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GİRİŞ

Tıbbi Cihazlar Direktifi (Direktif 93/42/EEC) Avrupa Bakanlar Konseyi tarafından 14 Haziran 1993 tarihinde kabul edilmiştir (Avrupa Topluluğunun 12 Temmuz 1993 tarih ve L169 sayılı Resmi Gazetesi). Bu Direktif, 1 Ocak 1995 tarihinde geçici maddelere tabi olarak yürürlüğe giren Tıbbi Cihazlar Tüzüğü 1994 (SI No 3017) halinde  Birleşik Krallıkda uygulanmıştır.

Düzenlemeler, aktif implant edilebilen ve in vitro teşhis koyabilenlerin haricindeki tüm tıbbi cihazların pazarlamasını ve emniyetini kontrol eder. 13 Haziran 1998 tarihinde bitecek olan geçiş dönemi sırasında, üreticiler ya Düzenleme maddelerinin koşullarına ya da 31 Aralık 1994 tarihinde yürürlüğe giren uygulanabilir ulusal kurallara uymayı seçebilirler.

Tıbbi cihazları Topluluk piyasasına sunan üreticiler ve diğerleri, ürettikleri mamullerin tıbbi cihaz tanımına girip girmediğini kontrol etmek amacıyla Tıbbi Cihaz Tüzüğüne ve Tıbbi Cihaz Direktifi’ne başvurmalıdırlar. 14 Haziran 1998 tarihinden itibaren Tüzüğe uygunluğu sağlamalıdırlar.

Bu kılavuz Tıbbi Cihaz Ajansının (MDA)’nın Tıbbi Cihaz Düzenlemesinin tefsiri hakkındaki görüşlerinin sınırlarını belirler. Sadece kılavuz olarak hazırlandığı için, herhangi özel bir durumla ilgili olarak yasal bir beyan niteliğinde düşünülmemelidir. Üreticiler ve diğerleri kendilerini ilgilendiren konularda ilgili Direktif’e ve uygun Düzenleme maddesine başvurmalıdırlar. Düzenleme maddelerinin yasal tefsirine gereksinim duyduğunuz takdirde, kendi avukatlarınıza, yasal danışmanlarınıza başvurmalısınız. İhmal edilebilir nitelikte olsun veya olmasın, kılavuzdaki herhangi bir hatadan, atlamadan veya diğer açıklamalardan dolayı MDA sorumluluk kabul etmez.

Doküman, protez ve ortez cihazlarla ilgili olarak bu cihazların üreticileri ve diğerleri tarafından yapılan taleplere dayanarak, daha fazla açıklama gereği gösteren olayları kapsar. Kılavuz, Uluslararası Protez ve Ortez Topluluğu (ISPO) ve İngiliz Cerrahi Zanaat Birliği (BSTA) ile yapılan işbirliği sonucunda hazırlanmıştır, ve MDA tarafından hazırlanmış olan ilgili diğer yayınlarla birlikte okunmalıdır (Ek II’ deki Bibliyografya’ ya bakınız).

1. GENEL

Tıbbi Cihazlar Düzenlemesi kapsamında bulunan cihazlar,  Tıbbi Cihazlar Direktifinin Ek IX’unda belirtilen tanımlamalara, uygulama kurallarına ve sınıflandırma kurallarına göre dört kategoriden birinde (Sınıf I, IIa, IIb ve III) sınıflandırılırlar. Ismarlama yapılan cihazlar aynı sınıflandırma kriterlerine tabidir.

Bu kılavuzda kullanılan ‘protez cihazları’ ve ‘ortez cihazlar’ terimleri yalnızca harici protezler ve ortezler anlamında kullanılmışlardır.

Protez ve ortez cihazların pek çoğu CE işareti taşıyan I. Sınıf tıbbi cihazlar olup, ısmarlama üretilen cihazlar Düzenleme 2’de tanımlanan şekildedir veya karmaşık cihazlardan oluşan sistemler ise Düzenleme 11’de tanımlanan şekildedir. Ek 1 protez ve ortez cihazların örneklerini MDA’nın ait olduklarını belirlediği kategorilere göre vermektedir.

