HAYVAN KAYNAKLI DOKULAR KULLANILARAK
IMAL EDILEN TIBBi CIHAZLARA DAIR YONETMELIK TASLAGI

BIRINCI BOLUM
Amag¢ ve Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amacg ve kapsam

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmelik’in amaci, hayvan dokusundan tiiretilen cansiz {iriinler
veya cansiz hale getirilmis hayvan dokusu kullanilarak imal edilen implante edilebilir aktif tibbi
cihazlar dahil tibbi cihazlarin piyasaya arzi ve/veya hizmete sunulmasi ile ilgili 6zel
gereklilikleri diizenlemektir.

(2) S1gir, koyun ve kegi tiirleri, geyik, elk (kuzey Amerika geyigi), vizon ve kedilerden
elde edilen hayvan dokulari ile birlikte bunlarin tiirevleri bu Y6netmelik kapsamindadir.

(3) Tibbi cihazlarin imalatinda kullanilan kolajen, jelatin ve i¢ yagi asgari olarak;
24.12.2011 tarihli ve 28152 sayili Resmi Gazete’de yaymmlanan Insan Tiiketimi Amaciyla
Kullanilmayan Hayvansal Yan Uriinler Y&netmeligi'nde belirtilen beseri tiiketime uygun
gereklilikleri karsilar.

(4) Bu Yonetmelik;

(a) En az Ek 1’in 3’{inde belirtildigi kadar etkin olan kosullar altinda islenen i¢ yagi
tiirevlerine,

(b) Birinci fikrada atifta bulunulan, insan viicudu ile temasi amaglanmayan veya
yalnizca saglam deri ile temas1 amaglanan tibbi cihazlara uygulanmaz.

Dayanak

MADDE 2 - (1) Bu Yénetmelik; 29/06/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere Iliskin
Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanuna ve 15/07/2018 tarihli ve
30479 sayili Bakanliklara Bagl, Ilgili, iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve
Kuruluglarin Tegkilati Hakkinda Cumhurbagkanligi Kararnamesi’nin 508 inci maddesine
dayanilarak hazirlanmstir.

Tammlar

MADDE 3 - (1) 07/06/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan; T1bbi
Cihaz Yonetmeligi ile Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yo6netmeligi’nde yer alan
tanimlara ilaveten bu Yonetmelik’in amaglar1 dogrultusunda:

a) Aczaltma, eliminasyon veya ortadan kaldirma: Enfeksiyonun veya patojenik
reaksiyonun onlenmesi amaciyla TSE enfekte edici ajanlarin sayisini azaltan, elimine eden veya
ortadan kaldiran islemi,

b) Baslangi¢ materyali: 1 inci maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan cihazlarin
iretildigi veya tiretilmesine yardimci olan hayvan kaynakli hammaddeleri veya diger tirtinleri,

¢) Bulasici siingerimsi ensefalopati (7SE): Insanlarda gériilenler disindaki tiim bulasici
stingerimsi ensefalopatileri,

¢) Cansiz: Metabolizma veya ¢ogalma potansiyeli olmayant,

d) Doku: Hiicrelerin, hiicre dis1 yapilarin veya her ikisinin organizasyonu,

e) Hiicre: Herhangi bir canlinin, uygun ortamda tek basina varligin siirdiirebilen ve
kendi kendini yenileyebilen organize olmus en kiiclik birimini,

f) Inaktivasyon: TSE enfekte edici ajanlarm enfeksiyona veya patojenik reaksiyona yol
acma yetisini azaltan islemi,



g) Kaynak iilke: Hayvanin dogdugu, yetistirilmis ve/veya kesilmis oldugu tilkeyi ya da
iilkeleri,

&) Komisyon: Avrupa Birligi Komisyonunu,

h) Kurum: Tiirkiye ilag ve T1bbi Cihaz Kurumunu,

1) TSE enfekte edici ajanlar: TSE’leri bulagtirma yetisi olan siniflandirilmamis patojenik
ajanlari,

1) Tiirev: Bir veya daha fazla muamele, doniistiirme veya isleme adimlar1 vasitasiyla
hayvan dokusundan elde edilen bir materyali,

