 TIBBİ CİHAZLARIN SINIFLANDIRMA ŞARTLARI

Bu bölümde Tıbbi cihazların Sınıflandırılmasına ilişkin Tıbbi Cihazlar Direktifinin (93/42/EEC, 12 Temmuz 1993 tarihinde Resmi Gazetede yayınlandı (L169) Ek IX’ünde belirtilen şartları ve bunların ne şekilde dizayn edildiğini genel olarak açıklamaktadır. 

GEÇMİŞE YÖNELİK BİLGİ

Direktif, ilk yardım bandajlarından koltuk değneklerine, CT tarayıcılarına, inaktif implantlara kadar değişiklik gösteren geniş bir ürün yelpazesini kapsar. Bunların bir çoğunun kullanımı her hangi bir tehlike arz etmezken diğerleri hasta veya kullanıcılar için önemli ölçüde risk teşkil etmektedir. Ancak, tüm ürünler için en sıkı kontrollerin uygulanması, üreticilerin bir kısmının ilave, masraflı ve gereksiz usuller belirlemesini gerektirecektir. Bu nedenle, kontrolün seviyesinin mümkün olduğunca cihazın taşıdığı riske göre ayarlanması önemlidir. Dolayısıyla farkedilen riskle ilgili kontrollerin olabildiğince esnek (bu sayede işin üzerindeki bürokratik ve mali yükler hafifletilir) ve gerektiğince sıkı (bu sayede hasta ve kullanıcının sağlığı yeterince korunur) tutulması yönünde girişimlerde bulunulmuştur. 

SINIFLAR

Direktif kapsamındaki cihazlar aşağıdaki 4 grupta sınıflandırılmıştır:

· Sınıf I
- genellikle düşük risk olarak değerlendirilir

· Sınıf IIa
- genellikle orta risk olarak değerlendirilir.

· Sınıf IIb
- genellikle orta risk olarak değerlendirilir.

· Sınıf III
 - genellikle yüksek risk olarak değerlendirilir.

Her bir sınıf arasındaki fark, mevcut uygunluk değerlendirme usulleri tercihinde yatmaktadır .

EK IX’un DÜZENİ
Ekin girişinde, kavram karmaşasını minimuma indirmek üzere Tanımlar (implant edilen, aktif, uzun vadeli, vs.) yer almaktadır. Bunu, “Bir cihaza birden fazla kural uygulanıyorsa en yüksek sınıflandırma geçerlidir” şeklindeki temel prensipleri belirleyen, uygulamaya ilişkin bir takım Kurallar  takip eder.       

KURALLARIN AMAÇLARI

Kurallar, sürekli güncelleme gerektiren ürünlerin listesinden ziyade durumlara, fonksiyonlara, muamele gören vücudun bölümlerine, vs.ye ilişkin olan bir takım geniş beyandan ibaret olup daha esnek olmanın ve tıbbi teknolojideki yeni gelişmeleri daha iyi temin edebilmenin esasını teşkil etmektedir.

Kurallar dahilinde yer alan 4 grup şunlardır:

· 1-4 arası Kurallar 
- 
noninvazif cihazlar

· 5-8 arası Kurallar 
- 
invazif cihazlar

· 9-12 arası Kurallar 
- 
aktif cihazlara uygulanan ilave Kurallar

· 13-18 arası Kurallar 
- 
kapsamına alındıkları sınıflandırmadan daha 





yükseğini hak eden ürünlere ilişkin çeşitli Kurallar.

KURALLAR

KURAL 1

Diğer kuralların geçerli olmaması halinde noninvazif her hangi bir ürünü Sınıf 1 kapsamına sokar

KURAL 2

Vücuda ilaç zerk edilmesi için kan ve diğer vücut sıvılarını taşıyan ve depolayan ürünleri, Sınıf IIb kapsamına girecek olan kan torbaları hariç, Sınıf IIa kapsamına sokar (Kural 18’e bakınız). Diğer maddelerin depolanması veya taşınmasına yönelik ürünler, daha üst Sınıf kapsamına giren aktif tıbbi cihazla bağlantılı olmadıkları sürece Sınıf I kapsamına girerler, aksi takdirde Sınıf IIa kapsamına girmektedirler.

KURAL 3

Vücuda verilen kan veya diğer sıvıların biyolojik veya kimyasal bileşimini değiştiren ürünleri, tedavinin filtrasyon, santrifüjleme veya gaz veya ısı değişimini içermemesi kaydıyla, Sınıf IIb kapsamına sokar, aksi takdirde ürünler Sınıf IIa kapsamına girmektedir.

KURAL 4

Yaralanmış deri ile temas eden noninvazif cihazları kapsar. Bu Kural, pansumanları içerir ve bunları en basit vakalarda (yapışkan plaster) Sınıf I veya Sınıf IIa kapsamına sokar. Öncelikli olarak deride yırtılmalara neden olan ve ancak iz bırakmak suretiyle iyileşen yaralarda kullanılmaya yönelik daha kompleks ürünler Sınıf IIb kapsamına girmektedir.

KURAL 5

Sadece vücuttaki deliklerle ilgili olarak invazif olan cihazları kapsar; örneğin cerrahi olarak invzif cihazları kapsamaz. Buradaki cihazlar, kullanım sürelerine ve vücut içerisine ne derece sokulduklarına göre Sınıf I, Sınıf Iıa veya Sınıf IIb kapsamına girebilmektedir. Aktif bir cihaza bağlanmak üzere vücuda yerleştirilmeleri halinde Sınıf IIa kapsamındaki ürünler olarak değerlendirilirler.

6, 7 VE 8 NOLU KURALLAR

Cerrahi olarak invzif cihazları kapsamakla birlikte sürekli kullanımın süresine bağlı olarak uygulanmaktadırlar. Belirli fonksiyonlara (merkezi dolaşım sisteminde veya kalpte meydana gelen bozukluklarda kullanılmak üzere tasarlanmış olmak gibi) veya belirli özelliklere (iyonize edici radyasyonu emmek veya emici olmak gibi) ilişkin istisnaları içerdiklerinden dolayı daha önceki kurallardan daha komplekstirler. Ürünler, temel olarak, geçici veya kısa süreli kullanıma yöneliklerse Sınıf IIa, uzun süreli kullanıma yöneliklerse Sınıf IIb kapsamına girmektedirler. Ancak ürünler yukarıda belirtilenler gibi belli özelliklere sahip olmaları halinde daha yüksek bir sınıfa gireceklerdir. Bu konudaki tek istisnai durum, yeniden kullanılabilen basit ameliyat aletlerinin Sınıf I kapsamında yer almasıdır.

KURAL 9

Enerji veren veya enerjinin yerini tutan aktif terapötik  cihazları kapsar. Bu ürünler genellikle Sınıf IIa kapsamına girmekle beraber görevlerini potansiyel olarak tehlikeli bir şekilde yerine getirdikleri özel durumlarda Sınıf IIb kapsamına girebilirler.

KURAL 10

Aktif teşhis cihazlarını kapsar. Vücut tarafından emilen enerjiyi temin etmeleri (aydınlatmadan başka) veya fizyolojik işlemleri izlemeleri veya radyofarmasötiklerin doku içindeki dağılımını görüntülemeleri halinde Sınıf IIa kapsamına girerler. Özellikle kritik durumlarda benzer şekilde izleme için kullanılmaları halinde Sınıf IIb kapsamına girebilirler. Radyolojik ekipmanlar da genellikle Sınıf IIb kapsamına girmektedir.

KURAL 11

Maddeleri (ilaçlar ve vücut sıvıları) vücuda zerkeden veya vücuttan çıkaran tüm aktif cihazları kapsar. Bunlar Sınıf IIa kapsamında yer alacaktır, ancak görevlerini potansiyel olarak tehlikeli bir şekilde yerine getirmeleri halinde Sınıf IIb kapsamında yer alabilirler.

KURAL 12

Diğer tüm aktif cihazları kapsar ve bunları Sınıf I kapsamına sokar.

KURAL 13

Piyasaya ayrıca sürülmesi halinde tıbbi ilaç olarak nitelendirilecek olan ve cihazın işleyişine yardım etmek veya arttırmakla yükümlü olan maddeyle ilgili tüm cihazlar için en yüksek sınıflandırmayı (Sınıf III) tayin eder. Heparin kaplı kateterlerle antibiyotik içeren kemik semanı (bone-cement) örnek verilebilir.

KURAL 14

Prezervatif ve gebeliği önleyici diğer cihazları Sınıf IIb kapsamına sokar. Ancak rahim içine yerleştirilen tüm gebelik önleyici cihazlar  Sınıf III kapsamına girecektir.

KURAL 15

Özellikle tıbbi cihazlarla kullanılmak üzere tasarlanan temizlik ve dezenfeksiyon ürünlerini kapsar. Bu ürünler Sınıf IIa kapsamına girerken kontakt lens bakım ürünleri Sınıf IIb kapsamına girecektir. 

KURAL 16

Sınıf IIa kapsamına girecek olan röntgen filmlerini kapsar. 

KURAL 17

Varlığını tek başına sürdüremeyecek hale getirilen hayvan dokularıyla ilgili olan cihazları kapsar ve söz konusu cihazları, diğer kurallar çerçevesinde deriyle temas ettikleri durum haricinde Sınıf III kapsamına sokar. 

KURAL 18

Kan torbalarını kapsar ve Sınıf IIb kapsamına sokar. 

SÜRECİN İŞLEME ŞEKLİ

En başta üretici bu ürünün/ürünlerin sınıfını tayin edecektir. Üretici, gerekirse, uygunluk değerlendirme prosedürünü yürütecek yeterliliğe sahip bir Onaylanmış Kuruluş seçebilecektir. Bunu takiben Onaylanmış Kuruluş, uygunluk değerlendirmesine başlamadan önce  üretici tarafından yapılan 
sınıflandırmayı teyit edecektir. 