Avrupa Standardı prEN 12523:1996’nın mevcut taslağı olan “Harici uzuv protezleri ve harici ortez – koşullar ve test metotları”, 1997 yılında uyumlaştırılmış bir standart olarak yayınlanmasına uygundur. Bu Standart, yayınlandığında, Tıbbi Cihazlar Direktifinin Ek 1’ inde listelenen harici uzuv protezleri ve harici ortezler için Temel Şartların bir kısmını karşılayacaktır.

Bireysel hastalar için protezci ve ortezcilerin protez/ortezlerin ayarlanması veya oturtulması ile ilgili olan profesyonel çalışmaları bu Düzenlemenin kapsamı dışındadır.

Bir sağlık bakım kuruluşunda, örneğin bir NHS işliğinde ve NHS (Ulusal Sağlık Sistemi) teknisyenleri tarafından üretilen ve bakımından sorumlu olduğu bir hastaya (hasta başka bir NHS güvencesi tarafından sevk edilmiş olsa bile) verilen veya takılan bir protez veya ortez cihaz, bu Düzenlemenin kapsamı dışındadır. Ancak, çalışmalarının bu Düzenlemeye tabi olmadığına karar veren sağlık bakım kuruluşları ve protezci ile ortezciler genel yasalar (tüketiciyi koruma ve ürün sorumluluğu dahil olmak üzere) karşısındaki sorumluluklarının da bilincinde olmalıdırlar ve hastaların, kullanıcıların ve ilgili herhangi üçüncü kişilerin emniyetini sağlamalıdırlar.

Piyasaya sunmak üzere cihazları temin eden üreticiler ve sağlık bakım kuruluşları, yani “Topluluk piyasasına ilk başta bedeli karşılığı veya bedelsiz olarak sunulan, yeni veya 

klinik araştırmalarda kullanılmayacak olan, yedek parçalarıyla tamamen çalışır hale getirilmiş olan kullanılmış cihazların dağıtımı, kullanımı veya her ikisi birden” bu Düzenlemenin kapsamına girmektedir. Engellilik Hizmetleri Merkezi gibi bir sağlık bakım kuruluşu ile çalışan ticari bir şirket/özel müteahhit ayrı yasal bir kurum olarak düşünülmektedir. Bu münasebetle, şirket/müteahhit tarafından üretilen bir cihaz, işlikteki ekipmanların ve tesislerin sahibini hesaba katmaksızın bu Düzenlemenin kapsamına girmektedir. 

MDA’nın 18A numaralı Bülteni “Tıbbi Cihazlar Yönetmeliği: Sağlık bakım ve Diğer İlgili Kuruluşların Dahil Edilmeleri” bu konuda daha fazla rehberlik sağlamaktadır.

2. PROTEZ CİHAZLARI 

Modüler protezler seri imal edilen parçaların bir araya getirilmesi suretiyle yapılırlar, ki bunlar, üzerinde CE işareti (Ek I’ e bakınız) bulundurulan, üreticinin talimatlarına uygun şekilde monte edilen (6. bölüme bakınız) protezlerdir. Bu protezler sonradan bireysel hastalar için uyarlanırlar.

Geleneksel protezler teknisyenler tarafından şekillendirilip üretilirler ve protez uzmanları tarafından bireysel hastalara uyarlanıp/ayarlanır. Bunlar bireysel hastalar için üretildiklerinden, ısmarlama yapılmış tıbbi cihazlar grubuna girerler (CE işaretli cihazlar, örneğin kalıplanmış bir ayak gibi, yapımda dahil edilebilmesine rağmen).

MDA, harici bir protez cihazının iki ayrı parçadan oluştuğunu belirlemektedir:

·  Madeni bir tertibat

Bu kısım yuva ortak yüzeyine kadar olan bütün parçaları içerir, ki bütün bu parçalar CE işaretli cihazlar olabilir, ya da CE işaretli olanlar ile ısmarlama yapılmış cihazların bir karışımı dahi olabilir (sistemlerin montajı hakkındaki kılavuz Bölüm 6’da ve ısmarlama cihazların imalatı hakkındaki kılavuz ise bu dokümanın Bölüm 5’inde verilmektedir. Tıbbi bir cihazdır.

