BELIRLI SINIF D iN VITRO TANI AMAGLI TIBBi CIHAZLARA YONELIK
ORTAK SPESiFIKASYONLAR HAKKINDA TEBLIG

BIRINCI BOLUM
Baslangig Hiikiimleri

Amag ve kapsam

MADDE 1- (1) Bu Tebligin amaci; 2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’'de
yayimlanan in Vitro Tani Amagcli Tibbi Cihaz Yénetmeliginin Ek I'inin 9.1 numarali maddesinin (a) ve
(b) bentlerinde, 9.3 numarali maddesinde ve 9.4 numarali maddesinin (a) bendinde belirtilen
performans karakteristiklerine iliskin gereklilikler bakimindan belirli sinif D in vitro tani amach tibbi
cihazlar (in vitro tani cihazi) icin ortak spesifikasyonlari belirlemektir.

(2) Ek I'de belirtilen ortak spesifikasyonlar Ek Il ila Ek XIIl kapsamindaki cihazlara uygulanir.

(3) Ek II'de belirtilen ortak spesifikasyonlar; ABO, Rh, Kell, Duffy ve Kidd kan grubu
sistemlerinde kan grubu antijenlerinin saptanmasina yonelik tasarlanan cihazlara uygulanir.

(4) Ek IllI'te belirtilen ortak spesifikasyonlar, insan bagisiklik yetmezligi virisi (HIV) enfeksiyonu
belirteclerinin (marker) saptanmasi veya miktar tayinine yonelik tasarlanan cihazlara uygulanir.

(5) Ek IV'te belirtilen ortak spesifikasyonlar, insan T-hicre lenfotropik virlisi (HTLV)
enfeksiyonu belirteglerinin saptanmasi veya miktar tayinine yonelik tasarlanan cihazlara uygulanir.

(6) Ek V'te belirtilen ortak spesifikasyonlar, hepatit C virlisii (HCV) enfeksiyonu belirteclerinin
saptanmasi veya miktar tayinine yonelik tasarlanan cihazlara uygulanir.

(7) Ek VI'da belirtilen ortak spesifikasyonlar, hepatit B viriisi (HBV) enfeksiyonu belirteglerinin
saptanmasi veya miktar tayinine yonelik tasarlanan cihazlara uygulanir.

(8) Ek VII'de belirtilen ortak spesifikasyonlar, hepatit D virlisii (HDV) enfeksiyonu belirteglerinin
saptanmasi veya miktar tayinine yonelik tasarlanan cihazlara uygulanir.

(9) Ek VII'de belirtilen ortak spesifikasyonlar, varyant Creutzfeldt-Jakob hastaligi (vCID)
belirteclerinin saptanmasina yonelik tasarlanan cihazlara uygulanir.

(10) Ek IX'da belirtilen ortak spesifikasyonlar, sitomegaloviriis (CMV) enfeksiyonu
belirteclerinin saptanmasi veya miktar tayinine yonelik tasarlanan cihazlara uygulanir.

(11) Ek X'da belirtilen ortak spesifikasyonlar, Epstein-Barr virlisi enfeksiyonu (EBV)
belirteclerinin saptanmasi veya miktar tayinine yonelik tasarlanan cihazlara uygulanir.

(12) Ek XI'de belirtilen ortak spesifikasyonlar, Treponema pallidum enfeksiyonu belirteclerinin
saptanmasina yonelik tasarlanan cihazlara uygulanir.

(13) Ek XlIlI'de belirtilen ortak spesifikasyonlar, Trypanosoma cruzi enfeksiyonu belirteclerinin
saptanmasi veya miktar tayinine yonelik tasarlanan cihazlara uygulanir.

(14) Ek XlIlI'te belirtilen ortak spesifikasyonlar, siddetli akut solunum sendromu koronaviriis 2
(SARS-CoV-2) enfeksiyonu belirteclerinin saptanmasi veya miktar tayinine yonelik tasarlanan
cihazlara uygulanir.

Dayanak

MADDE 2- (1) Bu Teblig; 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayili Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler
Kanununa, 4 sayili Bakanlklara Bagl, ilgili, iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluglarin
Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesinin 508 inci ve 796 nci maddelerine ve In Vitro Tani
Amagli Tibbi Cihaz Yonetmeligine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 3- (1) Bu Tebligde gegen;

a) % 95 pozitif esik degeri: Mevcutsa Dinya Saglik Teskilati (WHO) Uluslararasi Standardi veya
WHO Uluslararasi Standardina gore kalibre edilmis referans materyali gibi bir uluslararasi referans
materyalinin seri dilisyonlarinin test calismalarinda %95 pozitif sonug verdigi durumdaki analit
konsantrasyonunu,

b) Capraz reaktivite: Spesifik olmayan antikorlarin bir antikor analizinin bir test antijenine
baglanma yetenegi veya hedef olmayan niikleik asitlerin bir NAT analizinde reaktif olma yetenegi gibi
hedef olmayan analitlerin veya belirteclerin benzerlik nedeniyle bir testte yalanci pozitif sonuglara
neden olma yetenegini,



c) Destekleyici analiz: Baska bir analizin test sonucunun yorumlanmasi i¢in daha fazla bilgi
saglamak amaciyla kullanilan cihazi,