Onaylanmış Kuruluşla üreticinin sınıflandırma konusunda mutabakata varamaması halinde taraflardan her biri, konuyu Onaylanmış Kuruluşu 
tayin eden Yetkili Otoriteye havale ederek karara bağlamasını talep edebilir. Şüphenin hala giderilememesi halinde Üye Devletlerin uzmanlarından oluşan Kontrol Komitesi ile birlikte hareket eden Avrupa Topluluğu Komisyonu’na baş vurulabilir. Edinilen tecrübeler gerekli kılması durumunda, Avrupa Topluluğu Komisyonu Kontrol Komitesi ile birlikte Kuralları benimseyebilir.

TEKNİK DOSYA

Teknik Dosya, cihaza uygulanabilen Tıbbi Cihazların Güvenlik ve Performans Temel Prensiplerini açıklamalıdır.

Teknik dosya, uygulanabilen her Temel Prensibe uygunluğu göstermek amacıyla kullanılan genel yöntemi açıklamalıdır. Kullanılan yöntemler tanınmış standartlar veya en geliştirilmiş olan yöntemleri/ iç sanayi yöntemlerini, pazarlanan benzer diğer cihazlar ile karşılaştırma gibi diğer standartlarla uyumu içermektedir.

Teknik Dosya,Temel Gereklere uygunluğu göstermek için kullanılan yöntemler ile ilgili belirli belgeleri tanımlamalıdır. Örneğin üretici Temel Gereklere uygunluğu göstermek için uluslararası veya başka standartlar kullanıyorsa, Teknik dosya standardın tam başlığını, tanımlayan rakamlarını, standardın tarihini ve bu standardı oluşturan organizasyonu belirtmelidir. Eğer imalatçı, iç standartlar gibi, başka yollar kullanıyorsa bunları da açıklamalıdır. Teknik dosya aşağıdakileri içermelidir:

i) Temel Gerekler ve Uygunluğun Kanıtı
Temel gereklere uygunluğu kanıtlamak için gerekli destekleyici belge ile birlikte çizelge sunulmalıdır.

Tamamı veya bir bölümü cihaza uygulanan  mevcut harmonize standartlara ilişkin  bir liste 

( örneğin, sterilizasyon, etiketleme ve bilgilendirme, bio-uyumluluk, elektrik güvenliği, risk analizleri ,cihaz grup standartları gibi). Mevcut harmonize standartlar tam olarak uygulanmadığında, Yönetmeliğin Temel Gereklerine uymak için uygulanan çözümlerin detaylarına ilişkin ek bilgi verilmelidir.

Not: Harmonize standartlar Avrupa Standardı olup; Avrupa Komisyonu’nun sorumluluğunda, bir veya birden fazla direktiflin temel gereklerine uymak için tasarlanmış ve Resmi Gazetede yayımlanmıştır.Bu standartlar özel konuma sahiptir. Üretici, cihazına uygulanan standartlarının Yönetmeliğin Temel Gereklerine uyduğunu gösterebilirse, cihazın Temel Gereklere uygunluğunun standartlar sayesinde sağlandığı varsayılır. Üretici, Temel Gereklere uygun olduğunu kanıtlamak için AB ‘nin standartları- Türk standardı haline getirilmiş ile ve/veya buna ilişkin basılmış başka standartları( ISO,EN,BS) seçebilir. Fakat bu standartları kullanmak, direktifin- yönetmeliğin Temel Gereklerine uygun olmaya  eş kazanılmış hak  vermez. 

ii)Cihazların Tanımı
Cihazın risk sınıfına ve karmaşıklığına uygun olarak, aşağıdaki cihaz tanımı verilerini içermeli, özetlemeli veya bunlara işaret etmelidir 
1.Genel Bilgi 

Cihazın fonksiyonel amacı (planlanan kullanımı);


Bu cihaz ile tahlil edilecek veya tedavi edilecek hasta sayısı ve tıbbi koşullar (endikasyonlar) ve hasta seçim kriterleri gibi diğer hususlar;


Cihazın kullanılmayacağı düşünülen tıbbi koşullar ( kontrendikasyonlar);


Çalışma koşullarını da içine alacak şekilde cihazın genel bir tanımı (cihazın gücü, giriş ve çıkışları);


Yeni olan herhangi bir özelliğinin açıklanması;


Aksesuarları ve cihazla kullanılması planlanan diğer araç ve gereçler;


Teknik dosya, inceleme amacıyla sunulacaksa değişken dizisinin parametrelerini de içine alacak şekilde pazarlanan cihazın değişkenleri;


Cihazın fonksiyonel parçalarının her birini açıkça gösteren ve gerekli açıklamaların da yer aldığı resimsel sunumlar ile (diyagram, fotoğraf,çizim gibi) yapılan genel bir tanımlama;


Gerek duyulduğunda cihazın çalışması ile ilgili diğer bilgiler, Ör: vücuda bir alet yerleştirilecekse diyagramlar ve resimler kullanarak, yerleştirme için cihazın vücuttaki anatomik yerinin anlatılması, cihazın bağlanma mekanizması gibi;


Temel Prensiplere uygunluğu sağlayabilmesi açısından diğer cihazlar ile karşılaştırma. Örneğin, bu aynı cihazın önceki tasarımları ile ilgili bilgi veya bağlantılı diğer cihazlarla karşılaştırmayı içerebilir.
NOT: Daha basit, düşük risk grubundaki cihazlar için yukarıdaki bilgiler zaten mevcut satış broşürlerinde, kullanım talimatlarında...vb. bulunmalıdır. 

2 Materyaller

Temel Prensiplere uygunluğu göstermeye yeterli olacak şekilde alet materyallerinin ve fiziksel özelliklerinin tanımı. 

3.Özellikler

Doğruluk, hassasiyet, ölçüm değerleri, tanısal cihazlar, güvenirlik ve diğer faktörleri de içine alacak şekilde cihazın fonksiyonel özellikleri ve teknik performans özellikleri;


Temel Prensiplere uygunluğu göstermeye yeterli olacak şekilde kimyasal, fiziksel, elektronik, mekanik, biyolojik, yazılım, sterilite, denge, depolama/ taşıma ve paketleme özelliklerini de içine alan diğer özellikler. 

4.Açıklayıcı Diğer Bilgiler

Temel Prensiplere uygunluğu göstermeye yeterli olacak şekilde yukarıda detaylandırılmamış olan diğer önemli açıklayıcı bilgiler (örneğin, bitmiş olan cihazın biyokompatibilite kategorisi). 

iii) Tasarım Onay ve Geçerlilik Belgelerinin Özeti 
Genel
Teknik dosya, cihazın risk sınıfına ve karmaşıklığına uygun derecede tasarım onay ve geçerlilik verilerini içermeli,özetlemeli veya bunlara işaret etmelidir:

Böyle bir belge aşağıdakileri içermelidir:

1.İmalatçı tarafından uygulanan "tanımlanmış" standartlara uygunluğu gösteren bildiri/sertifika listesi; ve/veya

2.Diğer standartları baz alan değerlendirmeler ve testlerin raporları veya özetleri, imalatçı yöntemleri ve testleri, test verileri veya uygunluğu gösteren alternatif yollar.

Veri özetleri veya test raporları ve değerlendirmeler cihazın risk sınıfı ve karmaşıklığına uygun olarak aşağıdakileri kapsamalıdır:


1.Temel Gereklere ilişkin olarak cihazın performans ve güvenlik açısından yayınlanmış raporların listesi ve bunlardan çıkarılan sonuçlar;


Mühendislik testleri;         
Laboratuar testleri;           
Biokompatibilite testleri;


Hayvan testleri;      
Simulatör kullanım;         
Yazılım geçerliliği. 

iv. Klinik Kanıtlar
Teknik dosya, cihazın klinik değerlendirmelerinin Temel Gerekleri nasıl karşıladığını göstermelidir. Uygun olduğunda, bu değerlendirme mevcut bibliyografyanın sistematik bir incelemesi, aynı veya benzer cihazlar ile yaşanan klinik deneyimler veya klinik araştırma şeklinde olabilir. Klinik araştırma genellikle yüksek risk sınıfındaki cihazlar veya hakkında klinik bir deneyim olmayan veya çok az deneyim olan cihazlar için gerekmektedir.

Birçok Sınıf 1 cihaz için , performans doğrulaması ve yan etkilerin araştırılması için klinik araştırma yapmaya gerek yoktur. Uzun zaman içerisinde kullanıla gelen cihazlarda değişiklik söz konusu olması durumunda mevcut klinik tecrübelerin gözden geçirilmesi ve derlenmesi, Yönetmeliğin gereklerine uymak için yeterli olacaktır. Her ne olursa olsun tüm üreticiler, cihazın tasarım amacına uygun olarak tıbbi ihtiyaca cevap verip vermediğini araştıran test sonuçları ve buna ilişkin tecrübelerin kayıtlarını gözden geçirmelidirler.

Az sayıda vakalar da; cihazın güvenli olduğu ve Yönetmeliğin gereklerine uygun performans sergilediğini  göstermek için özel tasarlanmış klinik araştırmalar yapmak gerekli olacaktır.Şuna işaret etmek gerekir ki; eğer klinik araştırma, cihazın kullanımını haklı çıkarmak üzere yapılıyorsa, Bakanlık klinik araştırma projesi ile ilgili ileri seviyede bilgilendirme isteyebilir. 

v. Etiketleme
Teknik dosya, cihazın risk sınıfına ve karmaşıklığına uygun olacak biçimde, genellikle "etiketleme" olarak adlandırılan, aşağıda belirtilen etiketleme verilerini içermeli, özetlemeli veya bunlara işaret etmelidir:


Cihaz ve ambalaj üzerindeki etiketler;   
Kullanım talimatları;


Diğer basılı malzemeler ve eğitim materyalleri;  
Montaj ve bakım için talimatlar;


Hastanın gerçekleştirmesi beklenen her türlü süreç ile ilgili hastaya verilecek olan bilgi ve talimatlar. 

vi. Risk Analizi
Teknik dosya, risk analizinin sonuçlarını içermeli, özetlemeli veya bunlara işaret etmelidir. Bu risk analizi uluslararası veya tanınmış diğer standartları baz almalı ve cihazın risk sınıfına ve karmaşıklığına uygun olmalı
 Risk analizlerinin sonucu; cihazın, güvenli ve yüksek seviyede sağlığın korumasını sağlamaya çalışırken meydana gelebilecek herhangi bir   riskin, cihazın   hasta ve kullanıcıya sağladığı faydaya göre kabul edilebilir seviyede olmasını gözden geçirmek amacıyla yapılmalıdır.

