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Tibbi cihaz ile ilaci ayiran en 6nemli kriterlerden birisi ilacin
kimyasal etkisinin olmasi, cihazin ise mekanik etkisinin ol-
masidir. Ortopedi ve travmatolojide kullanilan implantlar ve
cerrahi aletler de mevcut tanima girdigi i¢in tibbi cihaz olarak
kabul edilmektedir. Ozellikle implantlarla ok siki iliskisi olan
ortopedi ve travmatoloji uzmanlarnin pratik hayatta gelistir-
dikleri ve tasarladiklan cihazlar bulunmaktadir. Keza cerrahi
aletler icin de benzer durum s6z konusudur. Bu konuda or-
topedi ve travmatoloji uzmanlar oldukga basaril bir konum-
da yer almaktadir. CE isaretine sahip uriinler Avrupa Birligi
tye ulkeleri arasinda serbest dolagim imkani saglamaktadir.
Makalemizde tibbi cihazlarin tasarimindan sonra nasil bir sii-
recin isledigi hakkinda bilgi verilmesi hedeflenmistir.

Anahtar sozciikler: tibbi cihaz; ortopedik implant; CE belgelendirme;
MDR, Tibbi Cihaz Tiiziigii

(Conformité Européenne) isareti Avrupa

Birligi’nin driinlerin serbest dolagimini

saglayabilmek amaciyla 1985 yilinda
olusturdugu saglk ve giivenlik isaretidir ve Avrupa
Toplulugu direktiflerine uygunlugu belirtmek (zere
kullamilmaktadir. Bu yiizden CE isareti bulunmayan bir
trinin Avrupa Birligi pazarna girebilmesi miimkiin
olamamaktadir. Dolayisiyla reticilerin bu yayinlanan
direktiflere uygun olarak iriin tGretmeleri artik elzem
olmaktadir.

CE isareti kalite simgesi 6zelliginden ziyade o tiriiniin
Avrupa Toplulugu direktiflerinin tiimiine uygun oldu-
gunu gostermektedir. Bu direktifler triiniin perfor-
mans Ozellikleri ve kalitesine yonelik sartlardan ziyade
urtin giivenligine yonelik sartlan 6ngérmektedir. TSE
belgelendirme ise triiniin performans ve kalite kriter-
lerini ve uretim yerinin yeterliligini degerlendiren bir
belgelendirmedir. Dolayisiyla CE ve TSE birbirine alter-
natif olarak degerlendirilmemelidir.

One of the most important criteria that distinguish a
medical device from a medicament is its mechanical ef-
fect versus the chemical effect of the medicament. The
current definition classifies orthopedic implants and sur-
gical instruments as medical devices. Orthopedists, who
practically have a close relationship with implants, had
developed or designed many medical devices and surgical
instruments. Orthopedists are in a very successful posi-
tion in this field. Products with the CE mark provide free
movement opportunities among European Union member
countries. In our article, we aimed to clarify the necessary
processes following medical device design.

Key words: medical device; orthopedic implant; CE certification;
MDR, Medical Device Regulation

CE isaretine sahip uriinler Avrupa Birligi tye tilke-
leri arasinda serbest dolasim imkani saglamaktadir.
Benzer durum tibbi cihazlar icin de gegerlidir. Uretici
CE isaretini Uriine koymak veya konulmasini temin et-
mek suretiyle ilgili diizenlemelere uygunlugunun kendi
sorumlulugunda oldugunu ve iriiniin gerekli tim uy-
gunluk degerlendirme islemlerine tabi oldugunu beyan
etmis sayllmaktadir.["]

ilag ya da beseri tibbi iiriin mevzuatta hastalig: te-
davi etmek veya 6nlemek, bir teshis yapmak veya fiz-
yolojik fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degis-
tirmek amaciyla insana uygulanan dogal veya sentetik
kaynakli etkin madde/maddeler kombinasyonu olarak
tanimlanmaktadir.t?]

Tibbi cihazile ilaci ayiran en 6nemli kriterlerden birisi
ilacin genellikle farmakolojik, immiinolojik ve metabo-
lik etkisinin olmasi, cihazlarin ise genellikle fiziksel ba-
riyer ve mekanik etkisinin olmasidir.
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Bir trtiniin tibbi cihaz olmasi i¢in belirli kriterlere sa-
hip olmasi gerekmektedir;

® Bir hastaligin tani, tedavi veya 6nlenmesinde kul-
lanilmasi

o Kullanildig alanlarda fiziksel veya mekanik etkisi-
nin olmasi

Kozmetik tiriin ise; insan viicudunun dis kisimlarina
yani epidermis, tirnak, dis, sa¢, dudak ve dis genital
organlarina uygulanmak tizere hazirlanmus, tek veya te-
mel amaci bu kisimlari temizlemek, koku vermek, gé-
rinimind degistirmek, korumak igin kullanilan mad-
de veya karigimlari ifade eder.l%]