· Protez yuvası

Bu, istenilen amaç uğruna kullanılmasını sağlamak için madeni tertibata bağlamak üzere üretilmiş olan  tıbbi cihazın bir aksesuarı olabilir (aksesuarlar kendi başlarına birer cihaz olarak addedilirler ve böylece Düzenlemeye tabidirler). Alternatif olarak, yuva (soket) Rehabilitasyon Danışmanının (Düzenlemede tanımlanan tıp doktoru veya diğer sağlık bakım profesyoneli), protez uzmanının veya salık veren memurun, hastanın özel durumuna göre verdiği talimatlara ve soket imalatının doğru yapılmasını temin etmek için imalatçının talimatlarına uygun olarak ısmarlama yapılmış olabilir. Tertibat ile protez soketini imalatçının talimatlarına göre bir araya getirilip birleştirilir. Tertibatı sokete bağlama işlemini yapan montajcılar, bir imalatçı için tanımlanan yükümlülüklerden muaf tutulmuş farzedilebilirler (Düzenleme 13(2)).

3. ORTEZ CİHAZLAR

MDA ortez cihazların pek çoğunun aşağıdaki gibi sınıflandırılmasını benimsemektedir: 

I. SINIF

· Yüksekliği, genişliği, ağırlığı vs ayarlanabilecek şekilde monte edilen ve seri üretilen  Ortez kitleri veya parçaları (örneğin serbest eksenli yürütücüler)

· İleri - geri yürüyüş ortezleri.

· Seri üretilen veya stok kalemi olarak bulundurulan, kullanıcıya enerji vermeyen ortez cihazlar; servikal veya servikotorakalla ilgili olan ortezlar gibi

· Seri üretilen ayakkabılar ve tabanlık veya tabanlık yapmak için kullanılan parçalar

Ek I’ e de bakınız.

NOT:  PİYASADA BULUNAN VE TIBBİ BİR FONKSİYONA SAHİP BİR İMALATÇI TARAFINDAN ÜRETİLMEMİŞ OLAN  TABANLIKLAR DÜZENLEMELERİN KAPSAMI DIŞINDADIR.

IIA SINIFI

· Elektriksel İtme Hareketi için elektrik tahrikli ekipmanları olan ortez cihazlar (Zira kullanıcıya enerji verilmektedir)

ISMARLAMA YAPILANLAR

· I. Sınıf CE işaretli cihazlar (diz eklemi kenar öğeleri gibi) ile bireysel hastalar için tasarımlanmış ısmarlama cihazların bir karışımı olan genel ortezler (örn: Alt bacak kaliperleri)

· Doğrudan doğruya dökümden veya ayakkabı kalıbından yapılan ısmarlama ortezler (örneğin servikal veya servikotorasik, ısmarlama ayakkabılar vb.)

4. CE İŞARETİ

Düzenlemelere göre, ısmarlama yapılmış cihazlar, klinik araştırma amaçlı cihazlar (MDA’nın Kılavuz Dokümanı No 1’ e bakınız) ve sadece CE işareti taşıyan parçalardan oluşan sistemler hariç tutulmak üzere, bütün tıbbi cihazlar piyasaya sürüldüklerinde üzerlerinde CE uygunluk (Düzenleme 6) işareti görünür bir şekilde bulunmalıdır.

Parti/seri üretilen protez ve ortez cihazların imalatçıları veya bunların yetkili temsilcileri (Düzenleme 2 de belirtildiği üzere) Düzenleme 6 ya göre cihazlarına CE işareti yapıştırmalıdırlar. 

CE işareti cihazın üzerinde veya ambalajının uygulanabilir ve müsait olan yerlerinde, kullanma talimatnamesi üzerinde (yani imalatçının kurma/ayarlama talimatlarının bulunduğu) ve uygulanabilir olduğunda satış ambalajının üzerinde (Düzenleme 6) görünebilir, okunaklı ve silinemez bir şekilde bulunmalıdır.

MDA’nın I. Sınıf Tıbbi Cihazların İmalatçıları için Kılavuz Notları (Doküman No 7) bu konuda daha fazla rehberlik etmektedir.

5. ISMARLAMA YAPILMIŞ CİHAZLAR

Ismarlama yapılmış cihazlar sınıflandırma kurallarına tabidir (Tıbbi Cihazlar Direktifinde Ek IX), ancak CE işareti taşımamalıdır. Ismarlama yapılmış cihazların imalatçıları Düzenlemenin ısmarlama cihazlarla ilgili özel hükümlerine uymalıdırlar (Düzenleme 15). Ek I’e de bakınız.