Eğer bio-uyumluluk söz konusu ise, (örneğin invaziv cihazlarla cilt teması gibi), standartlara uygun mevcut bilgi veya test sonuçlarının bir derlemesi gereklidir. 

vii. İmalat Bilgileri
Teknik dosya,cihazın risk sınıfına ve karmaşıklığına göre, kalite garanti önlemlerini de içine alan imalat sürecine ilişkin belgeleri içermeli, özetlemeli veya bunlara işaret etmelidir. 

Teknik Doküman, Temel Gereklerin kontrolünün yapılmasını takiben yapılmalı ve aşağıda belirtilen görüşleri kapsamalıdır:

1 Tanımlama:
Cihazın genel bir tanımı, değişiklikler dahil olmak üzere(isim, model numarası, boyutlar)

1 Ham madde ve Unsurların Belgelenmesi:
Bileşenlerin belirtilmesi, ham maddenin detayları, ana model ve unsurlarının resimleri ve kalite kontrol sisteminin belirtilmesi,

2 Ara cihaz ve kısmi montaj dokümanları:
Bileşenlerin belirtilmesi, ara cihazın veya ana modelin uygun resimleri, devreler, bileşenlerin formülleri, uygulanan üretim metodu ve kalite kontrol sisteminin belirtilmesi.

3 Bitmiş cihaz dokümanları:
Bileşenlerin belirtilmesi, ara cihazın veya ana modelin uygun resimleri,devreler, bileşenlerin formülleri, uygulanan üretim metodu ve kalite kontrol sisteminin belirtilmesi

4 Ambalajlama ve etiketleme belgeleri:

Ambalaj bileşenlerinin belirtilmesi ile tüm etiketler ile kullanma talimatının kopyaları.

5 Tasarım Doğrulamaları:

Kalite kontrol testlerinin sonuçları, tasarlanan amaca uygun cihaza ait tasarım hesapları, tasarım diğer cihazlarla bağlantılı çalışacak şekilde ise diğer bağlantıların da tasarım hesapları.
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UYGUNLUK DEĞERLENDİRME
Sınıf I
Üretici, cihazının Yönetmelik’teki tüm ilgili Temel Şartlara uygun olmasını sağlamaktan sorumludur ve bu amaçla  EK VII’ye göre Uygunluk Beyanı  ve bu beyanını destekleyecek teknik dokümantasyonunu hazırlamalıdır. Steril ve ölçme işlevi olan cihazların üreticileri, Uygunluk Beyanı’nın yanında,  sterilize ve metrolojiye ilişkin üretim konularında sertifika almak için  EK IV, EK V veya VI’ya göre bir Onaylanmış Kuruluşa başvurmalıdır. Üretici cihazlarının ilgili tüm Temel Şartları karşıladığından emin olduktan sonra, steril ve ölçme amaçlı cihazlar için Onaylanmış Kuruluş’un destekleyici kanıtlarıyla birlikte Bakanlıkça hazırlanan kayıt formunu doldurup iade ederek kaydolmalıdır. Bundan sonra cihazlarına CE işareti koyabilir ve onları pazara sokabilir 

Gereklerin özeti: 1. sınıf cihazları üreten üreticiler veya onların yetkili temsilcileri aşağıdakilere uymak zorundadırlar:

1 Cihazlarının Sınıf 1 olduğunu doğrulamak için sınıflandırma kurallarının yeniden gözden geçirmek( Yönetmeliğin EK IX’ na  göre),

2 Cihazlarının  Temel Gerekleri karşıladığının kontrolünü yapmak( Yönetmeliğin EK 1’ine  göre),

3 Uygun Teknik Dokümanların hazırlamak,

4 Cihazlarına CE işareti iliştirmeden önce AT Uygunluk Beyanını hazırlamak.

5 Uyarı(vigilance) prosedürü ile ilgili uygulama , sürdürme ve düzenleyici etkinliklerin belirlemek,

6  Cihazlara uygun Sterilite ve metrolojiye ilişkin görüşler için bunların uygulandığı yerde uygun Onaylanmış Kuruluşu bulmak ve  cihaza ilişkin işbirliğini sağlamak,

7 Bakanlığın  araştırma süreceğinde istediği uygun dokümanları hazırlamak.

8 Bakanlığa kayıt olmak.

9 Yönetmeliğin  gereklerine uygun olmak kaydı ile Klinik araştırmaların yürütülmesi anında , cihazın performansı ve güvenliğinin devamını sağlayan önerileri Bakanlığa  bildirmek.

1.Sınıf Steril Cihazlar İçin Özel Şartlar:

Üretici üretiminin şekline uygun, güvenli  olan ve sterillik şartlarının devam ettirilmesine yönelik(üretim için bazı çevre şartları, sterilizasyon şartları ve paketleme gibi) olmak üzere uygun bir Onaylanmış Kuruluşa başvurmalıdır. Tasarlanan Onaylanmış Kuruluşun adı ve adresi Bakanlığa bildirilmelidir.. 

Ölçme Fonksiyonlu 1.Sınıf Cihazlar İçin Özel Şartlar:

 Ölçme fonksiyonlu cihazlar, özel bir değeri işaret etmeksizin seviye veya konumu veya hastanın güvenliği ile direkt ilişkisi olmayan özel bir değeri gösteren cihazlardır. 

1.Sınıf cihazlar, ölçme fonksiyonlu olanlar- hacim göstergeli şırıngalar  veya fiziksel değerleri ölçen ve tasarım amacına uygun ölçüm ünitinin değerini gösterenler (örneğin dahili termometreler, göz tonometreleri,  dahil olmak üzere akciğer fonksiyon monitörleri  gibi) Bu cihazlar için üretici, kalibrasyon ve muayene gibi metrolojik gereklere uygun cihaz üretimine yönelik üretimini yaptığını kanıtlayacak uygun bir Onaylanmış Kuruluşu seçmelidir. Tasarlanan Onaylanmış Kuruluşun adı ve adresi Bakanlığa  bildirilmelidir.

Sınıf IIa
Sınıf I’de olduğu gibi, üretici, yönetmelik hükümlerine uyumluluğu bildirir (Uygunluk Beyanı) ve cihazlarının ilgili Temel Şartlara uymasını sağlar. Bununla birlikte, Sınıf IIa cihazları için bu bildirim, tüm durumlarda bir Onaylanmış Kuruluş tarafından uygunluk değerlendirmesiyle desteklenmelidir. Bu değerlendirme, üreticinin seçimine göre, şunlardan oluşur:

i. Her ürünün veya homojen ürün grubunun muayenesi ve test edilmesi (Ek IV); veya

ii. Üretim kalite güvence sisteminin denetlenmesi (Ek V) (uyumlaştırılmış standart EN 46002); veya

iii. Nihai inceleme ve testlerin denetlenmesi (Ek VI) (uyumlaştırılmış standart EN 46003); veya

iv. Tam kalite güvence sisteminin denetlenmesi (Ek II) (uyumlaştırılmış standart EN 46001).
Üretici Onaylanmış Kuruluş’tan sertifikasını aldıktan sonra, ürünlerine CE işareti iliştirir, kayıt prosedürünü tamamlar  ve onları pazara sokabilir.

Sınıf IIb
İki yol vardır: Bir Onaylanmış kuruluş ya tam kalite sisteminin (EN 46001) Ek II’ye göre denetlenmesini veya bir tip incelemesiyle (Ek III) birlikte yukarıda Sınıf IIa’nın i-iii maddelerinde verilen üç seçenekten birini (yani, Ek IV, V veya VI) gerçekleştirmelidir. Üretici Onaylanmış Kuruluş’tan sertifikasını aldıktan sonra, ürünlerine CE işareti iliştirir, kayıt prosedürünü tamamlar  ve onları pazara sokabilir.

Sınıf III
Sınıf III denetimleri Sınıf IIb için olanlara benzerdir ama ayrıca üreticinin tasarım dosyasını Ek II’ye göre onaylanması için Onaylanmış Kuruluş’a göndermesini gerektirir Sınıf II b d eki  izlene bilinen   Ek III+Ek VI seçeneğine izin vermez. Üretici Onaylanmış Kuruluş’tan sertifikasını aldıktan sonra, ürünlerine CE işareti iliştirir, kayıt prosedürünü tamamlar  ve onları pazara sokabilir.

MEDDEV 2.4/1 – rev.7 BÖLÜM 2: TIBBİ CİHAZLARIN SINIFLANDIRILMASINA İLİŞKİN KURALLAR (Temmuz 2001)

4.2. KURALLARIN GENEL AÇIKLAMALARI/UYGULAMA SORUNLARI/ÖRNEKLER

Kural 1 – Hastaya temas etmeyen ya da sadece bütünlüğü bozulmamış deri ile temas eden   cihazlar

Kuralın genel açıklaması

Bu, daha spesifik bir kural tarafından düzenlenmeyen tüm cihazlar için geçerli olan bir  kuralıdır.

Bu, genel olarak sadece bütünlüğü bozulmamış deri ile temas eden  ya da hastaya temas etmeyen cihazlar için uygulanan bir kuraldır.

	KURAL 1
	ÖRNEKLER

	Noninvazif bütün cihazlar, gelecekte oluşturulacak kurallar aksini belirtmedikçe Sınıf I içinde yer alır.  
	- Vücut sıvılarını toplama cihazlarının geri dönüş akımının olası olmadığı bir şekilde kullanılması için tasarlanması (örneğin, idrar toplama şişeleri, ostomi keseleri, normal olarak vücuttan atılacak dışkıların çıktısının kontrol edilemediği durumlarda kullanılan pedler,  ya da yara drenaj aletleri ile kullanılan kolektörler gibi vücuttaki atıkları toplamak) Bu cihazlar hastaya sonda ya da tüplerle bağlanabilir.