J) Yetkili otorite: Tiirkiye’de Kurum’u, AB fiyesi iilkelerde ve AB’nin anlagsma yaptigi
iilkelerde tibbi cihazlar alaninda yetkilendirilmis otoriteleri,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Risk analizi ve Risk yonetimi, Bilgilerin Giincelligi,
Uygunluk Degerlendirme Prosediirleri, ve Piyasaya Arz ve Hizmete Sunum

Risk analizi ve risk yonetimi

MADDE 4 - (1) Bu Yonetmelik’in 1 inci maddesinin birinci fikrasinda atifta bulunulan
tibbi cihazlarin imalatgilari, Tibbi Cihaz Ydnetmeligi’nin 11 inci maddesinin besinci fikrasi
veya Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi’nin 10 uncu maddesi uyarinca
uygunluk degerlendirmeye yonelik bagvuru yapmadan 6nce, bu Yonetmelik’in Ek 1’inde yer
alan risk analizini ve risk yonetimi planini1 uygular.

2- Bu Yonetmelik’in 1 inci maddesinin birinci fikras1 kapsamina giren ismarlama
cihazlar ve klinik aragtirma amacl cihazlar i¢in Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi Ek VI veya Tibbi Cihaz Yonetmeligi Ek VIII uyarinca imalat¢inin ya da yetkili
temsilcisinin beyani ve dokiimantasyon ayr1 ayr1 bu Yonetmelik’in Ek I’in 1 inci maddesinde
belirtilen 6zel sartlara uygunlugu da karsilar.

Bilgilerin giincelligi

MADDE 5 - (1) Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Ydnetmeligi’nin 14 lincii
maddesi ve Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nin 16 nc1 maddesi kapsaminda atanmig kuruluslarin, bu
Yonetmelik’in 1 inci maddesinin birinci fikrasinda atifta bulunulan tibbi cihazlarin sirastyla
Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi veya Tibbi Cihaz Y6netmeligi’nin
hiikiimlerine ve bu Yonetmelik’in Ek 1’inde belirtilen 6zel gerekliliklere uygunlugunu
degerlendirmek amaciyla bu cihazlar ile ilgili giincel bilgiye sahip oldugu ve bu kuruluslarin
gerekli gilincel bilgiyi ve uzmanlhig stirdiirdiigii diizenli olarak Kurum tarafindan dogrulanir.

(2) Birinci fikrada belirtilen dogrulama temelinde; Kurum’un onaylanmis kurulusun
atama kapsamini degistirmesinin gerekli olmasi halinde Kurum, Ticaret Bakanlig1 araciligiyla
Komisyonu ve diger AB {iyesi devletleri bilgilendirir.

Uygunluk degerlendirme prosediirleri

MADDE 6 - (1) Bu Yonetmelik’in 1 inci maddesinin birinci fikrasinda atifta bulunulan
tibbi cihazlara yonelik uygunluk degerlendirme prosediirleri, bu cihazlarin sirasiyla Tibbi Cihaz
Yonetmeligi veya Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Y 6netmeligi’nde yer alan temel
gerekliliklere ve bu Yonetmelik’in Ek 1’inde yer alan 6zel gerekliliklere uygunlugunun
degerlendirmesini igerir.



(2) Onaylanmis Kuruluslar, cihazlarin faydalarinin artik risklere gore daha agir bastigini
dogrulamak i¢in imalat¢1 tarafindan sunulan dokiimantasyonu degerlendirir. Asagidaki hususlar
ozellikle dikkate alinir:

a) Imalatcinin risk analizi ve risk yonetimi siireci,

b) Diisiik riskli dokular ya da sentetik alternatifleri dikkate alinarak hayvan dokularinin
ya da tiirevlerinin kullanilmasinin gerekgesi,

¢) Eliminasyon ve inaktivasyon calismalarinin sonuglari ya da ilgili literatiir analizinin
sonugclari,

¢) Imalatginin; hammadde kaynaklari, bitmis iiriinler, {iretim siireci, yapilan testler ve
yiiklenicilere iligkin kontrolii,

d) Tedarik¢i tarafindan yiiriitilenler de dahil hayvan dokularmin ve tiirevlerinin
kaynaktan elde edilmesi ve iglenmesi, patojenlerin elimine edilmesi ya da inaktive edilmesi
stirecleriyle ilgili hususlart denetleme gerekliligi.

