluslararasi standart kabul edilebilir risk
dizeylerini tanimlamaz.



1ISO 14971 -Amaglari

-1 Bu uluslararasi standartin gereklilikleri bir medikal
cihazin yasam dongusinin tUm asamalarina uygulanir.

= Bu uluslararasi standart klinik agidan degerlendirme
yapilmasina vygulanamaz.

-1 Bu uluslararasi standart kabul edilebilir risk
dizeylerini tanimlamaz.

01 Bu standart Ureticinin kalite yonetim sistemine sahip
olmasini gerektirmez ancak risk yonetimi bir kalite
yonetim sisteminin bir parcasi olabilir.



Risk Yonetimi
L

0 Risk yonetimi
o Uretici bir dskimantasyon sistemi olusturmaldir.

1 Bu proses:

Risk analizi
Risk degerlendirilmesi
Risk kontroli

Uretim ve Uretim sonrasi Bilgi



Risk Yonetimi
L

0 Yonetimin Sorumluluklari

7 Ust yonetim risk yénetimi taahhitti ile ilgili bir
kanit saglamalidir:

o - Yeterli kaynak saglamal

71 - Risk yénetimi icin kalifiye personelin gérevinin
belirlenmesi



Risk Yonetimi
L

0 Personelin kalifikasyonu
0 Risk yonetim plani olusturulmasi
o - Yeterli kaynak saglamall

71 - Risk yénetimi icin kalifiye personelin gérevinin
belirlenmesi

0 Planlanmis risk yonetim aktivitelerinin kapsami
7 Medikal cihazin tanimi ve tarifi
0 Yasam dongisi fazlari

o Sorumlularin ve yetkililerin gérev tanimi



Risk Yonetimi
S

0 Risk yonetim plani olusturulmasi
11 Risk yonetim aktivitelerinin gosden gecirilmesi igin
gereklilikler

o Riskin kabul edilebilirlik kriterleri (zararl olmadigi
olasiligl s6z konusu ise)

-1 Aktivitelerin dogrulanmasi
o Uretim ile iliskili ve Uretim sonrasi bilgilerin gézden
gegirilmesi

0 Medikal cihazin yasam dongusi sirasindaki plan
degisiklikleri varsa degisiklik kayitlari risk yonetimi
dosyasinda saklanmalidir.



Risk Yonetimi
L

0 Risk yonetim dosyasi

11 Risk yonetim aktivitelerinin gozden gecirilmesi icin
gereklilikler

-risk analizleri
- risk degerlendirilmesini

- risk kontrol &lcUmlerinin dogrulanmasi ve
yuUritilmesi

11 Risk kontrol olgimleri

- Herhangi bir risk artiginin kabul edilebilirliginin
degerlendirilmesi



Oze’r
e

1 1SO 14791, Ureticiler icin medikal cihazlarin
kullanimi ile iliskili risk yonetimi icin bir temel
teskil eder.

0 ISO 14791, medikal cihaz ile iliskili tehlikeleri
tanimlamak icin bir Uretici icin prosesi ayrintili
olarak sekillendirir.