- Vücut parçalarını hareketsiz tutmak ve/veya onlar üzerinde güç ya da baskı uygulamak amacıyla kullanılan cihazlar. (örneğin, burkulmanın tedavi edilmesine yardımcı olması amacıyla kullanılan steril olmayan pansuman materyali, Paris flasteri alçılar, boyunluklar, ağırlık çekme cihazları, kompresyon çorabı)

- Genel olarak hastaya dış destek sağlamak amacıyla tasarlanan cihazlar (örneğin, hastane yatakları, hasta asansörleri, koltuk değnekleri, tekerlekli sandalyeler, sedyeler, dental hasta koltukları).

- Numaralı gözlük camları, çerçeveler, tanı için steteskoplar, göz oklüzyon  flasterleri, inzisyon örtücüler, iletken jeller, noninvazif elektrotlar, (EEG ya da ECG için kullanılan elektrotlar), görüntü yoğunlaştıran ekranlar
- Gözdeki kalıntıların çıkartılmasında  kullanılan sabit  mıknatıslar 




Sınıflandırmanın uygulama sorunları

Noninvazif bazı cihazlar dolaylı olarak vücuda temas etmektedir ve kan, diğer vücut sıvıları ya da vücudun içine geri aktarılan ya da nakledilen sıvıları saklayarak, kanalize ederek ya da işlemden geçirerek veya enerji üreterek, iç fizyolojik süreçleri etkileyebilirler. Bu cihazlar, bu kuralların dışında tutulmalıdır ve vücuda dolaylı temasın içerdiği tehlikeler yüzünden bir başka kural ile düzenlenmelidir. 

KURAL 2 – NİHAİ OLARAK GERİ AKTARIM İÇİN KANALİZE ETME YA DA SAKLAMA

Kuralın genel açıklaması

Bu tür cihazlar,  dolaylı olarak invazif olduklarından, kural 1 içinde yer alan temas etmeyen cihazlardan ayrı olarak ele alınmalıdır. Nihai olarak vücudun içine nakledilecek maddeleri kanalize ederler ya da saklarlar. Genellikle bu cihazlar, kan nakli, infüzyon, sirkülasyon, anestezi amaçlı gaz ve oksijenin aktarımında kullanılmaktadırlar.

	                 KURAL 2
	                      ÖRNEKLER

	Nihai infüzyon, aktarım ya da vücut içine      girmek amacıyla kan, vücut sıvıları ya da dokuları, sıvı ya da gazları kanalize eden ye de saklayan non-invazif bütün aletler Sınıf IIa kategorisinde yer almaktadır:

- Sınıf IIa ya da daha üst bir sınıftaki aktif medikal bir cihaza  bağlı olabiliyorlarsa,
	- Aktif ilaç aktarım sisteminde kanal olarak kullanılmak üzere tasarlanan cihazlar, örneğin, infüzyon pompası ile kullanılmak üzere tasarlanan tüp.

- Kanalize etmek için kullanılan cihazlar, örneğin, anestezi için statik elektrik birikimini önleyebilen tüpler, anestezi nefes alma devreleri ve basınç gösterici, basınç sınırlama cihazları

- İnfüzyon pompaları için şırıngalar 

	- Kan ya da diğer vücut sıvılarını saklamak ya da kanalize etmek ya da organları, organların parçalarını ya da vücut dokularını saklamak amacıyla kullanılan cihazlar (Sınıf IIa’da yer almaktadır)
	- Kanı kanalize etmek için kullanılan cihazlar (örneğin, kan nakli, vücuttan alınan kanın kalp-akciğer makinesinden veya suni böbrekten geçirilerek tekrardan vücuda verildiği sirkülasyon sırasında )

- Geçici saklama ve transplantasyon için organ taşıma amacıyla tasarlanan cihazlar.

- Kornea, sperm, insan embriyosu, vb, gibi biyolojik maddelerin ve dokuların uzun süreli saklanması amacıyla tasarlanan cihazlar.

	- Diğer bütün durumlarda Sınıf I’de yer alırlar.
	- Yer çekimi yardımıyla sıvıyı taşımak için gerekli gücü sağlayarak basit bir şekilde kanalize etme fonksiyonunu yerine getiren cihazlar, örneğin, infüzyon için aktarım setleri

- Kaplar ve kaşıklar gibi özellikle ilaç aktarımı için tasarlanan geçici bir süre için muhafaza ve saklama fonksiyonunu yerine getirmek üzere tasarlanan cihazlar

- İğnesi olmayan şırıngalar




Sınıflandırmanın uygulama sorunları

Kan torbaları ayrı bir kural altında bir istisna olarak düzenlenmiştir. (Kural 18’e bakınız)

Eğer bir cihaz, örneğin bir tüp, aktif bir cihaza bağlanmasını gerektirecek bir amaç için kullanılabiliyorsa, böyle bir cihaz, imalatçı açıkça bu cihazın Sınıf II A ya da daha üst bir sınıfa ait olan aktif bir cihaza bağlanmaması gerektiğini belirtmezse, otomatik olarak Sınıf II A içinde yer alır.

Özel kavramların açıklanması

Not 1: “Aktif bir cihaza bağlanabilir”. Hasta ile aktif cihaz arasında yapılan madde transferi  sırasında ve cihazlardan birinin güvenliği ve performansının diğer cihazdan etkilendiği durumlarda aktif olmayan bir cihazın bağlantı oluşturduğu yerde, aktif cihaz ile aktif olmayan bir cihaz arasında böyle bir bağlantının oluşturulduğu varsayılmaktadır. Örneğin, bu durum bir kan pompasından aşağı doğru akan ve aynı kan akım devresi içinde yer alan ama pompa ile teması olmayan, vücuttan alınan kanın kalp-akciğer makinesinden veya suni böbrekten geçirilerek tekrardan vücuda verildiği sirkülasyon sistemi içindeki tüp için geçerlidir.

Not 2: Saklama ve taşıma sırasında organların korunması amacıyla tasarlanan solüsyonlar tıbbi cihaz değildir.

KURAL 3 – KANIN, VÜCUT SIVILARININ VE DİĞER SIVILARIN BİYOLOJİK YA DA KİMYASAL KOMPOZİSYONUNU DEĞİŞTİREN CİHAZLAR

Kuralın genel açıklaması

Bu tür cihazlar, dolaylı olarak invazif oldukları için kural 1 altında düzenlenen temas etmeyen cihazlardan ayrı olarak ele alınmalıdır. Bunlar nihai olarak vücuda aktarılacak olan maddeleri işlemden geçirir ya da değiştirirler. Bu kural, genellikle, hemen vücuda aktarılan ya da aktarılamayan, hastanın cihazla  birlikte kapalı bir döngü içinde olmadığı yerde, vücut sıvılarının vücut dışında  işlemden geçirilmesinde kullanılan cihazların yanı sıra ototransfüzyon sistemleri, diyaliz sistemleri ve vücut dışı sirkülasyon setlerinin en sofistike elemanlarını kapsamaktadır.

	KURAL 3
	ÖRNEKLER

	Kanın, diğer vücut sıvılarının ya da vücuda aktarılacak olan diğer sıvıların kimyasal ya da biyolojik kompozisyonunu değiştirmek amacıyla tasarlanan noninvazif bütün cihazlar Sınıf IIb içinde yer alır
	- Hemodiyaliz makineleri gibi çözünenlerin değişimi yoluyla istenmeyen maddelerin vücuttan atılması amacıyla tasarlanan cihazlar

- Fiziksel yollarla hücreleri ayırmak amacıyla kullanılan cihazlar, örneğin sperm ayıran gradient mediumu

- Hemodiyaliz konsantratları


	İşlemler filtrasyon, santrifüj ya da gaz ya da ısı değişimi gibi işlemleri içeriyorsa, bu durumda sınıf IIa içinde yer alırlar.
	- Vücuttan alınan kanın kalp-akciğer makinesinden veya suni böbrekten geçirilerek tekrardan vücuda verildiği sirkülasyon sitemi içinde yer alan kanın ayrı partiküllerden oluşmuş bir şekilde süzülmesi. Bunlar, partiküllerin ve embolilerin kandan atılması için kullanılırlar.

- Kanı transfüzyon ya da ototransfüzyona hazırlamak amacıyla kanın santrifüj işlemine tabi tutulması

- Karbondioksitin kandan atılması  ve/veya oksijen verilmesi

- Vücut dışı sirkülasyon sitemi içinde kanı soğutmak ya da ısıtmak


 Sınıflandırmanın uygulama sorunları

Bu aletler normal olarak kural 9 ya da kural 11 ile düzenlenen aktif bir medikal cihaz ile bağlantılı bir şekilde kullanılmaktadır.

Süzme ve santrifüz özel mekanik metotlar olarak bu kural kapsamında algılanmalıdır. 

KURAL 4- ZARAR GÖRMÜŞ DERİ İLE TEMAS EDEN CİHAZLAR

Kuralın genel açıklaması

Bu kural, temel olarak yaranın derinliğinden bağımsız olarak kullanılan yara sargılarını düzenlemek için tasarlanmıştır. Ürünlerin geleneksel türleri (örneğin, mekanik bariyer olarak kullanılanlar) son derece iyi kavranmaktadır ve büyük bir tehlike ile sonuçlanmamaktadırlar. Doğal iyileştirme mekanizmasını güçlendirmek amacıyla yaranın mikro-çevresinin kontrol altına alınması gibi yeni yara sargı türlerinin ortaya çıkmasıyla bu alanda hızlı teknolojik gelişmeler yaşanmıştır. Daha iddialı yöntemler, granülasyon ya da epitel oluşumu ya da yaranın büzülmesini önleme mekanizmalarının etkilenmesi gibi sekonder iyileştirme mekanizmaları ile ilişkilidir. Açılmış deri üzerinde kullanılan bazı cihazların hayat idame ettirici ya da hayat kurtarıcı amaçları olabilir, örneğin, geniş bir alanda derinin tamamen hasar görmesi ve/veya sistemik etki. Sargı için yardımcı olarak kullanılan tıbbi  ürünler içeren sargılar kural 13 uyarınca Sınıf III içerisinde yer alır.