Mevzuata gére tibbi cihaz; insanda kullanildiklarin-
da asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik veya
metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonu yeri-
ne getirirken bu etkiler tarafindan desteklenen ve insan
lizerinde;

e Hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi
veya hafifletilmesi ya da,

® Yaralanma veya sakathigin tanisi, izlenmesi, tedavisi,
hafifletiimesi veya magduriyetin giderilmesi ya da,

e Anatomik veya fizyolojik bir islevin arastiriimasi,
degistirilmesi veya yerine baska bir sey konulmasi
yada,

® Dogum kontrolii

amaciyla kullamlmak uzere imal edilmis, tek basina
veya birlikte kullanilabilen, imalatgisi tarafindan 6zel-
likle tani ve/veya tedavi amagl kullanilmak tizere imal
edilmis ve tibbi cihazin amaglanan islevini yerine geti-
rebilmesi icin gerekli olan yaziimlar da dahil, her tirli
arag, alet, techizat, yaziim, aksesuar veya diger malze-
meler olarak tanimlanmustir.[4]

Tibbi cihazlar kullanim amaglarina ve sartlarina uy-
gun olarak kullanildiginda hastalarin klinik durumunu
veya giivenligini, kullanicilarin veya gerektiginde diger
sahislarin saghgini veya giivenligini tehlikeye duistirme-
yecek sekilde tasarlanmali ve uiretilmelidir.l®] Elbette ki
tibbi cihazlarin istenmeyen yan etkilere bagl olustura-
cag riskin cihazdan beklenen performanslara kiyaslan-
diginda kabul edilebilir olmaldir.

Ortopedi ve travmatolojide kullanilan implantlar ve
cerrahi aletler de mevcut tamima girdigi icin tibbi cihaz
olarak kabul edilmektedir. Ozellikle implantlarla ¢ok
siki iliskisi olan ortopedi ve travmatoloji uzmanlarinin
pratik hayatta gelistirdikleri ve tasarladiklan olduk¢a
fazla tibbi cihaz bulunmaktadir. Keza cerrahi aletler
icin de benzer durum s6z konusudur. Bu konuda or-
topedi ve travmatoloji uzmanlar olduk¢a basarnl bir
konumda yer almaktadir. Makalemizde tibbi cihazlarin
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tasarimindan sonra nasil bir siirecin isledigi hakkinda
bilgi verilmesi hedeflenmistir.

Tibbi cihazlar kullanildiklari yere, siireye ve yaptig
fonksiyonabagliolaraksiniflandirilirlar. Siniflandirmada
yine tibbi cihazin bir beseri iiriin ile kombine kullanil-
masi, hayvan kaynakli veya insan kaynakli bir tiriin ice-
rip icermedigine gore de degismektedir.

Aktif tibbi cihaz tanimi da yine mevzuatta yer cekimi-
nin ya da insan viicudunun dogal olarak olusturdugu
enerji haricinde herhangi bir elektrik enerjisi veya gii¢
kaynagiyla calisan tibbi cihazlan tanimlamaktadir.
Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz ise tamami veya
bir kismi tibbi veya cerrahi bir miidahale ile insan vi-
cuduna ya da dogal bir viicut girisine veya bosluguna
yerlestirilen ve yerlestirildigi yerde kalmasi gereken ak-
tif tibbi cihazi ifade etmektedir.[! Ortopedi ve travma-
tolojide omurga deformitelerinde kullanilan manyetik
rod ve ekstremite deformitelerinde kullanilan uzayabi-
len implantlar bu kapsamda degerlendirilebilecektir.

Elbette 6ncelikle tiriiniin mevcut mevzuata gére tib-
bi cihaz olup olmadig irdelenmeli, tibbi cihaz oldugu
kanaatine varildiktan sonra sinifinin ne oldugu ortaya
cikarilmalidir. Bunun nedeni her tibbi cihazin ayni sii-
rece tabi olmamasidir.

Siniflandirma siire esasina gore;

Gegici siireli: 60 dakikadan az bir siirede ve devamli
kullanilmasi amaglanan tibbi cihazlar,

Kisa siireli: 30 giinden az ve siirekli kullanilmasi
amaglanan tibbi cihazlar,

Uzun siireli: Normalde 30 giinden fazla ve stirekli kulla-
nilmasi amaclanan tibbi cihazlar olarak siniflandirilirlar.

Tibbi cihazlar ayrica teskil ettigi risk durumuna gore;

e Sinif |

e Siniflla

e Siniflib

o Siniflll
olarak siniflandinlirlar.

Protezler, omurga implantlar Sinif Ill olarak sinif-
landinlmaktadir. Civiler, plaklar, vidalar Sinif 11b olarak
klasifiye edilmistir.