Düzenleme 2(1), eğer imalat belirli bir hastanın münhasıran kullanımı için tümüyle kalifiye bir doktorun yazdığı reçeteye göre yürütülürse ve alet seri üretilen bir cihazın uyarlaması değil ise, o zaman ürünün ısmarlama yapılmış bir cihaz olduğunun kabul edildiğini belirtir. Sadece “bir-tek” yapılan protez/ ortez aletlerin imalatı safhasında, ürünün tasarımından sorumlu olan kişi pratisyen doktordur (danışman, protezci, ortezci) ve teknisyenler imalatı daha önceden belirlenen şartnameye göre yaparlar.

Bu konudaki şartlar protezci/ ortezci profesyonel ve klinik sorumluluklarıyla hiçbir şekilde çatışma eğiliminde olmamalıdır. Aletlerin temininde ve takılmalarında pratisyenler tarafından yürütülen profesyonel çalışmalar (örneğin hazırlık, kalıp alma, reçete, son olarak takma ve herhangi bir uyarlama/hizalama) Düzenleme kapsamı dışındadır ve bu amaca yönelik olarak profesyoneller imalatçılar olarak düşünülmezler.

İmalatçı, ısmarlama yaptığı her cihaz için aşağıdaki bilgileri içeren, Düzenleme 15’e uygun olarak hazırladığı bir rapor beyan etmelidir:

· Söz konusu cihazı açıklayıcı bilgiler, örneğin hastanın adı ve hastanenin sevk numarası, uzuv sipariş numarası, imalatçının adı, imal tarihi, nerede yapıldığı

· Cihazın belirli bir hastanın şahsi (özgün) kullanımı için yapıldığını, hastanın adı ile birlikte belirten bir ibare

· Reçeteyi hazırlayan rehabilitasyon danışmanının, protezcinin veya ortezcinin adı ve varsa kliniğin veya Engelli Hizmetler Merkezinin adı

· İlgili tıbbi reçetede/uzuv siparişinde ve ölçü tablosunda, belirtilen cihaza ait belirli özellikler

· Direktifin ek I’inde açıklandığı gibi cihazın bütün ilgili temel gereksinimleri karşıladığına dair beyan, veya eğer varsa, temel gereksinimlerin şartları karşılanmadığına dair açıklama

Sınıf IIa, IIb ve III e giren ısmarlama yapılmış cihazlar için (Direktifin Ek IX’undaki sınıflandırma kriterlerine bakınız)  beyan raporu cihazla birlikte verilmelidir (Düzenleme 5(9)).

İmalatçı işin kontrol altındaki şartlarda yürütüldüğünü sergileyebilmelidir. Buna aşağıdakiler dahildir:

· Tasarım aşamasında imalat gereksinimleri üzerinde hemfikir olunduğunu sergilemek için Rehabilitasyon Danışmanı/ protezci/ ortezcinin ortaya koyduğu koşulları içeren inceleme belgesi, örneğin uygun ekipman ve personelin mevcut olduğuna dair güvence ve reçetesi verilmiş olan cihazın yapımında herhangi eğitim gereksiniminden (profesyonel ve ürün özellikli) yararlanılmış olduğu gibi. (İşlem parametreleri kullanılan malzemelerin veya öğelerin seçilmesi ile birlikte tarif edilmelidir. Bu muhtemelen mevcut uzuv siparişinde veya ortez reçetesinde ve/veya ölçüm tablosunda vs belgelendirilecektir.)

· Tanımlanmış imalat işlemleri (örneğin çalışma talimatları)

· Uygun kalifiye personel

· Yapılıyorsa (varsa) ekipmanların kalibrasyonu ve bakımı (örneğin ölçüm aletlerinin)

· Tanımlanmış işleme aktiviteleri ve ambalajlama gereksinimleri, işlikte muhafaza ve uzak yere sevk ambalaj metotları gibi

· Rehabilitasyon Danışmanının/ protezcinin/ ortezcinin temin edilmesini istediği ilk taleplerine göre protez veya ortez cihazının en son inceleme evrakı

Kayıtlar, imalat kontrolünü sergilemek üzere en az 5 yıl süre için incelemeye amade olarak saklanmalıdır. Kayıtlar şunları içermelidir:

· Ismarlama yapılan cihazlar için rapor beyanı (Düzenleme 15 – Direktifin Ek VIII’i)

· Rehabilitasyon Danışmanının/ protezcinin/ ortezcinin şartlarının (gereklerinin) ve son ürünün inceleme raporu, kullanılan malzemelerin açıklanması

·  Üretim işleminin izlenmesi

· Bakımı

· İlgili siparişler/reçeteler ve ölçüm/yapım tabloları hakkında pratik gerekçelerle kayıt edilebilen kalibrasyon bilgileri

MDA’nın (Doküman No 9 ile) yayınlamış olduğu “Ismarlama Yapılmış Cihazların İmalatı için Rehber Notlar”ı bu alanda genel bir kılavuz olarak sunulmaktadır.

6. SİSTEMLER VE MONTAJLAR

Protez ve ortez cihaz sektöründe, sistem, hedeflenen amacına yönelik olarak bir araya getirilmiş olan ve kullanım kısıtları imalatçı tarafından belirlenmiş bulunan, CE işareti taşıyan öğelerden oluşan bir tertibattır.

Düzenleme 11’de aşağıdaki hususlar belirtilmiştir: “hedeflenen amacına yönelik olarak CE işareti taşıyan ve kullanım kısıtları imalatçı tarafından belirlenmiş bulunan cihazları bir sistem (veya işlem paketi) olarak piyasaya sürmek üzere bir araya getiren herhangi bir kişi yazılı olarak şunları deklare edecektir:

(a) Söz konusu kişi cihazların, imalatçının talimatlarına göre karşılıklı olarak uygunluğunu ve çalışmalarını bu talimatlara uygun olarak yürüttüğünü tasdik etmiştir;

(b) Sistemi (veya işlem paketini) imalatçıdan aldığı talimatlara uyarak ambalajladığını ve kullanıcılara ilgili bilgileri temin ettiğini; ve

(c) Çalışmalarının uygun dahili kontrol ve denetleme metotlarına tabi olduğunu.”

Bir sistemin tamamen CE işaretli cihazlardan oluştuğu ve imalatçısı(ları) tarafından bir araya getirilmesinin amaçlandığı yerlerde, Düzenleme 11(5) uygulanır: “Sadece CE işareti taşıyan cihazlardan oluşan bir sistem veya işlem paketi-

(a) Ayrıca bir CE işareti taşımayacaktır; ve 

(b) Varsa, parçaları birleştirilmiş olan cihazların üreticileri tarafından sağlanan bilgileri içerecek şekilde, Ek I’in 13. Bölümünde bahsedilen bilgiler de eşlik edecektir. 

Düzenleme 11’de tanımlanan sistem montajcıları Yetkili Otoriteye tescil edilmelidirler (Düzenleme 14(2)).

Bir sistemin içeriğinde CE işareti taşımayan bir cihaz (soket haricinde) bulunduğunda, kendi başına bir cihaz olarak muamele görecektir ve ilgili prosedüre tabi olacaktır (4. ve 5. Bölümlere bakınız). Bu durum aynı zamanda, her cihazın imalatçısı tarafından amaçlanandan farklı bir kullanım için bir araya getirilen cihaz kombinasyonlarının seçildiği durumlar için de geçerlidir, örneğin ‘hibrid’ modüler protezlerin yapımı gibi

7. YENİLEŞTİRME

Protezleri ve ortezleri bütünüyle yenileştiren ve özgün imalatçının talimatlarını takip etmeyen herhangi bir kişi Düzenleme 2’de tanımlanan şekilde imalatçı haline dönüşür. Söz konusu kişi bu suretle Düzenlemelerin koşullarını karşılar ve, uygun durumlarda, I. Sınıf imalatçı olarak tescil olur (Düzenleme 13’e ve bu belgenin 9. ve 11. Bölümlerine bakınız).