	KURAL 4
	ÖRNEKLER

	Yaralı deri ile temas eden non-invazif bütün cihazlar: mekanik bariyer, kompresyon ya da eksüdaların emilmesi amacıyla kullanılmak üzere tasarlanmış ise Sınıf I içinde yer alır. 


	- Eksüdaları yaradan emmek ya da yaranın pozisyonunu korumak ya da bariyer olarak işlev görmek için emici pedler, ada sargıları, pamuklu bezler, yara stripleri ve gaz bezi sargıları gibi yara sargıları

	- Temel olarak dermisi bozmuş ve sadece sekonder iyileşme yoluyla iyileşebilen yaralarla birlikte kullanılmak üzere tasarlanmışlarsa, Sınıf IIb içinde yer alır.
	- Önemli ölçüde ve yoğun bir şekilde dermisi bozmuş olan ciddi yaralarla birlikte kullanılmak amacıyla tasarlanan ve aşağıda sıralandığı gibi iyileşme sürecinin sadece sekonder iyileşme yoluyla gerçekleştirmek amacındadırlar, bunlar:

- Kronik geniş ülser yaraları için sargılar

- Dermisi bozan ve geniş bir alanı kapsayan ciddi yanıklar için sargılar

- Ağır dekübit ülserlerinde kullanılan  sargılar

- Geçici olarak deri yerini tutacak ve dokuyu destekleyecek sargılar

	- Temel olarak bir yaranın mikro-çevresini kontrol altında tutmak amacıyla tasarlanan cihazları de içererek, diğer tüm durumlarda Sınıf IIa içinde yer alırlar.
	- İyileşme süreci sırasında yaradaki nem düzeyini kontrol ederek iyileşme sürecine yardımcı olmak ve diğer fiziksel yollarla süreci etkileyerek ph değerleri, oksijen ve diğer gaz düzeyleri, nem ve sıcaklık faktörlerini düzenleyerek yaranın çevresini kontrol altında tutmak gibi spesifik özelliklere sahiptir.

- Bu cihazlar, sekonder iyileşme yoluyla iyileştirmeyi gerektiren derin yaralar için tasarlanmadığı halde ek bir özel iyileştirme özelliği gösterebilirler.

- Lokal kullanım için yapıştırıcı bantlar

- Polimer film sargıları, hidrojel sargıları ve ilaçsız emdirilmiş gaz bezi  sargıları


Sınıflandırmanın uygulama sorunları

Bu kural altında düzenlenen ürünler son derece hassastır, örneğin, eğer hedeflenen amaç yaranın mikro-çevresini kontrol etmek ise polimer bir film sargısı Sınıf II A içinde yer almalıdır; eğer amaç sadece invazif kanülü yara bölgesinde tutmakla sınırlıysa Sınıf 1 içinde yer almalıdır. Sonuç olarak, cihazın imalatçı tarafından tanımlanan kullanım amacını bilmeden, önceden, belirli bir sargı türünün belirli bir  sınıfa ait olduğunu  söylemek imkansızdır. Nitekim, yara iyileşme süreci açısından bir cihazın interaktif ya da aktif olduğunun öne sürülmesi, o cihazın Sınıf II B içinde yer aldığı anlamına gelir.

Sınıf II A ya da II B içinde bir kulanım için tasarlanan sargıların birçoğu da Sınıf I içinde yürütülen  fonksiyonları  yerine getirmektedir, örneğin, mekanik bariyer sargıları. Bu tür cihazlar bir üst sınıftaki kullanım amacına göre sınıflandırılmaktadırlar. 

İlaçları içine alan bu tür aletler için kural 13’e ya da hayvan dokuları için kural 17’ye bakınız.

Özel kavramların açıklanması

- Bozulmuş dermis: En azından kısmen subkütan dokuyu zedeleyen (tutan) yaralar

- Sekonder iyileşme: yara ilk önce granülasyon dokusu ile kaplanarak iyileşir, ardından epitel, granülasyon dokusu üzerinde genişler ve yara büzülür. Tezat bir şekilde, asıl amaç yara uçlarının birbirine yeteri kadar yakın olmasını ya da birlikte çekilmelerini gerektirmektedir, örneğin, yara kenarlarının dikiş ile birleştirilmesi yoluyla yarayı iyileştirmek.

KURAL 5 – VÜCUT ORİFİSLERİ İÇİN İNVAZİF CİHAZLAR

Kuralın genel açıklaması 

Vücuttaki orifisler (kulak, ağız, burun, göz, anüs, idrar yolu ve vajina) açısından invaziflik durumu vücut yüzeyinde bir kesik sonucu ortaya çıkan invaziflik durumundan (cerrahi invaziflik) ayrı ele alınmalıdır. Kısa dönemli kullanım için, invaziflik açısından, kulak, ağız ve burnun ön taraftaki daha az hassas olan kısımları ile doğal vücut orifisleri yoluyla ulaşılabilen diğer anatomik bölgeler arasında da ayrım yapılmalıdır. 

Cerrahi olarak oluşturulan açıklığın da, örneğin idrar ya da dışkının boşaltılmasına olanak vermesi,  vücut orifisi olarak algılanması gerekir.

Bu kural altında düzenlenen cihazlar, özel uzmanlık dallarında (KBB, oftalmoloji, dişçilik, proktoloji, üroloji ve jinekoloji) tanı ve tedavi amaçlı kullanılan  araçlardır.

	 KURAL 5
	ÖRNEKLER

	Cerrahi açıdan invazif cihazlardan farklı olarak vücut orifisleri açısından invazif ve aktif  tıbbi bir cihaz ile bağlantısı olmayan tüm cihazlar:
	

	- Geçici kullanım için tasarlanmışlarsa Sınıf I içinde yar alırlar,
	- Dental teşhis ve ameliyat sırasında yardımcı olması amacıyla kullanılan elde tutulan aynalar, dental impresyon materyalleri, mideyi pompalamak için kullanılan tüpler, impresyon tepsisi, lavman aletleri, muayene eldivenleri ve prostatik balon dilatasyon sondaları.



	- Kısa süreli kullanım için tasarlanmışlarsa Sınıf IIa içinde yer alırlar,
	- Kontak lensler, idrar sondaları, nefes tüpleri, stentler, vajinal lastik halkalar ve perine egzersiz aletleri.



	Farinkse kadar uzanan oral kavite, orta kulağa kadar uzanan kulak kanalı ya da burun boşluğu içinde kullanılıyorlarsa,  Sınıf I’de yer alırlar


	- Burun kanamaları için sargılar, hasta tarafından çıkarılabilmesi için tasarlanan protezler

	Uzun süreli kullanım için tasarlanmışlarsa Sınıf IIb’de yer alırlar.
	İdrar stentleri

	Farinkse kadar uzanan oral kavite, orta kulağa kadar uzanan kulak kanalı ya da burun boşluğu içinde kullanılıyorlarsa ve mukoza zarı tarafından emilmeye maruz değillerse Sınıf IIa’da yer alırlar
	- Ortodontik tel, sabit dental protezler, fisür kapatıcıları

	Cerrahi açıdan invazif cihazlardan farklı olarak, vücut orifisleri açısından invazif ve Sınıf IIa ya da daha üst bir sınıfta bulunan aktif  tıbbi bir cihaz ile bağlantısı olan tüm cihazlar, Sınıf IIa içinde yar alırlar.
	- Ventilatöre bağlı olan trakeal tüpleri ya da trakeostomi, göz kapağı altına yerleştirilen kan oksijen analiz cihazları, bir güç kaynağına bağlı nazal irrigatörler, nazofaringeal airways, bazı enteral  besleme tüpleri, cerrahi lazerlere bağlı endoskoplar içindeki fiberoptikler, emme sondaları ya da mide drenaj cihazları, dental aspiratör uçları


KURAL 6 – GEÇİCİ KULLANIM İÇİN TASARLANAN CERRAHİ AÇIDAN İNVAZİF CİHAZLAR

Kuralın genel açıklaması

Bu kural öncelikle, üç temel alet grubunu kapsamaktadır: deriden giren cihazlar (iğneler, kanüller, vb), cerrahi araçlar (bisturiler, testereler, vb) ve çeşitli sonda, emici türleri, vb

	KURAL 6
	ÖRNEKLER

	Aşağıdaki özellikler dışında geçici kullanım için tasarlanmış cerrahi açıdan invazif  bütün cihazlar, Sınıf IIa içinde yer alır.
	Dikiş için kullanılan iğneler, şırınga iğneleri, neşterler, emiciler, tek kullanımlık bisturiler, tek kullanımlık bisturi ağızları, göz ameliyatı sırasında kullanılan destekleyici cihazlar, staplerler,  cerrahi swablar, aktif cihazlara bağlı olan burgu uçları, ameliyat eldivenleri, aşındırıcılar, yapay kalp kapakları deneme aygıtları, kalp kapakları oklüzyon cihazları, kalp kapağı ölçücüleri ve kavrayıcıları, deneme kalça protez başları ve stemleri, eksüda örneklerini almak için kullanılan swablar, tek kullanımlık aortik biyopsi aletleri (not 2’ye bakınız),



	- Özellikle kalpte ya da merkezi kan dolaşım sistemindeki bir bozukluğu doğrudan vücudun bu parçaları ile temasa geçerek teşhis etmek, izlemek ve düzeltmek için tasarlanan cihazlar, bu durumda Sınıf III içinde yer alırlar, 
	- Kardiovasküler kateterler (örneğin, anjiyoplasti balon kateterleri), ilgili kateter telleri ve kullanıldıktan sonra atılan kalp damar cerrahi araçları, örneğin elektrofizyolojik kateterler, elektrofizyolojik tanı ve ablasyon için kullanılan elektrotlar

- Merkezi kan dolaşım sistemi içinde kullanıldığında, radyoaktif izotopların vücudun içine aktarılması amaçlanmadığında, radyoaktif özelliğe sahip izotop  içeren ya da içine alan kateterler