Uretilmesi planlanan bir tibbi cihazin déngiisi;

® Tasarim

Belgelendirme
Uretim

Kayit

Satis

Kullanim

Kullamim disi birakma
olarak siralanabilir.[*]
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Tasarim

Tibbi cihazlar kullanim amaglarina ve sartlarina uy-
gun kullanildiginda hastalarin ve kullanicilarnin saghgini
ve giivenligini tehlikeye diisiirmeyecek sekilde tasarlan-
mali ve iiretilmelidir. Uriiniin giivenligine yonelik kim-
yasal ve fiziksel analizler, raf 6mrii, biyouyumluluk ¢a-
lismalari, klinik degerlendirme raporu, klinik arastirma
gibi calismalarin belgelendirme siirecinden 6nce yani
tasarnim ve prototip lretim asamasinda yapilmis olma-
si gerekmektedir.[®]

imalatginin veya tasarimcinin tibbi cihazlarin tasanm
ve yapiminda benimsedigi ¢6ziimlerin genel kabul gér-
mis teknik yontemler icermeli ve giivenlik prensipleri-
ne uygun olmalidir.

Tibbi cihazin tasariminda cihazin ergonomik 6zel-
liklerinden ve cihazin kullanilmasi amaglanan ortam-
dan kaynaklanabilecek hatal kullanim riskinin miim-
kiin oldugunca azaltilmasi (hasta giivenligine yonelik
tasarim) ve cihazi kullanmasi dusiiniilen kisilerin tek-
nik bilgisi, deneyimi, 6grenim durumu ve miimkiinse
tibbi ve fiziksel durumunun goz 6niine alinmasi ge-
rekmektedir.[®]

Bir cihaz tasarlandiktan sonra bu cihazin piya-
sada kullanilmasi icin belgelendirilmesi gerekmek-
tedir. Ancak belgelendirme sonunda cihazin satisi
yapilabilmektedir.

Bir Uriiniin piyasaya arz edilebilmesi icin ilgili tek-
nik diizenleme veya yapilan diizenlemelerde iiriin igin
ongoriilen uygunluk degerlendirme islemlerine tabi
tutulmasi ve bu islemlerin olumlu sonu¢lanmasi ge-
rekmektedir.[”]

Belgelendirme

Tibbi cihaza ait bir teknik dosya uretici tarafindan
hazirlanmis olmasi gerekmektedir. Teknik dosya iginde
tibbi cihazin klinik degerlendirilmesi nemli bir yer tes-
kil etmektedir. Teknik dosya triinle ilgili tim bilgileri
icermekte ve Uriinle ilgili satis sonrasi siirecte de elde
edilen bilgilerle giincellenen bir dosya 6zelligi goster-
mektedir. Klinik degerlendirme sinif ayinmi olmaksi-
zin bitiin tibbi cihazlar igin gerekmektedir ve teknik
dosyanin iginde 6nemli bir konumda yer almaktadir.
Dolayisiyla klinik faydasi olmayan higbir cihaz piyasaya
arz edilemeyecektir.

Belgelendirme sonunda tibbi cihaza EC sertifikasi
(Examination Certificate) verilmektedir ve uretici bu EC
sertifikasiyla birlikte cihazina CE simgesini alarak ilgili
tibbi cihazin kullanimini ve satisini yapabilecektir. S6z
konusu belgelendirme onaylanmis kuruluslar tarafin-
dan yapilmaktadir. Bu kuruluslar iireticinin kendilerine
verdikleri tirtin ile ilgili dokiimanlan kendi biinyelerinde

bulunan hekimler ve biyomedikal muhendisler tara-
findan incelenerek gerekli kriterleri karsilayip karsila-
madigini degerlendirdikten sonra sertifikalandirmay
saglayabilmektedirler.

Uretici risk yonetim sistemini olusturmali, bunun
dahilinde klinik arastirma, klinik degerlendirme ve
piyasaya arz sonrasi klinik takibin bileseni olarak
ele alinarak klinik degerlendirmeye yansitiimalidir.[®!
Dolayisiyla risk yonetim sistemi siirekli gtincellenen bir
dinamik bir yapiya sahip olacaktir.[*l

Klinik degerlendirme

Butiin tibbi cihazlarin teknik dosyasinda kapsamli
bir analize dayanan, triiniin olumsuz yonlerini de agik-
ca iceren bir klinik degerlendirme formu olmalidir.

Uygunluk degerlendirme siirecinde; bir tibbi cihazin
temel gerekliliklere uygunlugunun gosterilmesi sirasin-
da mevzuata uygun sekilde gerceklestirildigine dair bir
klinik degerlendirme calismasi yer almalidir. Tibbi ci-
hazin normal kullanim kosullarinda fayda risk oraninin
kabul edilebilirligine, yan etkilere iliskin degerlendirme
ve klinik verilere dayanmalidir. Bu degerlendirme klinik
degerlendirme olarak anilmaktadir

Bu ¢alismada tiretici, cihazin giivenlik ve performan-
siyla ilgili iddialarin, cihazin normal kullanim kosullan
alinda dogrulugunu kanitlamayi hedefler. Genellikle
bu calisma ilgili tibbi cihazin niteliklerine, kullanim
amacina ve risklerine uygun olan klinik bilgilerin top-
lanmasini ve sunulmasini gerektirir.[*]

Yeterli diizeyde klinik veri giivenlik ve performans
kanitlar, s6z konusu cihazla veya esdeger cihazla ilgili
yayinlanmis/yayinlanmamis klinik deneyimlerin kritik
degerlendirmesi, risk analizleri, klinik arastirma ve ci-
hazla ilgili yapilan testlerden olusmaktadir.