8. ETİKETLEME

Cihazların etiketlenmesi için gerekli olan minimum koşullar Direktifin Ek 1’indeki 13.3 numaralı paragrafında belirlenmiş olup aşağıdaki hususları içermektedir:

· İmalatçının(ların) adı ve adresi veya ticari ismi; Topluluğa ithal edilen cihazlar için, etiket, dış ambalaj veya kullanma talimatnamesi üzerinde, ya Düzenleme 14(3)’de bahsedilen sorumlu kişinin adı ve adresi, veya Topluluk içerisinde yerleşik imalatçının yetkili temsilcisinin veya Topluluk içerisinde yerleşik ithalatçının adı da bulunmalıdır;

· Cihazı ve ambalajın içeriğini tanımlamak için kullanıcıya kesin olarak gerekli bilgiler;

· Varsa, ‘lot’ kelimesi ile devam edilecek olan parti kodu, veya seri numarasını;

· Sadece tek kullanım amaçlı cihazlar için, bu özelliğini içeren bir ifade;

· Ismarlama yapılmış cihazlar için, ‘ısmarlama yapılmış cihaz’ ibaresi;

· Klinik araştırmalar için amaçlanmış cihazlar için, ‘sadece klinik araştırmalar için’ ibaresi;

· Herhangi özel depolama ve/veya ele alma koşulları;

· Herhangi özel çalıştırma talimatları;

· Herhangi bir uyarı ve/veya tedbir

İmalatçılar kendi deneyimlerine göre bütün bilgileri ve etiketleme koşullarını gözden geçirmelidirler. İmalatçıların aynı zamanda cihazla birlikte verilen bilgileri de gözden geçirip, uygun olanlarını tespit etmeleri gereklidir.

Mevcut olduğunda, kullanım talimatları aşağıda verilen özel bilgileri de içermelidir:

· Parti numaraları ile ilgili bilgi haricinde, yukarıda bahsedilen detaylar

· Eğer cihaz istenilen amaca yönelik çalıştırmak için, başka bir tıbbi cihazla birlikte veya bu cihaza ya da başka bir ekipmana bağlanması gerekiyorsa, emniyetli bir kombinasyon sağlamak üzere kullanılacak olan cihazın veya ekipmanın doğruluğunu belirleyen özellikler hakkında yeterli bilgiler

· Belirli araştırmalar veya uygulamalar sırasında cihazın vaziyetinden kaynaklanan karşılıklı etkileşim riskleri hakkında bilgiler

· Eğer tekrar kullanılabilir bir cihaz ise, tekrar kullanıma izin veren temizleme, dezenfekte etme, paketleme ve uygun görülen yerlerde sterilizasyon ve tekrar kullanım sayısında herhangi bir kısıtlama gibi, uygun yöntemler hakkında bilgiler

· Cihazın kullanılabilir hale getirilmesinden önce gerekli görülen herhangi başka bir uygulama veya işleme tabi tutma üzerine detaylar (örneğin en son montaj)

Kullanma talimatları ayrıca sağlık uzmanları tarafından yan etkiler ve alınması gereken önlemler konusunda hastayı bilgilendirmesi gerekli olan detayları da içermelidir. Bu detaylar aşağıdaki durumlarda alınması gereken belirli tedbirleri kapsamalıdır:

· Cihazın performansında değişiklikler olması halinde;

· Önceden tahmin edilebilen gerekçeli çevre koşullarında, manyetik alanlara, harici elektrik etkilerine, elektrostatik deşarja, basınca veya basınç değişimlerine, akselerasyona, ısıl tutuşma kaynaklarına, vb maruz kalınması halinde.

9. İMALATÇILAR DIŞINDAKİ KİŞİLERİN YÜKÜMLÜLÜKLERİ

Düzenleme gereği bir imalatçının yükümlülükleri, montajı yapan, paketleyen, işlem uygulayan, bütünüyle yenileştiren veya etiketleyen veya daha hazır ürünler yapan veya kendi adıyla piyasaya sürdüğü bir cihazı amacına yönelik olarak tayin eden kişiyi de kapsayacak kadar geniştir (Düzenleme 13).

Yukarıdaki paragraf bireysel bir hasta için amacına yönelik olarak piyasaya zaten sürülmüş bulunan cihazları monte eden veya uyarlayan kişiler için uygulanmaz (Düzenleme 13).

10. PİYASAYA SUNULDUKTAN SONRA MEYDANA GELEN VAKALARA İLGİLİ BİLGİLER

Ek VII, CE işareti taşıyan cihazların imalatçılarının veya yetkili temsilcilerinin, bir cihazın ölüme, ciddi yaralanmaya sebebiyet veren bir vakaya karıştığını veya hastanın, kullanıcının veya diğer insanların sağlığına zarar verdiğini veya ölüm veya ciddi yaralanmaya yol açabilen benzeri bir vakaya karıştığını öğrendiğinde Yetkili Otoriteye bildirmesini talep eder. Örnek olarak, eğer cihazda tutukluk veya bozukluk meydana gelir, özelliklerinde veya performansında bozulmalar görülür veya cihazın etiketinde veya kullanma talimatında uygunsuz bir durum tespit edilirse.