	- Yeniden kullanılabilen cerrahi araçlar, bu durumda Sınıf I içinde yer alırlar,
	- Aktif bir cihaza ile bağlantı kurmak amacıyla tasarlanmamış bisturiler, bisturi sapları, burgu uçları, testereler ve retraktör forseps, ekskavatörler ve çiseller



	- Radyasyon iyonize ederek enerji üretmeleri amacıyla tasarlanan aletler, bu durumda Sınıf IIb içinde yer alırlar,
	- Merkezi kan dolaşım sistemi dışında kan dolaşım sistemi içinde kullanıldığında, radyoaktif  özelliğe sahip izotopların vücudun içine aktarılması amaçlanmadığında,   yalıtkan radyoaktif izotop içeren ya da içine alan sondalar



	- Biyolojik etkiye sahip olan ya da tamamen veya büyük oranda emilmesi için tasarlanan aletler, bu durumda Sınıf IIb içinde yer alırlar,
	


	Dağıtım sistemi yoluyla ilaç vermek için tasarlanan aletler, işlem uygulama sistemi göz önünde bulundurularak potansiyel tehlike yaratacak bir şekilde yapılmışsa, bu durumda Sınıf IIb içinde yer alırlar,


	- Tıbbi ürünün dozaj düzeyleri ve yapısı tehlikeli olduğu zamanlarda tekrar edilerek kendiliğinden uygulanan aletler, örneğin insülin kalemleri 


Özel kavramların açıklamaları

Not 1: ‘Cerrahi açıdan invazif cihaz, ‘merkezi kan dolaşım sistemi’ ve ‘yeniden kullanılabilen cerrahi araçlar’ gibi terimler Direktifin 9.Ek, 1. Bölümünde tanımlanmıştır. Özellikle aktif bir cihaza bağlı olan cerrahi araçlar ‘yeniden kullanılan cerrahi araçlar’ kategorisinde kabul edilmezler.

Not 2: ‘Bir bozukluğun düzeltilmesi’ ifadesi kalp ameliyatı sırasında destekleyici olarak kullanılan aletleri kapsamaz, örneğin klempler. Bu kuralın ilk maddesi aortik punçlar ve bisturiye benzer bir işlevi yerine getiren kesme araçları için uygulanmaz. 

Not 3: Özel 

İlk paragrafta özel olarak tanımlanan hedeflenen amaçlar için tasarlanmamış ve uygulama bölgesinden bağımsız hareket eden ve tek kullanım için tasarlanmış olan cerrahi araçlar, Sınıf II A içinde yer alırlar, eğer yeniden kullanılabiliyorlarsa Sınıf 1’de yer alırlar. 

Not 4: “Adanmış”, cihazın hedeflenen amacının kalp yada merkezi kan dolaşım sisteminde bulunan bir bozukluğu teşhis etmek, izlemek ya da düzeltmek olduğunu ifade eder.

Not 5:

Biyolojik etki: Tüm materyaller ve cihazlar cerrahi açıdan invazif bir işlemde kullanıldıktan sonra dokuları etkileme potansiyeline sahiptir. Moleküler düzeyde spesifik reaksiyonlar yoluyla dokuların verdiği tepkiyi aktif bir şekilde isteyerek yönlendiren, değiştiren ya da önleyen bir materyalin biyolojik etkiye sahip olduğu kabul edilir. Böyle bir cihaz biyoaktif olarak tanımlanabilir. 

Tamamen ya da büyük ölçüde emilen: Emme terimi, vücut içindeki bir materyalin degradasyonunu ve degradasyon ürünlerinin vücuttan metabolik bir şekilde atılmasını ifade etmektedir.

Kural 6: “potansiyel olarak tehlikeli bir şekilde” kavramı kullanıcının yeteneği ile değil, aletin özelliği ile ilgilidir. 

KURAL 7 – KISA SÜRELİ KULLANIM İÇİN CERRAHİ AÇIDAN İNVAZİF CİHAZLAR

Kuralın genel açıklaması

Genellikle, ameliyat ya da ameliyat sonrası bakım sırasında kullanılan (örneğin, klempler, direnler) infüzyon aletleri (kanüller, iğneler) ve çeşitli kateter türleri gibi aletlerdir.

	KURAL 7
	ÖRNEKLER

	Aşağıda verilen amaçlar dışında kısa süreli kullanım için tasarlanmış olan cerrahi açıdan invazif bütün cihazlar, Sınıf IIa’da yer almaktadır:


	- Klempler, infüzyon kanülleri, deri kapatma aletleri, geçici dolgu malzemeleri

- Kalp ameliyatı sırasında kullanılan doku stabilizörleri



	- ya özellikle kalpte ya da merkezi kan dolaşım sistemindeki bir bozukluğu doğrudan vücudun bu parçaları ile temasa geçerek teşhis etmek, izlemek ve düzeltmek için tasarlanan cihazlar, bu durumda Sınıf III içinde yer alırlar,
	- Kardiovasküler kateterler, kardiak output problar ve geçici pacemaker yönlendiricileri 

- Perikard dahil kalbi direne etme amaçlı torasik kateterler

- Karotis arter şantları


	- ya da özellikle merkezi sinir sistemi ile doğrudan temas ederek kullanılmak amacıyla tasarlanmış cihazlar, bu durumda Sınıf III içinde yer alırlar,
	- Nörolojik kateterler, bir organın dış zarındaki elektrotlar ve connonoid kürekler

	- ya da radyasyon iyonize ederek enerji üretmeleri amacıyla tasarlanan cihazlar, bu durumda Sınıf IIb içinde yer alırlar,
	- Brakiterapi cihazları

	- ya da biyolojik etkiye sahip olan ya da tamamen veya büyük oranda emilmesi için tasarlanan cihazlar, bu durumda Sınıf III içinde yer alırlar,
	- Emilebilen sütürler ve biyolojik yapıştırıcılar 

	- ya da dişe yerleştirilmiş ya da ilaç aktaran aletler dışında vücutta kimyasal değişiklik oluşturmak amacıyla tasarlanan cihazlar, bu durumda Sınıf IIb içinde yer alırlar,


	- Yapıştırıcılar


Sınıflandırmanın uygulama sorunları

Not 1:  İlaçların aktarımı sadece kanalize etmekten daha fazlasını ifade etmektedir, ayrıca vücuda aktarılan ilacın saklanmasını ve/veya hacmini ve hızını ifade eder. İlaçların yavaş açığa çıkması için implant kapsüller, tıbbi alet değil, ilaçtır

Not 2: “Bir bozukluğu düzeltmek” ifadesi kalp ameliyatı sırasında destekleyici olarak kullanılan cihazları kapsamaz, örneğin,  doku stabilizörleri.

KURAL 8 – UZUN SÜRELİ KULLANIM İÇİN TASARLANAN CERRAHİ AÇIDAN İNVAZİF CİHAZLAR VE İMPLANT  EDİLEBİLEN CİHAZLAR

Kuralın genel açıklaması

Bu cihazlar, plastik cerrahide kullanılan implant cihazlar gibi yumuşak doku implantasyon cihazlarının  yanı sıra,   genellikle ortopedik, dental, oftalmik ve kardiovasküler alanlarını kapsamaktadır.

	KURAL 8
	ÖZELLİKLER

	Aşağıda verilen amaçlar dışında uzun süreli kullanım için tasarlanmış olan cerrahi açıdan invazif cihazlar ve bütün implant edilebilen cihazlar, Sınıf IIb’da yer almaktadır:
	- Protez eklem replasmanları, bağlar, şantlar, stentler, tırnaklar, takma dişler, göz içi lensleri, iç kapama aletleri, doku destek implantları, infüzyon portları, periferal vasküler aşılar, penis implantları, emilemeyen sütürler, kemik semanları, maksilo fasal implantlar, oftalmik ön segman cerrahi için tasarlanmış visko-elastik cerrahi cihazlar



	- Dişlere yerleştirilmek üzere tasarlanmış cihazlar, bu durumda Sınıf IIa içinde yer alırlar,


	- Diş köprüleri, diş kronları, diş dolgu malzemeleri, ve iğneler, dental alaşımlar, seramikler ve polimerler

	- Kalp, merkezi kan dolaşım sistemi ya da merkezi sinir sistemi ile doğrudan temas edecek şekilde kullanılmak üzere tasarlanan cihazlar, bu durumda Sınıf III içinde yer alırlar,
	- Protez kalp kapakları, anevrizma pensleri, vasküler protezler, spinal stentler, vasküler stentler, CNS elektrotları ve kardiovasküler sütürler

- Daimi ana toplardamar filtreleri

	- ya  biyolojik etkiye sahip olan ya da tamamen veya büyük oranda emilmesi için tasarlanan cihazlar, bu durumda Sınıf III içinde yer alırlar,
	- Emilebilen sütürler, fosforilkolin gibi yüzey örtüsünün eklenmesi yoluyla biyoaktif oldukları ileri sürülen yapıştırıcılar ve implant edilebilen cihazlar



	- ya da dişe yerleştirilmiş ya da ilaç aktaran cihazlar dışında vücutta kimyasal değişiklik oluşturmak amacıyla tasarlanan cihazlar, bu durumda Sınıf III içinde yer alırlar,


	- Yeniden şarj edilebilen aktif olmayan ilaç dağıtma sistemleri


Sınıflandırmanın uygulama sorunları

Not 1:  Bu ürünler implant olarak kabul edilir, çünkü normal koşullarda maddenin büyük bir kısmı, işlemden sonra cerrahi bölge içinde kalmaktadır. Eğer bu cihazlar hayvan dokuları ya da hayvan dokularının türevlerini içeriyorsa kural 17 ile düzenlenirler.

Not 2: Dişleri emniyete almak amacıyla biyoatktif dış örtüler olmadan kullanılan implantlar ya da çene veya alt çene kemiğine takılan protezler genel kural uyarınca Sınıf II B’de yer alır. Sadece, imalatçı tarafından iddia edilip gösterildiği taktirde hidroksi-apetitin biyolojik etkiye sahip olduğu kabul edilir.