Klinik veri degerlendirmesinin amaci triinii destek-
leyen kaynaklar ve uriine karsi olan kaynaklan belir-
leyerek yorumlamakutir. Fayda - risk tespiti imalat¢inin
beyan ettigi kullanim amacina uygun olarak kullanil-
diginda cihazin amaglanan kullanimi ile muhtemel
tim fayda ve risk degerlendirmelerinin analizi olarak
bilinmektedir.

Eger uretilmesi planlanan uriiniin benzeri hali hazir-
da piyasada bulunmakta ise o zaman bu iki cihaz ara-
sindan esdeger cihaz kriterlerinin uymasi halinde ayrica
bir klinik arastirma yapilmasina gerek kalmayacaktir.
Dolayisiyla daha 6nce piyasaya arz edilen tibbi cihaza
ait literatiir ve yapilmis klinik arastirmalar tretilmesi
planlanan tibbi cihaz i¢in de kullanilabilecektir.!*]

Klinik degerlendirme piyasaya arz sonrasi gzetim ve
denetimden elde edilen veriler dogrultusunda siirekli
olarak giincellenmelidir.
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Teknik dokiimantasyonun icinde tibbi cihaz olmasi-
na iliskin gerekee, risk sinifi, imalatg tarafindan temin
edilen tanitim materyalleri, giivenlik ve klinik perfor-
mans Ozeti, tasarim ve imalat bilgileri, genel giivenlik
ve performans bilgileri, fayda-risk analizi, piyasaya arz
sonrasi gozetim plani (Post-Market Surveillance -PMS)
piyasaya arz sonrasi klinik takip (Post-Market Clinical
Follow-up —PMCF) igeren teknik dokiimanlar olustu-
rup onaylanmis kurulusa vermek durumundadir.

Klinik degerlendirme raporunda:
e Uriinle ilgili genel bilgiler
o Cihaz adi ve kodu
o Uretici bilgileri
e Cihaz tanimi ve kullanim amaci
® Terapotik endikasyonlar ve iddialar
e Klinik 6n bilgi, mevcut bilgi ve en son teknoloji
o Literatiir tarama metodu ve mevcut bilgi ve tek-
noloji
O Gegerli standartlar ve kilavuzlar
o Klinik gereklilikler
= Klinik riskler
e ilgili iriiniin klinik verilerinin degerlendirmesi
o Degerlendirmenin tiirii
o Esdegerlik gosterimi

o Iimalatgi tarafindan iiretilen ve saklanan klinik
veriler

o Literatiirden elde edilen klinik veriler

o Klinik verilerin 6zeti ve degerlendirmesi
e Klinik verilerin analizi

o Givenlik sartlan

o Kabul edilebilir risk/fayda profilleri ve yan et-
kiler

o Performans
® Varilan sonuglar
® Referanslar

olmahdir.[4]

Klinik arastirma

Yeni tani ve/veya tedavi yontemlerinin gelistirilmesi
icin bilimsel olarak yapilmasi gereken calismalara kli-
nik arastirmalar denilmektedir. Ayrica yeni bir cihazin
guivenliginin ve etkinliginin gosterilmesi igin belli bir po-
pulasyon tizerindeki uygulamalann bilimsel analizi ile
degerlendirilmesi ve bu degerlendirme sonucunda fayda
risk analizinin belli bir seviyede olmasi ile cihazin kullanil-
masinin uygun olacagini gézler 6niine seren bir yoldur.
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Mevcut klinik verilere tam olarak dayandirilamayan tib-
bi cihazlar icin klinik aragtirma yapilmak durumundadir.

Klinik arastrmalar 1964 ylinda Finlandiya’nin
Helsinki sehrinde yapilan 18. Diinya Tip Kurulu’nda ka-
bul edilen Helsinki Bildirgesi’ne gore yapilmalidir. insan
sagligim korumaya yonelik biitiin tedbirlerin Helsinki
Bildirgesi cercevesinde uygulanmasi zorunludur.[®]

Klinik arastirma giincel, bilimsel ve teknik bilgile-
ri yansitan bir plana gére uygulanmali ve imalatginin
tibbi cihaza iliskin iddialarini dogrulayici ve reddedici
sekilde belirlenmelidir. Klinik arastirmalar sonuglarin
bilimsel gecerliligini garantileyen yeterli sayida g6zlem
icermelidir.l°]

Klinik arastirmada goniilliillere arastirma hakkinda
yapilacak ayrintili, anlasilir bilgilendirme ve sonunda
alinacak olur formunun olmasi olduk¢a 6nem ihtiva
etmektedir.['" Ayrica klinik arastirma gonillilerine si-
gorta yaptinlmasi da yasal bir zorunluluktur.