Cihazın özellikleri veya performansı ile ilgili olarak benzeri cihazlarda da görülen sistematik arıza talepleri için imalatçının davet edildiği herhangi teknik veya tıbbi gerekçeler de Yetkili Otoriteye bildirilmelidir.

Zaman çizelgeleri ve olay raporlama üzerine daha başka bilgiler “Tıbbi Cihazlar Gözetim Sistemi – Avrupa Komisyonu Rehber Dokümanı”nda verilmektedir.

Ismarlama yapılan cihazların üreticilerinden, böyle bir cihazın imalatında kullanılan CE işaretli bir cihazın olaylara sebebiyet verecek bir rol oynadığı yerlerde, herhangi ciddi bir vakayı ilgili imalatçıya rapor etmesi istenilmektedir.

Yukarıda tarif edilen taleplere ilave olarak, sistemi rapor eden gönüllü kullanıcı başvurusunu sürdürecek ve MDA olayları araştıracaktır.

11. CİHAZLARI PİYASAYA SUNMAKTAN SORUMLU KİŞİLERİN TESCİLİ

I. Sınıf üreticiler ve ısmarlama yapılan cihaz imalatçıları ile Düzenleme 11’deki montajcılar (6. Bölüme bakınız) MDA tarafından temin edilen RG2 formunu kullanarak Yetkili Otoriteye kayıt olmalıdırlar ve söz konusu cihazların tarifini ve iş adres(ler)ini vermelidirler. CE işareti ilk olarak uygulandığı zaman, Düzenlemelere uygunluk ileri sürüldüğü ve I. Sınıf cihazlara uygulanabilir olduğu takdirde tescil yapılması gerektiği için, bu tescil işlemi geçiş süresinin bittiği 13 Haziran 1998 tarihine kadar yapılmalıdır.

I. Sınıfa girmeyen cihazların üreticileri (örneğin IIa Sınıfına giren elektriksel impulsuyla çalışan cihazlar) müsait bir Onaylanmış Kuruluşa başvurmak suretiyle, ürünün uygunluğuyla ilgili, üretim safhalarını kapsayan onay almak durumundadırlar. MDA’nın 6 No’lu Bülteni “Onaylanmış Kuruluş” daha başka detayları vermektedir.

Avrupa Ekonomik Bölgesi dışında kalan cihaz üreticileri Topluluk içerisinde bir temsilci belirlemelidir. Bu temsilci, içinde iş yaptığı Üye Ülkenin Yetkili Otoritesine tescil olmalıdır. Temsilcinin adı ve adresi cihazın etiketi üzerinde, dış ambalaj üzerinde veya kullanım talimatı üzerinde bulunmalıdır.

MDA’nın çıkardığı “Cihazları Piyasaya Sunmaktan Sorumlu Kişilerin Tescili için Rehber Notlar” (Doküman No 8) bu konudaki genel rehberlik bilgilerini vermektedir.

12.DİĞER BİLGİLER

Tıbbi Cihazlar Düzenlemesi hakkındaki diğer bilgiler aşağıdaki adresten temin edilebilir:

Mrs. Chris Bantock

The Medical Devices Agency

European & Regulatory Affairs

11th Floor, Hannibal House

Elephant & Castle

London SE1 6TQ

Tel  : 0171 972 8090/8300

Faks: 0171 972 8112

Bu Rehber Doküman hakkında diğer bilgiler aşağıdaki adresten temin edilebilir:

Chris Jones or Geoff Ali

The Medical Devices Agency

Device Technology and Safety 2

2/F05 Crown Buildings

Kingston-By-Pass Road

Surbiton

Surrey KT6 5QN

Tel  : 0181 268 4488

Faks: 0181 268 4496

EK  I

ISMARLAMA YAPILMIŞ/CE İŞARETLİ TIBBİ CİHAZLAR

Aşağıdaki kalemler ISMARLAMA YAPILMIŞ veya CE İŞARETLİ ortez ve protez cihazları olarak bölümlere ayrılmıştır. Bu liste ayrıntılı olmayıp, gösterilen sınıf/gruplar sadece rehber amaçlı olarak yerleştirilmiştir. Düzenlemeler sınıflandırma sorumluluğunu imalatçılar üzerine yükler.