Kural 3: Bu kural altında düzenlenen kimyasal değişim hakkındaki madde, kimyasal değişimin, yerleştirme sırasında meydana geldiği ve uzun süre devam etmediği kemik  semanları gibi ürünler için geçerli değildir.

KURAL 9 – ENERJİ VERMEK YA DA DEĞİŞTİRMEK AMACIYLA TASARLANAN AKTİF TERAPÖTİK CİHAZLAR

Kuralın genel açıklaması

Bu kural tarafından sınıflandırılan cihazlar çoğunlukla lazer ve cerrahi jenaratörler gibi ameliyat sırasında kullanılan elektrikli cihazlardır. Ayrıca, radyasyon tedavisi gibi uzmanlık gerektiren tedavilerde kullanılan cihazlar vardır. Diğer bir kategori ise stimülasyon cihazlarıdır, ancak etkilenen doku göz önünde bulundurularak bu cihazların hepsinin tehlikeli düzeyde enerji dağıttığı düşünülemez.

	KURAL 9
	ÖRNEKLER

	Enerji vermek ya da değiştirmek amacıyla tasarlanmış olan bütün aktif terapötik cihazlar sınıf IIa içinde yer alır. 
	Elektrik enerjisi ve /veya manyetik ve elektromanyetik enerji

- Kas stimülatörleri ve dış kemik geliştirme stimülatörleri, TENS cihazları ve göz elektromıknatısları, elektrikli akupunktur

Isı enerjisi

- Aşağıda belirtilen türler dışında, kriyocerrahi cihazları, ısı değiştiricileri

Mekanik enerji

- Bir güç kaynağına bağlı olan dermatomlar, matkaplar ve dental el aletleri

Işık

- Deri tedavisi ve neonatal bakımı  için kullanılan fototerapi 

Ses

- İşitme cihazları

Ultrason

- Fizyoterapi ekipmanları



	Uygulanan enerjinin yapısı, yoğunluğu ve enerjinin uygulandığı  bölge göz önünde bulundurularak vücuda tehlikeli bir şekilde enerji aktaran, değiştiren ya da vücuttan tehlikeli bir şekilde enerjiyi çeken özelliklere sahip olan cihazlar Sınıf IIb’de yer alır.
	Kinetik enerji

- Akciğer ventilatörleri

Isı enerjisi

- Bebek küvezleri, ısıtıcı battaniyeler, kan ısıtıcıları, elektrikli ısı değiştiricileri, örneğin, tepki vermeyen, iletişim kuramayan ve/veya hissetme duyusundan yoksun olan hastalar için kullanılanlar.

Elektrik enerjisi

- Yüksek frekanslı elektro cerrahi jeneratörler, ve elektrotları da dahil olmak üzere elektrokoter ekipmanı, harici pacemakerlar, harici defibrilatörler, elektrokonvülzif tedavi ekipmanları

Koherent Işık

- Cerrahi lazerler

Ultrason

- Litotriptörler, cerrahi ultrason cihazları
İyonize edici radyasyon

- terapi sonrasında kullanılan radyoaktif kaynaklar, terapötik siklotronlar, linear akseleratörler, terapötik X-ışını kaynakları. 



	Sınıf IIb’de yer alan aktif terapötik cihazların performansını kontrol etmek ve izlemek ya da bu tür cihazların performansını doğrudan etkilemek amacıyla tasarlanan bütün aktif cihazlar Sınıf IIb içinde yer alır.


	- Aktif terapötik cihazlar için harici geri besleme sistemi, yükleme sonrası (afterloading)  kontrol cihazları


Özel kavramların açıklanması

Not 1: Vücuda tehlikeli bir şekilde enerji aktaran, değiştiren  ya da vücuttan tehlikeli bir şekilde enerjiyi çeken cihazların kullanılmasına karar verilirken aşağıdaki hususlar göz önünde bulundurulmalıdır. “Potansiyel tehlikeli” kavramı, imalatçı tarafından iyi tasarım uygunluğu (örneğin,teknik  standartların kullanımı, risk analizi) göz önünde bulundurularak alınan önlemlere göre  değil, kullanılan teknoloji türüne ve cihazın hastaya uygulanma amacına bağlıdır. Örneğin, iyonize edici radyasyon yaymak için tasarlanan cihazların hepsi, bütün akciğer ventilatörleri ve litotriptörler, Sınıf IIB’de yer almalıdır. Nitekim, imalatçının tasarım kurallarına uyma yükümlülüğü, ve standartların kullanımı gibi, benimsenen çözümler sınıflandırma sisteminden bağımsızdır.

KURAL 10 – TANISAL AKTİF CİHAZLAR

Kuralın genel açıklaması

Bu kural temel olarak, terapötik ve tanısal radyolojinin yanı sıra ultrasonik tanı ve fizyolojik sinyallerin alınması gibi alanlarda yaygın olarak kullanılan birçok ekipmanı kapsamaktadır.

	KURAL 10


	ÖRNEKLER

	Aşağıdaki özelliklere sahip, tanı koymak amacıyla tasarlanan bütün aktif cihazlar, Sınıf IIa’da yer almaktadır:
	

	- Hasta vücudunu aydınlatmak için kullanılan aletler dışında, görünebilen tayf içinde insan vücudu tarafından emilecek  enerjiyi üretmek amacıyla tasarlanan cihazlar
	- Manyetik rezonans ekipmanı, pulpa deneme cihazları, yaratılan tepki stimülatörleri, tanı amaçlı kullanılan ultrasonlar

	- Radyofarmokolojik ilaçların vücutta (in vivo) dağıtımını izlemek amacıyla tasarlanan cihazlar,
	- Gama kameralar, pozitron emici tomografi ve tek foton emisyonlu bilgisayarlı tomografi

	-
Çok önemli fizyolojik süreçlerin doğrudan teşhis edilmesine ya da o süreçlerin takip edilmesine olanak vermek amacıyla tasarlanan cihazlar, 

	ıışıı


	değişimlerin hasta için bir anda tehlike ile sonuçlanmasına yol açabilecek nitelikte olduğu durumlarda, örneğin kalp performansı, solunum, CNS’lerin hareketi, özel olarak  hayati fizyolojik parametreleri izlemek amacıyla tasarlanan cihazlar değilse Sınıf IIb’de yer alır 


	- Yoğun bakım izleme ve ikaz cihazları (örneğin, kan basıncı, sıcaklık, oksijen satürasyonu), biyolojik sensörler, açık kalp ameliyatı sırasında kullanılan  kan gazı analiz cihazları ve ev bakımında kullanılanlar da dahil apne mönitörleri 

	İyonize radyasyonu yaymak ve tanı ve terapötik müdahale amaçlı radyoloji için tasarlanan aktif cihazlar ve bu tür cihazları kontrol etmek, izlemek amacıyla tasarlanan ya da onların performansını doğrudan etkileyen cihazlar sınıf II B’de yer alır.
	- Tanı amaçlı X-ışını kaynakları


Özel kavramlar için örnekler:

Not 1: Hayati önem taşıyan fizyolojik süreç ve parametreler örneğin solunum, kalp atış hızı, beyin fonksiyonları, kandaki gazlar, kan basıncı ve vücut ısısı içermektedir. Anestezi, yoğun bakım ya da acil durum bakımında hayati önemdeki fizyolojik süreçlerin sürekli gözetim altında tutulması amacıyla tasarlanan tıbbi cihazlar Sınıf IIB içinde yer alırlar, rutin olarak yapılan çekaplar ve kontroller sırasında hayati önem taşıyan sinyallerin okunmasını sağlamak amacıyla tasarlanan tıbbi cihazlar ise Sınıf IIA’da yer alır. Kan akışını göstermek amacıyla tasarlanan ısı gösterme aleti ısı ölçüm aleti olarak kabul edilmez.

Not 2: Özellikle AIMD (Aktif İmplant edilebilen Tıbbi Cihazlar) Direktifi ile düzenlenen AIMD’leri izlemek amacıyla tasarlanan cihazlar

Not 3:  Terapötik müdahale amaçlı radyoloji,  cerrahi prosedürler sırasında yapılan tanıyı ifade etmektedir.

Not 4: iyonlaştırmanın emisyonu süreci sonrası ortaya çıkan sonucun kayıt edilmesi ya da gözlenmesi amacıyla değil, iyonlaştırma emisyon sürecini kontrol etmek, izlemek ya da etkilemek  amacıyla tasarlanan aktif cihazlardır.

KURAL 11 – VÜCUDA İLAÇ VE DİĞER MADDELERİN VERİLMESİNİ VE VÜCUTTAN BU MADDELERİN ATILMASINI SAĞLAMAK AMACIYLA TASARLANAN AKTİF CİHAZLAR

Kuralın genel amacı

Bu kural temel olarak ilaç aktarım sistemlerini ve anestezi ekipmanını kapsamaktadır.

	KURAL 11


	ÖRNEKLER

	Vücuda ilaçların, vücut sıvılarının ve diğer maddelerin aktarılmasını ve/veya bu maddelerin vücuttan atılmasını sağlamak amacıyla tasarlanan bütün aktif cihazlar Sınıf IIa içinde yer alır,
	- Emme ekipmanı, besleme pompaları

- Aşı için jet enjektörler

- Gerekli dozaj özelliklerinin aktarım işleminin yapılamamasının, bilinçli olarak ve kendiliğinden nefes alabilen hastalarda potansiyel tehlike oluşturmadığında kullanılan nebulizörler. 



	Vücuda aktarılacak maddelerin yapısı, vücudun ilgili kısmı ve uygulama yöntemi dikkate alındığında potansiyel tehlike oluşturan cihazlar Sınıf IIb içinde yer alırlar.
	- İnfüzyon pompaları, ventilatörler, anestezi makineleri, anestezik vaporizatörler, diyaliz makineleri, kalp-akciğer makineleri için kan pompaları, yüksek basınç odaları, tıbbi gazlar için basınç regülatörleri, tıbbi gaz mikserleri, bilincini yitirmiş ve kendiliğinden nefes alamayan hastalarda kullanılan nefes verici devreler içindeki nem oranını değiştiren cihazlar

- Gerekli dozaj özelliklerinin aktarım işleminin yapılamamasının tehlike yaratabileceği durumlarda kullanılan nebulizörler




KURAL 12 – BÜTÜN DİĞER AKTİF CİHAZLAR

Kuralın genel açıklaması

Bu kural, önceki kurallar tarafından düzenlenmeyen bütün aktif cihazları kapsayan bir kuraldır.