Tibbi cihaz klinik aragtirmasi ise bir veya daha faz-
la merkezde, tibbi cihazin giivenlik, etkinlik veya per-
formansini degerlendirmek icin goniilliler tizerinde
yuritilen sistematik arastirma veya calismalan ifade
etmektedir.''l Klinik arastirmayr hekimin yapmasi
gerekmektedir.

Butiin tibbi cihazlar igin yapilmasi gereken klinik
arastirma igin etik kurul basvurusunun ve etik kurul
onayinin olmasi gerekmektedir.

Arastirmanin hastalarin giivenligini saglamasi, ta-
kibinin ve gerekli durumlarda miidahalenin yapilabil-
mesine imkan sunmasi agisindan iiniversite hastanele-
rinde veya egitim arastirma hastanelerinde yapilmasi
gerekmektedir. Ayrica bu hastanelerin koordinatér
hastane olmasi halinde 6zel hastanelerde de yapilabil-
mektedir. Ortopedi ve travmatoloji hekimi tarafindan
yapilmasi gerekli olan implant klinik arastirmasinin
olumsuz durumlan da eksiksiz olarak kaydedilmeli ve
durum Saglik Bakanligr’na bildirilmelidir.

Klinik arastirma protokolii arastirici tarafindan ha-
zirlanip “lyi Klinik Uygulamalan Kilavuzu (iKU)”na
gerekli diger formlar ve arastirma brosiirii eklenerek
etik kurul bagvurusu yapilir. Tibbi cihaz klinik arastir-
masinin etik kurulun ¢alismayr onaylamasiyla birlikte
yetkili kurum (T.C. Saglk Bakanhg Tiirkiye ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu) onayi gerekmektedir. Hatta daha
once yapilan basvurular olumsuz sonuglanmis ise o
etik kurul kararlan da kuruma basvurularda dosyaya
konulmalidir. Kurum usulen uygun yapilan basvurulan
60 giin iginde karara baglamaktadir. Etik kurul karari-
na kars: itirazlar kurum biinyesinde olusturulan Klinik
Arastirmalar Danisma Kurulu tarafindan degerlendiril-
mektedir.[°]
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Tibbi cihaz klinik arastirmasinin her tiirli hukuki ve
mali sorumlulugu arastirmay yapan kisiye, destekleyi-
cisine ve arastirma kurulusuna aittir.['?]

Ortopedi ve travmatolojide kullanilan tiim imp-
lantlara klinik arastirma yapilmasi gerekmektedir.
Ancak mevcut kullanilan implanta esdeger bir iriin
ise esdegerligin teknik, biyolojik ve klinik olarak tam
gosterilmesi sartiyla klinik arastirma yapilmayabilmek-
tedir. Teknik esdegerlik implantin benzer tasarima ve
kullanim sartlarina sahip oldugunu, biyolojik esde-
gerlik benzer temas tiirii ve siiresiyle, klinik esdegerlik
ise viicudun ayni bolgesinde benzer bir popiilasyonda
benzer hastaliklarda ve klinik durumda kullanilmasi ile
olmaktadir. Uretici tibbi cihazin esdeger oldugunu her
yontiyle bilimsel olarak ortaya koyabilmelidir.

Tum bunlann 1siginda ortopedi ve travmatolojide
kullamilan implantin Ureticisi ve/veya tasarimcisi ta-
rafindan belirlenen performans hedeflerine ulagtigini
gostermek, beklenen faydanin saglandigini dogrula-
mak hasta icin kabul edilebilir bir risk olusturup olus-
turmadigini tespit etmek ve cihaza ait belirlenen ama-
cnin disinda bir 6zelliginin varligini tespit etmek igin
klinik arastirma yapilmasi gerekmektedir.

Onaylanmig kurulus

Onaylanmis kurulus; Bir teknik diizenleme kapsamin-
da uygunluk degerlendirme faaliyetinde bulunmak tizere
Turkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan mevzu-
atta belirlenen esaslar dogrultusunda gérevlendirilen ve
Avrupa Birligi Komisyonuna bildirilen kurulustur.[®!

