KSU-TI-KAEK

_ CIHAZ CALISMA TiPLERI
(Tiirkiye Ilac¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu [TITCK]); Saghk Hizmetleri Genel Miidiirliigii [SHGM])

Arastirma Tipi

| Kurum Izni

| Kurum Bildirimi

Basvuru Formu

TIBBI CIHAZ

(Teknik Dokiimantasyonunda Belirtilen Kullanim Amacina Uygun Olarak
Kullanilmas1 Kaydiyla) Tibbi Cihaz Piyasaya Arz Sonrast Calismalart (PMCF:
Post-Market Clinical Follow-Up) (Retrospektif Harig)

TITCK

TCKABF***

Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar: (CE yok)

TITCK

TCKABF***

Tibbi Cihaz Klinik Aragtirmalar: (CE var + yeni endikasyon)

TITCK

TCKABF***

Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari/Piyasaya Arz Sonrasi Klinik Takip
Arastirmas1 (PMCI: Post-Market Clinical Investigation) (CE var + ruhsatl
endikasyon)

TITCK

TCKABF***

IN VITRO TANI CIHAZI

(Goniilli) insanlardan Alman Biyolojik Materyaller Uzerinde Viicut Dis1 Tani
Amacli Tibbi Cihazlar1 Konu Alan;

e Amaci Yalnizca Performans Degerlendirmek Olan ve Cerrahi
Prosediirler Yoluyla Numune Aliminin Yapildigi Performans
Degerlendirme Calismalar (Madde 60-1-a)

TITCK

[VPCBF***x*

e Test Sonuglarinin Hasta Yonetimi Kararlarini Etkileyebildigi veya
Tedaviye Yon Vermek Uzere Kullanilabildigi Performans
Degerlendirme Calismalar: (Miidahaleli Klinik Performans Calismast)
(Madde 60-1-b)

TITCK

[VPCBF***x*

e Yiiriitiilmesinde Ilave Girisimsel Prosediirler veya Goniilliiler igin
Bagka Riskler Bulunan Performans Degerlendirme Caligmalar (Madde
60-1c)

TITCK

[VPCBF***x*

Destek Tam1 Cihazlarina Iliskin Performans Degerlendirme Calismalart
(Madde 60-2)

TITCK

[VPCBF***x*

CE isareti tastyan bir cihaz1 kullanim amacinin kapsami disinda degerlendirmek
tizere yapilan Performans Calismas: (Madde 72-2)

TITCK

[VPCBF***x*

Destek Tan1 Cihazlarina iliskin Sadece Artik Numune Kullanilarak Yapilan
Performans Degerlendirme Calismalar: (Madde 60-2)

TITCK

[VPCBF***x*
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Teknik Dokiimantasyonunda Belirtilen Kullanom Amacina Uygun Olarak - TITCK [VPCBF****
Kullanilmas1 Kaydiyla Viicut Dis1 Tan1 Amagli Tibbi Cihazlarla Piyasaya Arz
Sonrasinda Yapilan Ve Géniilliilerin Ilave Olarak Girisimsel Veya Kiilfetli
Prosediirlere Tabi Tutuldugu Piyasaya Arz Sonrast Performans Takibi
Calismalari (PMPF: Post-Market Performance Follow-Up) (Madde 72-1)
Teknik Dokiimantasyonunda Belirtilen Kullanim Amacina Uygun Olarak - - [VPCBF****
Kullanilmas1 Kaydiyla Viicut Dig1 Tan1 Amagh Tibbi Cihazlarla Piyasaya Arz
Sonrasinda Yapilan Ve Géniilliilerin ilave Olarak Girisimsel Veya Kiilfetli
Prosediirlere Tabi Tutulmadig1 Piyasaya Arz Sonrast Performans Takibi
(PMPF: Post-Market Performance Follow-Up) Calismalar

In Vitro Tam1 Amagh Tibbi Cihazlar ile yiiriitiilen yukarida yer alan calismalar | - - IVPCBF
disinda kalan Performans Degerlendirme Calismalari
Arastirma Tipi Kurum Izni Kurum Bildirimi | Basvuru Formu

*KABF: Klinik Arastirmalar Bagvuru Formu; **GCBF: Gozlemsel Calismalar Bagvuru Formu; ***TCKABF: Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari
Bagvuru Formu; **** [VPCBF: in Vitro Tan1 Cihazi1 Performans Calismas1 Bagvuru Formu

SOZLUK

Destek (companion) Tam Cihazi: 1) Tedavi Oncesinde ve/veya sirasinda, ilgili tibbi iirlinden faydalanma olasiligi yiiksek olan hastalari
tanimlamak veya 2) Tedavi oncesinde ve/veya sirasinda, ilgili tibbi iirlinle tedavi neticesinde, ciddi advers reaksiyon riski altinda olma ihtimali
yiiksek hastalar1 tanimlamak, iizere ilgili tibbi {iriiniin glivenli ve etkili kullanimi i¢in gerekli olan cihaz