PROTEZ CİHAZLARI

	UZUV TİPİ / UNSURU
	ISMARLAMA YAPILMIŞ CİHAZ
	I SINIF CE İŞARETLİ CİHAZ

	Alt Uzuvlar:
	
	

	Modüler kalça
	
	(

	Modüler diz
	
	(

	Modüler yürüyüş kontrolü (IP ünitesi dahil)
	
	(

	Modüler incik
	
	(

	Modüler ayak bileği
	
	(

	Modüler ayak
	
	(

	Kısmi ayak (chopart)
	(
	

	Modüler olmayan uzuvlar

(geleneksel uzuvlar)
	(
	

	Üst Uzuvlar:
	
	

	El (myoelektrik dahil)
	
	(

	Terminal cihazı

(yani split kanca)
	
	(

	Bilek
	
	(

	Önkol
	
	(

	Dirsek
	
	(

	Omuz
	
	(

	Kısmi el
	(
	

	Protez soketleri
	(
Belirli bir hastanın münhasıran kullanımı için yazılı reçete ile temin edildiğinde
	(
‘aksesuarların’ Düzenlemedeki tanımı içerisinde düşünüldüğü zaman 


ORTEZ CİHAZLAR

	ORTEZ TİPİ 
	ISMARLAMA YAPILMIŞ CİHAZ
	I SINIF CE İŞARETLİ CİHAZ

	Servikal ortez

(kalıptan çıkma)
	(
	

	Servikal ortez

(stok kalemi)
	
	(

	Serviko torasik

(kalıptan çıkma)
	(
	

	Serviko torakik

(stok kalemi)
	
	(

	serviko-torako-lumbo-sakral (CTLSO kalıptan çıkma)
	(
	

	CTLSO

(stok kaleminden)
	
	(

	Ayakkabı – ısmarlama

(döküm/yapma kalıp)
	(
	

	Ayakkabı (stok kalemi,  seri üretilen)
	
	(
Prensip olarak tıbbi bir amaç için piyasaya sürüldüğünde

	Omuz, dirsek, el, bilek, diz, ayak bileği ortezleri vs
	(
Direk olarak döküm kalıbından (örn. Ortholen kemik sarma tahtası) veya ölçüm tablosundan yapıldığında
	(
Stok kalemi olarak temin edildiğinde

	Stok ayakkabılar
	
	(
Kullanıcıların bir kesiti için seri üretildiğinde ve bireysel hastalar için gerekli uyarlama yapıldığında (kabul edilebilir uyarlamalar için imalatçılar kılavuz  doküman temin etmelidir)

	Stok dolgu, tabanlık ve tabanlık yapmak için seri üretilen parçalar
	
	(
Sadece tıbbi bir amaç için uygulandığında

	Serbest eksenli yürütücüler ve pozisyon çerçevesi
	
	(
Bunlar parça kiti olarak sağlanır ve unsur/kit imalatçısının talimatlarına göre monte edilir

	İleri–geri yürüyüş ortezleri
	
	(
Not: Elektrikli İmpuls Hareketi için elektrikli stimülasyon ekipmanı kullanıcıya enerji ayırdığından Sınıf IIa’ya girer


EK  II

	Basıldığı Tarih    :

Hepsinin temin edileceği yer

Rehber Doküman No 1

Rehber Doküman No 7

Rehber Doküman No 8

Rehber Doküman No 9

Rehber Dokümanı

Direktif Bülten No 6

Direktif Bülten No 18A


	BİBLİYOGRAFYA

Konsey Direktifi 93/42/EEC (Tıbbi Cihazlar Direktifi)

Avrupa Topluluğu Resmi Gazetesi Ref. No L169,

12 Temmuz 1993

Tıbbi Cihazlar Düzenlemesi 1994-Referans SI 1994 No 3017

The Stationary Office (Agency Section)

The Stationary Office Publication Centre

51 Nine Elms Lane
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Tel 0171 873 9090

Faks 0171 873 8200
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