Tarafsizligini garanti eden onaylanmis kurulus, or-
topedi ve travmatolojide kullanilan implant alaninda
yeterli teknik bilgiye sahip olmali, degerlendirme ve
dogrulama islemlerini mesleki etik kurallar gercevesin-
de yapmalidir.['%]

Onaylanmis kurulus teknik sartlara uymayan triinleri
tespit ettiklerinde tireticiden gerekli diizenlemeleri yap-
masini isteyebilmekte, keza uygunluk belgesi diizenle-
dikten sonra da yapacaklar gézetim sirasinda uriiniin
uygunsuzlugunu tespit etmeleri durumunda treticiden
gerekli degisiklikleri yapmalarini isteyebilmekte, belge-
yi askiya alabilmekte hatta geri cekebilmektedir.

Onaylanmis kurulus klinik 6ncesi literatiir taramasi,
klinik oncesi testlerden 6rnegin laboratuvar testleri,
simiile edilmis kullamim testleri, bilgisayar modelleme-
leri, hayvan modellerinin kullanimi, spesifik biyolojik
riskler, risk yonetim stireci, piyasaya arz sonrasi goze-
tim (PMCF) gibi parametreleri degerlendirmektedir.

Onaylanmis kurulus karar verirken Avrupa Tibbi
Uriinler Degerlendirme Ajansinin (EMEA) gériisiinii géz
6niinde bulundurur. EMEA’nin bilimsel goriisii olumlu
degilse onaylanmis kurulus sertifikayr vermeyebilirl#].

Onaylanmis kurulus uygunluk degerlendirmesini
yaptiktan sonra uriine ait EC sertifikasi diizenler. EC
sertifikasi diizenlenmis tibbi cihaza CE isareti konu-
labilecektir. Bu sayede tibbi cihazin seri tiretimi yapi-
labilecek. Onaylanmis kurulus ortopedi ve travmato-
lojide kullanilacak implantin hangi yonetmelik kap-
samina girdigini belirleyerek degerlendirmesini yapar.
Diizenledigi, degisiklik - ekleme yaptig, askiya aldig,
iptal ettigi veya geri cektigi tim belgeler hakkinda
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na bilgi vermek
durumundadir.

Kayit

Uriiniin piyasaya arz edilebilmesi igin 6nce Tiirkiye
ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’ndan “Tibbi cihaz satis
merkezi yetki belgesi” alinmali, akabinde yine ayni ku-
rum tarafindan tutulan Uriin Takip Sistemine (UTS)
firma, belge ve iiriin kayit islemlerinin gerceklestirilme-
si gerekmektedir.

Uretim ve Satis

Kayit islemi gerceklestikten sonra tibbi cihaz iire-
tilebilecek ve piyasaya arz edilebilecektir. Tibbi cihaz
ureticilerinin piyasaya arz sonrasi sorumluluklar de-
vam etmektedir. Ortopedi ve travmatoloji alaninda
kullanilan implantlar sadece saglik ¢alisani tarafindan
kullanilacag i¢in topluma reklam edilmesi mevzuat-
ta yasaklanmistir. Reklam tiim kamuoyuna yapilacak
triinler icin gegerli bir uygulamadir. Bu konuda iretici
ve/veya tasarimci sadece implanti kullanan kesime yani
saghk mensubuna tanitim yapabilecektir.'l  Tanmtim
dogrudan ziyaret, bilimsel toplantilar diizenleme veya
desteklemeyle ve bilimsel dergilerde yer alabilecektir.

Ortopedi ve travmatolojide kullanilan implantlar tek
kullanimhik tretildigi icin kullamim stiresince test, kont-
rol ve kalibrasyon faaliyetlerine tabi tutulmamaktadir.
Uretilen diger tibbi cihazlar igin bu konuda yonetmelik
yayinlanarak diizenlenmistir.[¢]

Steril tibbi cihazlar tek kullammlik ambalajlarda pi-
yasaya arz edildiginde, depolama ve nakil asamalarin-
da koruyucu ambalaji agilincaya kadar steril kalmasini
saglayacak uygun yontemlere gore paketlenmelidir.['7]

Kullanim

Ortopedi ve travmatoloji alanindaki implantin kulla-
mim esnasinda herhangi bir olumsuzlukla karsilasildig
durumda durumun raporlanarak kuruma bildirilme-
si gerekmektedir. Bu tasarnimci, uretici, kullanici olan
hekim ve hasta agisindan uizerinde durulmasi gereken
bir konudur. Olumsuzluk Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu “imalatgi olumsuz olay rapor formu” doldu-
rularak yapilmaktadir.
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Uretici piyasaya arz sonrasi klinik takibi (PMCF)
yapmali ve tutulan formu klinik degerlendirmede giin-
cellemelidir. imalatgi cihazin beklenen kullanim émrii
stiresince giivenligini ve performansini teyit etmek igin
ve tanimlanmus risklerin kabul edilebilirligini gercek ka-
nitlarla ortaya koymak icin piyasada kullanilan ortope-
di ve travmatoloji alanindaki implantin klinik verilerini
aktif olarak toplar ve degerlendirir. Bu sayede 6nceden
bilinmeyen yan etkiler de degerlendirilmis olunmakta,
onleyici-diizeltici tedbirler alinabilmekte ve tasarimla
ilgili degisiklikler planlanabilmektedir.