In Vitro Tam Cihaz (in Vitro Tam1 Amach Tibbi Cihaz): Yalnizca veya esas olarak;

1) Fizyolojik veya patolojik bir siirece veya duruma iligkin,

2) Konjenital fiziksel veya zihinsel bozukluga iligkin,

3) Tibbi bir duruma veya hastaliga yatkinliga iliskin,

4) Potansiyel alicilar i¢in glivenlik ve uyumlulugu belirlemeye yonelik,

5) Tedavi cevabini veya reaksiyonlarini tahmin etmeye yonelik,

6) Tedavi tedbirlerini tanimlamaya veya izlemeye yonelik,

hususlardan biri veya daha fazlasi hakkinda bilgi saglamak amaciyla, kan ve doku bagislar1 dahil olmak iizere, insan viicudundan elde edilen
numunelerin incelenmesinde imalatgi tarafindan in vitro olarak kullanilmasi amaglanan, gerek tek basina gerekse birlikte kullanilan, reaktif,
reaktif iiriin, kalibrator, kontrol materyali, kit, alet, aparat, ekipman pargasi, numune kaplari, yazilim veya sistem olan tibbi cihazlar
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In Vitro Tam Cihazi Performans Degerlendirme Calismalari: Bir cihazin analitik ya da klinik performansimi belirlemek veya teyit etmek icin
yiiriitiilen ¢aligsma

In Vitro Tam Cihazi Miidahaleli Klinik Performans Calismasi: Test sonuglarinin hasta yonetimi kararlarimi etkileyebildigi ve/veya tedaviye
yon vermek {izere kullanilabildigi klinik performans ¢aligmasi

In Vitro Tam Cihaz1 Piyasaya Arz Sonrasi Performans Takibi Cahsmasi: Halihazirda CE isareti tasiyan bir cihazi kullanim amaci kapsami
dahilinde daha ileri seviyede degerlendirmek i¢in yiiriitiilen ve bu ¢alismanin, géniilliilerin cihazin normal kullanim sartlar1 altinda
gerceklestirilenlere ilave olarak invaziv veya kiilfetli prosediirlere tabi tutulmasini icermesi durumu

Kombine fleri Tedavi Tibbi Uriinii: Uriiniin biitiinlesik bir parcasi olarak Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 3 {incii maddesinin birinci fikrasinin
(eee) bendinde tanimlanan bir ya da daha fazla tibbi cihazi igeren, 1) Hiicre veya doku boliimii canli hiicreleri veya dokulari igeren, 2) Canli
olmayan hiicreler veya canli olmayan dokular igeren hiicre veya doku kismu, atifta bulunulan cihazlarinkine kiyasla asli olarak kabul edilebilecek
bir etki ile insan viicudu iizerinde etki etmekten sorumlu olan, ileri tedavi tibbi tirtini

Tibbi Cihaz: 1) Amaclanan asli fonksiyonunu, insan viicudu icerisinde veya lzerinde farmakolojik, immunolojik veya metabolik etkiler ile
saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve spesifik olarak; i) hastaligin; tanisi, Gnlenmesi,
izlenmesi, tahmini, prognozu, tedavisi veya hafifletilmesi, ii) yaralanma veya sakatligin; tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya kompanse
edilmesi, iii) anatominin ya da bir fizyolojik yahut patolojik siirecin veya durumun; arastirilmasi, ikame edilmesi veya modifikasyonu, iv) organ,
kan ve doku bagislar1 dahil olmak {izere, insan viicudundan elde edilen 6rneklerin in vitro tetkiki vasitasiyla bilgi saglanmasi, tibbi amaglarindan
biri veya daha fazlasi i¢in, imalat¢i tarafindan insan iizerinde tek basina veya birlikte kullanilmak iizere tasarlanan alet, aparat, techizat, yazilim,
implant, reaktif, materyal veya diger malzemeler, 2) Gebeligin 6nlenmesine veya desteklenmesine yonelik cihazlar, 3) 1 inci maddenin ikinci
fikrasinda atifta bulunulan cihazlarin ve bu bendin (1) numarali alt bendinde atifta bulunulan cihazlarin temizligi, dezenfeksiyonu veya
sterilizasyonu ic¢in 6zel olarak tasarlanan trtinler

Tibbi Cihaz Piyasaya Arz Sonrasinda Yapilan Calismalar: Tibbi cihaz yonetmeligine uygun olarak iizerine CE isareti ilistirilerek piyasaya
arz edilmis cihazlarin imalatgisi tarafindan belirlenmis kullanim amaglarina uygun olarak kullanilmasi kaydiyla cihazin performans veya
giivenlilik verilerinin toplanmasina yonelik goniilliiler lizerinde yapilan ¢aligmalar

Tibbi Cihazlarin Klinik Arastirmalari: Bir cihazin giivenliligini veya performansini degerlendirmek iizere yiiriitiilen, bir veya daha fazla
gontlliniin dahil oldugu her tiirlii sistematik arastirma

Retrospektif calisma: Geriye yonelik verilerin toplandigi ¢calismalar