	KURAL 12


	ÖZELLİKLER

	Diğer bütün aktif cihazlar Sınıf I’de yer alır
	- Muayene ışıkları gibi görünebilen tayftaki hasta vücudunu aydınlatmak ya da cerrahi mikroskoplar gibi optik olarak vücudu  görüntülemek amacıyla tasarlanan tanı amaçlı kullanılan aktif cihazlar

- Genel olarak hastaya verilecek dış destek için tasarlanan cihazlar (hastane yatakları, hasta asansörleri, koltuk değnekleri, tekerlekli sandalyeler, sedyeler, dental hasta koltukları)

- Termografi için tasarlanan tanı amaçlı aktif cihazlar

- Tanı sonuçlarının kaydedilmesi, işlenmesi ya da görüntülenmesi için tasarlanan tanı amaçlı aktif cihazlar

- Dental tedavi ışıkları




4. ÖZEL KURALLAR

KURAL 13 – TIBBİ MADDELERİ İÇEREN CİHAZLAR (MEDEV. 2.1/3 REV.1’E BAKINIZ)

Kuralın genel açıklaması

Bu kural, cihazın çalışmasına yardımcı olması amacıyla içine yerleştirilen tıbbi maddeleri içeren kombinasyon cihazları kapsamaktadır. Nitekim, bu kural diğer durumlarda, tıbbi madde olarak nitelenebilecek olan maddeleri içeren cihazları kapsamaz, ancak sadece cihazın belirli özelliklerini muhafaza etmek amacıyla içine yerleştirilen ve vücut üzerinde hareket etmelerinden sorumlu olmayan cihazları kapsamaktadır. Örneğin, kontak lens solüsyonlarının muhafaza edilmesi için kullanılan araçlar. (MEDDEV 2.1/3 rev.5.1 Bölüm A.3, 3.1  3. not ve b.1 9.paragrafa bakınız) Cihazın temel fonksiyonu ilacın farmakolojik etkisine bağlı değildir. Eğer öyle ise, ürün bir cihaz değil, ilaçtır ve bu direktif kapsamında değildir.

	KURAL 13
	ÖRNEKLER

	65/65/AET sayılı Direktifin 1. maddesinde tanımlandığı gibi, iç kısmında, bağımsız kullanıldığı taktirde tıbbi bir ürün olarak kabul edilen, ve bu cihazlara yardımcı olmak üzere insan vücudu üzerinde faaliyet gösteren  bir madde bulunduran bütün cihazlar Sınıf III içinde yer alır. 
	- Antibiyotik kemik semanları, spermatisidli kondomlar, heparin kaplı  kateterler, antibiyotiklerle birlikte endodontik materyaller

- Özel olarak irrigasyon amacıyla tasarlanmış, korneanın endotel hücre metabolizmalarını destekleyen bileşenler içeren oftalmik irrigasyon solüsyonları

- Amacı  yara üzerinde destekleyici etki oluşturmak olan antimikrobiyel madde içeren pansuman materyalleri




Not 1: “İç kısım” cihaz ve tıbbi maddenin tek bir fiziki ünite oluşturduklarını ifade eder.

KURAL 14 – CİNSEL YOLLA BULAŞAN HASTALIKLARIN ÖNLENMESİ VE BU HASTALIKLARDAN KORUNMAK AMACIYLA KULLANILAN CİHAZLAR

Kuralın genel özelliği

Bu kullanım amaçları, zaman, invaziflilik ve organik fonksiyon gibi  normal kriterlerle kapsanamayan insan hassasiyetinin özel durumları ile ilişkilidir. 

Bu kural, birbirinden oldukça farklı iki cihaz uygulamasını kapsamasına rağmen, bazı cihazlar her iki  işlevi de yerine getirebilirler, örneğin kondomlar.

HIV virüsünün cinsel yolla bulaşmasını  önlemek amacıyla tasarlanan cihazlar da bu kural kapsamındadır.

	KURAL 14


	ÖRNEKLER

	Cinsel yolla bulaşan hastalıkların önlenmesi ve bu hastalıklardan korunmak amacıyla kullanılan bütün cihazlar Sınıf IIb kapsamındadır.


	- Kondomlar, koruyucu diyaframlar

	Uzun süreli invazif veya implant edilebilen cihazlar ise Sınıf III içinde yer alır.

	- Koruyucu rahim içi cihazları (IUD’ler)



Not 1: Temel işlevi progestojen hormonlarını  serbest bırakmak olan rahim içi koruyucular, tıbbi cihaz değildirler.

KURAL 15 – SPESİFİK DEZENFEKTE, TEMİZLEME VE YIKAMA CİHAZLARI

Kuralın genel açıklaması

Bu kural temel olarak çeşitli kontak lens sıvılarını kapsamayı amaçlamaktadır. Ayrıca, esas olarak tıbbi bir ortamda tıbbi cihazları dezenfekte etmek için kullanılan maddeleri de kapsamaktadır. 

	KURAL 15


	ÖRNEKLER

	Özellikle dezenfekte etmek, temizlemek, yıkamak ya da uygun olduğunda kontak lensleri yıkamak için tasarlanmış bütün cihazlar Sınıf IIb kapsamında yer alır.


	- Kontak lens solüsyonları, konfor solüsyonlar

	Özel olarak tıbbi cihazları dezenfekte etmek amacıyla tasarlanmış bütün cihazlar Sınıf IIa kapsamında yer alır.
	- Özel olarak, örneğin endeskoplar ya da hemodiyaliz ekipmanları için, tasarlanan dezenfektanlar, tıbbi bir ortamda özel olarak tıbbi cihazları sterilize etmek amacıyla kullanılan sterilizatörler ve yıkayıcı dezenfektörleri

- Protez dişleri dezenfekte eden temizleyiciler



	Bu kural, fiziksel temas yoluyla kontak lens dışındaki tıbbi aletleri temizlemek amacıyla tasarlanan ürünler için geçerli değildir.


	


Sınıflandırmanın uygulama sorunları

Not 1: Bu kural, fırça ve ultrason gibi cihazlarına yönelik mekanik temizleme vasıtalarını kapsamaz. Bu tür ürünler sadece özel olarak tıbbi cihazlarla birlikte kullanılmak üzere tasarlanmışlarsa bu direktif kapsamına girerler.

KURAL 16 – X-IŞINI TANI GÖRÜNTÜLERİNİ KAYIT ETMEK İÇİN KULLANILAN AKTİF OLMAYAN CİHAZLAR

	KURAL 16


	ÖRNEKLER

	Özel olarak X-ışını tanı görüntülerini kayıt etmek için kullanılan aktif olmayan cihazlar Sınıf II a’da yer alır


	Röntgen filmleri, ışığa duyarlı fosfor tabakalar


Not: Bu, esas olarak, çoğaltma için kullanılan araçları değil, röntgen filmleri gibi araçların kayıt edilmesini ifade eder.

KURAL 17 – HAYVAN DOKULARINI YA DA TÜREVLERİNİ KULLANAN CİHAZLAR

Kuralın açıklaması

Bu kural, örneğin, hücresel metabolik faaliyette bulunacak kapasiteye sahip olunmadığı durumlarda cansız hale getirilmiş hayvan dokuları ya da bu dokuların  cansız hale getirilmiş türevlerini içeren ya da onlardan yapılmış olan cihazları kapsamaktadır. Aktif hayvan dokuları ve/veya insan dokuları ya da onların türevlerini içeren cihazlar bu Direktifin kapsamı dışındadır.

Bazı aletlerin yapımında, az miktarda iç yağı ya da iç yağı  türevi (örneğin, polimerlerde bulunan stearik asit tuzu) içeren sanayi hammaddeleri kullanılabilir. Bu tür  maddeler, bu kural dahilinde hayvan dokularının türevi olarak nitelenmezler ve bu kural onlar için geçerli değildir.

	KURAL 17
	ÖRNEKLER

	Sadece bütünlüğü bozulmamış deri ile temas etmek amacıyla tasarlanan cihazlar dışında cansız hale getirilen hayvan dokuları ya da onların türevlerini kullanan bütün cihazlar Sınıf III’te yer alır.
	- Biyolojik kalp kapakları, porcine xenograft sargıları, katgüt sütürleri,  kolajenden yapılmış implantlar ve sargılar


Uygulamaya ilişkin sınıflandırma sorunları

- Sadece bütünlüğü bozulmamış deri ile temas eden cansız hale getirilmiş hayvan dokusundan yapılmış cihazlar (örneğin, ortopedik cihazların içinde bulunan deri bileşenleri) kural 1’e göre Sınıf 1’de yer alır.

Not 1: Türevler, hayvan dokularından alınarak işlenmiş ürünlerdir ve süt, ipek, balmumu, tüy, lanolin gibi maddeleri kapsamazlar

Not 2: Bütünlüğü bozulmamış deri, deri bozulmadığı sürece stoma etrafındaki deriyi ifade eder. 

KURAL 18 – KAN TORBALARI
Kuralın genel açıklaması

Bu, sadece kan torbalarını kapsayan özel bir kuraldır.

	KURAL 18


	ÖRNEKLER

	Diğer kurallardan farklı olarak, kan torbaları Sınıf IIb’de yer alır. 
	- Kan torbaları  (antikogülan içeren ya da bu tür maddelerle kaplanmış olanlar)

Kan torbaları, saklama amacından daha önemli işlevlere sahiplerse ve antikoagülanlardan  farklı  koruma sistemlerini içerirlerse,  bu durumda diğer kurallar (örneğin kural 13) uygulanabilir.




Not: Kan torbaları, “Kan ve Kan  Bileşenleri için Konteynerler” üzerine hazırlanan monografta yer alan Avrupa İlaç Rehberinde (Pharmacopoeia) tanımlanmıştır. 