Kullanim Disi Birakma

Yonetmeliklere uygun olmayan durumun tespit edil-
mesi halinde uriiniin imalatgisi veya yetkili temsilcisi
sorumlu olmaktadir.

Yetkili temsilci; imalatgisi tarafindan agik olarak yet-
kilendirilmis olan ve imalat¢i adina bu yonetmelikte yer
alan yiiktimluliikleri yerine getirmek tizere hareket eden
ve Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ve kuruluslar
tarafindan muhatap alinan Tiirkiye’de yerlesik gergek
veya tiizel kisi olarak belirlenmistir. Saghk Bakanhg
kanunen kendisine verilen yetkiler cercevesinde iirii-
niiniin yasaklanmasina karar verebilmekte, piyasadan
geri ¢ekilmesine ve zarar gérenlerin zararinin tazmini
icin sorumlular hakkinda yasal islem baglatabilmekte-
dir. Bu konuda iiretici ile birlikte yetkili temsilcinin de
sorumlulugu bulunmaktadir.

YENi YONETMELIK; MDR

Avrupa Birligi Komisyonu tarafindan hazrla-
nan (AB) 2017/745 sayili Avrupa Toplulugu Tibbi
Cihaz Yonetmeligi (Medical Device Regulation ~-MDR)
25.05.2017 tarihinde Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’nde
yayimlanmistir. ilgili yonetmelik 26.05.2020 tarihinde
yurirlige girecekken bu tarih pandemi nedeniyle 1 yil
ertelenmistir.

Halen yiurirlikteki Avrupa Toplulugu Tibbi Cihaz
Direktifi (Medical Device Directive -MDD) 60 sayfa 23
madde ve 12 ekten olusmaktayken MDR 175 sayfa
123 madde ve 16 ekten olusmaktadir.

Yeni tibbi cihaz tiiziigiinde siniflandirma, uygunluk
degerlendirme agsamalan ve klinik degerlendirme gibi
konularda yeni maddeler eklenmistir. Ozellikle Sinif
1 ubbi cihazlarnin siniflandirmasi st sinifa gikarila-
rak degismis, ancak ortopedi ve travmatoloji alanin-
da kullanilan implantlarin siniflanmasinda 6nemli bir
degisiklik olmamistir. Tibbi cihazlarin yazilm prog-
ramlan da MDR kapsaminda ele alinmistir. Cerrahi
aletler sinif 1r (tekrar kullanilabilir) olarak siniflandi-
rlmistir. Daha 6nce bu aletlere CE belgesi alinmasi
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gerekmemekteyken, sadece uygunluk beyani ile piyasa-
ya arz edilebilmekteyken artik EC sertifikasi alinmasi
gerekecektir. Yeni yonetmelikte tibbi cihazlarin temiz-
lik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon kapsaminin uretici-
nin sorumlulugunda olduguna vurgu yapilmaktadir.
Halihazirda yurirlikte olan Avrupa Toplulugu Tibbi
Cihaz Direktifi'nde (MDD) tibbi cihazlarin izlenebi-
lirligine iliskin hiikiimler yer almamaktayken, imalat-
clya ve cihaza 6zgu tekil cihaz kimligi (Unigue Device
Identification -UDI) MDR kapsaminda yer almaktadir.
Bu sistemle birlikte tibbi cihazlara ait olumsuz olayla-
rin raporlanmasi, diizeltici faaliyetlerin ve geri cekme-
lerinin kolaylastirlmasi, cihaz tedarik zincirinin takibi
gibi islemlerin daha iyi bir sekilde yiiriitiilmesi hedef-
lenmektedir. UDI numarasinin alinmasi tretici tarafin-
dan onaylanmis kurulusa basvurudan 6nce olmalidir.

Yine sinif [I’e dahil olan ortopedi ve travmatoloji bé-
limiinde kullanilan implantlarin degerlendirilmesinde
onaylanmis kuruluslara Avrupa Birligi dahilinde kuru-
lan “Uzman heyet”e raporlarin gbzden gegirilmesi igin
danmisma zorunlulugu getirilmistir.l8]

Tibbi cihaz treticisinin birlik igerisinde yerlesik olma-
masi durumunda bir yetkili temsilcisinin olmasi isten-
mektedir. Yetkili temsilci imalat¢ adina tiiziik kapsamin-
daki yukimliltkleri yerine getirecektir. Yetkili temsilci
imalatgidan yazih bir vekéletname alarak birlik igerisinde
yerlesik bulunan gercek veya tiizel kisi olabilmektedir.[]

Yeni yonetmelikte kullanicilarin yani hekimlerin ya-
ralanma risklerini olabildigince azaltan tasarimlarin
olmasi gerektigi, kolay ve giivenli kullanima imkéan
saglamasi ve mikrobiyal maruziyeti miimkiin oldugun-
ca azaltan tasarimlarin olmasi gerektiginin tzerinde
durulmaktadir.