¢) Dogrulama analizi: Tarama analizinde reaktif bulunan bir sonucun dogrulanmasi icin
kullanilan cihazi,

d) Gercek pozitif: Hedef belirte¢ icin pozitif oldugu bilinen ve cihaz tarafindan pozitif
tanimlanan numuneyi,

e) Girisim (interferans): Birbiriyle ilgisi olmayan maddelerin bir analizdeki sonuglari etkileme
yetenegini,

f) Hizh test: Otomatik prosediir icermeyen (sonuglarin okunmasi harig) ve hizli bir sonug
vermek lizere tasarlanmis olan, tek basina veya kiiclik serilerde kullanilan, kalitatif veya yari kantitatif
bir in vitro tani cihazini,

g) NAT sistemi: Nukleik asitlerin ekstraksiyonu, amplifikasyonu ve saptanmasi icin kullanilan
cihazlarin kombinasyonunu,

g) Nikleik asit amplifikasyon (cogaltma) teknikleri (NAT): Bir hedef dizisinin amplifikasyonu,
sinyalinin gliclendiriimesi ya da hibridizasyon vyoluyla ntkleik asitlerin saptanmasi ve/veya
miktarlarinin belirlenmesi icin kullanilan metotlari,

h) Saptama limiti (LOD): Hedef belirtecin saptanabildigi en dislik miktari,

1) Tarama analizi: Yalnizca, 6nceden belirlenmis bir belirtec veya analiti izlemek icin kullaniimasi
amaglanan cihazlar hari¢ olmak Uzere, bir belirteci veya analiti saptamak icin kullanilan ve
kullaniminin ardindan bir dogrulama analizinin kullanilabilecegi cihazi,

i) Tutarlilik (robustness): Bir analitik islemin, yontem parametrelerinde kiiclik ama 6ngorilen
degiskenlerden etkilenmeme kapasitesini ve normal kullanim siiresince givenilirliginin bir
gostergesini,

j) Tim sistem hata orani: Tim sirecin imalatgi tarafindan belirtilen sekilde gergeklestirildiginde
ortaya cikan hata sikhgini,

k) Viris tiplendirme cihazi: Primer enfeksiyon tanisi veya tarama i¢in kullaniimayan, halihazirda
pozitif oldugu bilinen drneklerin tiplendirilmesi icin kullanilan cihazi,

I) Yalanci negatif: Hedef belirte¢ icin pozitif oldugu bilinen ancak cihaz tarafindan negatif
tanimlanan numuneyi,

m) Yalanci pozitif: Hedef belirte¢ icin negatif oldugu bilinen ancak cihaz tarafindan pozitif
tanimlanan numuneyi,

ifade eder.

iIKINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 4- (1) Bu Teblig; in vitro tani amach tibbi cihazlara iliskin 5/4/2017 tarihli ve (AB)
2017/746 sayih Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tuzugl uyarinca belirli sinif D in vitro tani amacl
tibbi cihazlarina yonelik ortak spesifikasyonlari belirleyen 4/7/2022 tarihli ve (AB) 2022/1107 sayili
Komisyon Uygulama Tuzigl dikkate alinarak Avrupa Birligi mevzuatina uyum cercevesinde
hazirlanmistir.

Yiiriirliikten kaldinlan teblig

MADDE 5- (1) 10/3/2019 tarihli ve 30710 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicut Disinda
Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari icin Ortak Teknik Ozellikler Tebligi yirirliikten kaldirilmistir.

Gegis hiikiimleri

GECIiCi MADDE 1- (1) 5 inci madde ile yurirlikten kaldirilan Tebligde belirtilen ortak teknik
spesifikasyonlara uygun olan cihazlarin 25/7/2022 tarihinden 25/7/2024 tarihine kadar in Vitro Tani
Amagli Tibbi Cihaz Yénetmeliginin Ek I'inin 9.1 numarali maddesinin (a) ve (b) bentlerinde, 9.3
numarali maddesinde ve 9.4 numarali maddesinin (a) bendinde belirtilen performans
karakteristiklerine iliskin gerekliliklere uygun oldugu varsayilr.

(2) 25/7/2022 tarihinden 25/7/2024 tarihine kadar 5 inci madde ile yurirlikten kaldirilan
Tebligde belirtilen ortak teknik spesifikasyonlara uygun olmayan cihazlarin imalatgilari, asgari olarak



bunlara esdeger bir glivenlilik ve performans dizeyi saglayan ¢oziimleri kabul ettiklerini usuliine
uygun olarak gerekcelendirir.

(3) Bu Tebligde belirtilen ortak spesifikasyonlara uygun olan cihazlarin 25/7/2022 tarihinden
25/7/2024 tarihine kadar in Vitro Tani Amach Tibbi Cihaz Yénetmeliginin Ek I'inin 9.1 numarali
maddesinin (a) ve (b) bentlerinde, 9.3 numarali maddesinde ve 9.4 numarali maddesinin (a) bendinde
belirtilen performans karakteristiklerine iliskin gerekliliklere uygun oldugu varsayilir.

Yurirliik

MADDE 6- (1) Bu Tebligin;

a) Gegici 1 inci maddesi 25/7/2022 tarihinden gegerli olmak Gzere yayimi tarihinde,

b) Diger hikimleri 25/7/2024 tarihinden gecerli olmak lzere yayimi tarihinde,

ylrarluge girer.

Yiriutme

MADDE 7- (1) Bu Teblig hiikiimlerini Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani yiiritiir.

Ekleri icin tiklayiniz.
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