MDR ile birlikte EUDAMED (European Databank on
Medical Devices) olarak adlandirlan piyasadaki tibbi
cihazlan, onaylanmis kuruluslan, sertifikalari, klinik
arastirmalar, piyasa gozetim ve denetimleri ile ilgi-
li bilgilerin yer aldig1 bir veri tabam olusturulacaktir.
imalatg giivenlik ve klinik performans 6zeti, hedeflen
kullanici ve ilgili olmasi halinde hastalar icin anlasilir
bir sekilde hazirladigi belgeleri EUDAMED araciligiyla
kamuya agik tutacaktir. Bu veri tabani sayesinde saglik
profesyonelleri tibbi cihazlarla ilgili bilgiye dogrudan
ulasabilecektir.

imalatgilar mevzuata uyumdan sorumlu olacak 4
yillik mesleki tecriibeye sahip bir uzman (tip eczacilik,
dis hekimligi vb. fakiiltelerden mezun) birisini bulun-
durmak zorunda kalacaktir. Kiigiik isletmeler uzman
bulundurmayip disaridan bu hizmeti alabilecektir.[2]

Onaylanmis kuruluslardan sorumlu bir yetkili otorite
ulusal diizeyde belirlenmis olacaktir. Bu otorite iilke-
mizde Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’dur.
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Cihazi piyasaya siiren isletmeler ortopedi ve trav-
matoloji alanindaki implantlar en az 15 yil kime te-
darik ettiklerini ve kimden tedarik aldiklarinin kaydini
tutmakla ve gerektiginde Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu’na vermekle miikellef kiinmistir.

Avrupa Toplulugu yeni tibbi cihaz tiiziiglinde getiri-
len bir madde ile iiretici tibbi cihazin neden olabilecegi
olumsuz durumlara karsi mali teminat saglamasi igin
gerekli tedbirleri almasi istenmektedir.[?"]

Yeni tibbi cihaz yonetmeliginde implante edilebilir ci-
haz tanimina insan viicuduna tamamen yerlestirilmesi ile
veya uygulama sonrasinda asgari 30 giin boyunca yerin-
de kalmasi amaglanan cihazlar da ele alinmaktadir.[?"]

Ortopedi ve travmatoloji alanindaki implantlar klinik
arastirma amagh tretilmis ise steril paketinin tizerin-
de “Klinik arastirmaya mahsustur” ibaresi, ismarlama
amagli ise “Ismarlama tiretilen cihaz” ibaresi yazmalidir.

imalatgilar hastalara implante edilen cihazlar igin
“implant kart” saglayacak, bu kartla cihazin tanim,
ad, seri numarasi, lot numarasi UDI ve imalatgisi, ci-
hazin beklenen 6mrii ve gerekli takiplerle ilgili bilgiler
hastanin anlayacag bir sekilde yer alacaktir.

Yeni yonetmelikle vijilans; takiplerde hastanin veya
kullanicinin ya da baska bir kisinin 6liimiine, saglk du-
rumunda gegcici yada kalicr ciddi bozulmaya ve ciddi
kamu saghgini tehdide yol agmasi halince durum derhal
raporlanarak kuruma bildirilmelidir. Ergonomik 6zellik-
leriden kaynaklanan kullanim hatalarn da olumsuz olay
kapsaminda degerlendirilmistir. imalatgi bu durumda
derhal “Saha Giivenligi Duzeltici Faaliyeti (Field Safety
Corrective Action -FSCA)” adi altinda olumsuz olay ris-
kini dnlemek, azaltmak amaciyla diizeltici faaliyetleri yii-
ritmekle miikelleftir.

Onaylanmis kuruluslar treticiye habersiz denetim
yapabilecektir. implantlar icin uzmanlar kurulu onay-
lanmis kurulusun bu cihazlan danisacag bir kurum
olarak yer almistir.

Yeni yonetmeligin Mayis 2021 tarihinde yiiriirlige
girecegi dusunildiginde tasarim asamasinda olan
ortopedi ve travmatoloji alanindaki implantlarin yeni
yonetmelige gore hazirlanmasi gerekecegi géz 6niin-
de bulundurulmalidir. S6z konusu yeni yonetmeligin
(MDR) ortopedi ve travmatoloji kapsamindaki imp-
lantlarin Gretiminin ve belgelendirilme siirecinin daha
kapsamli bir degerlendirmeye tabi tutulacag, satis
sonrasi gozetim parametrelerinin artmasi dolayisiyla
imalatgi tarafindan olusabilecek olumsuz olaylara kar-
st hukuki sorumlulugunu yerine getirmek amaciyla bir
maddi kaynak yaratacak olmasi ve tiim bunlarin isigin-
da hasta ve kullanici hekimin giivenliginin daha da 6n
plana alinmasinin sonucunu doguracag asikardir.
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