(3) Onaylanmis Kuruluslar:

a) Uygunluk degerlendirme prosediirii ¢ergevesindeki risk analizi ve risk yonetiminin
degerlendirilmesi sirasinda, bundan sonra “TSE uygunluk sertifikas1” olarak anilacak olan ve
Avrupa Ilag ve Saglik Uriinleri Kalite Direktorliigii (EDQM) tarafindan diizenlenen TSE
uygunluk sertifikasini, mevcutsa baglangi¢ materyalleri i¢in dikkate alir ve

b) S6z konusu tibbi cihaza yonelik baslangi¢ materyalinin uygunlugunu degerlendirmek
icin ek bilgi gerektiginde birinci ve ikinci fikralarda belirtildigi sekilde degerlendirmeye imkan
taniyacak ilave bilgilerin verilmesini talep edebilir.

(4) Onaylanmis Kuruluslar bir AT tasarim inceleme sertifikasi ya da AT tip inceleme
sertifikas1 diizenlemeden oOnce, ikinci fikraya gore yaptiklar1 degerlendirmelerini bu
Yonetmelik’in Ek 2’si uyarinca bir 6zet degerlendirme raporu seklinde bundan sonra
koordinasyondan sorumlu yetkili otorite olarak anilacak olan kendi yetkili otoritesi araciligiyla
Komisyona ve diger yetkili otoritelere bildirir.

(5) Yetkili otoriteler; dordiincti fikrada atifta bulunulan 6zet degerlendirme raporu
hakkindaki goriisiinii:

a) Ugiincii fikrada atifta bulunuldugu iizere TSE uygunluk sertifikasi almis olan
baslangi¢ materyalleri kullanan tibbi cihazlarla ilgili olarak onaylanmis kurulusun bu maddenin
dordiincii fikras1 uyarinca koordinasyondan sorumlu yetkili otoriteyi bilgilendirdigi tarihten
itibaren 4 hafta icerisinde,

b) TSE uygunluk sertifikasi sunulmamis olan baslangi¢ materyalleri kullanan tibbi
cihazlarla 1ilgili olarak onaylanmis kurulusun bu maddenin dordiincii fikrasi uyarinca
koordinasyondan sorumlu yetkili otoriteyi bilgilendirdigi tarihten itibaren 12 hafta igerisinde

verir. Yetkili otoriteler ve Komisyon bu fikranin (a) ve (b) bentlerinde belirtilen
stirelerin kisaltilmasina karar verebilir.

(6) Onaylanmis kuruluslar, bu maddenin besinci fikrasina gore alinan tiim yorumlara
gereken dnemi verir. Alinan yorumlarin birisi ya da daha fazlasini dikkate almama hususundaki
gerekceeler dahil bu konudaki agiklamay1 ve nihai kararlarini koordinasyondan sorumlu yetkili
otoriteye bildirir. Koordinasyondan sorumlu yetkili otorite bu bildirimi Komisyona ve
yorumlarin alindig1 yetkili otoritelere iletir.

(7) Imalatci, cihazda kullanilan hayvan dokusu veya tiirevlerine ya da cihaz ile iliskili
TSE risklerine yonelik degisiklikler hakkindaki bilgileri toplar, degerlendirir ve onaylanmis



kurulusa sunar. Bu gibi bilgilerin, toplam TSE riskinde bir artisa yol agmasi durumunda bu
maddenin bir ila altinci1 fikralarindaki hiikkiimler uygulanir.

Piyasaya arz ve hizmete sunum

MADDE 7 - (1) Kurum, Bu Yonetmelik’in 1 inci maddesinin birinci fikrasinda atifta
bulunulan tibbi cihazlarm ancak bu Yonetmelik’te yer alan 6zel gereklilikleri ve sirasiyla
Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ya da Tibbi Cihaz Yonetmeligi
hiikiimlerini karsilamalar1 sartiyla piyasaya arz edilmesini ve/veya hizmete sunulmasini
saglamak i¢in gerekli tiim tedbirleri alir.

UCUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Hiikiim bulunmayan haller

MADDE 8 - (1) Bu Yonetmelikte hiikiim bulunmayan hallerde 4703 sayili Kanun’un,
Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nin ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi’nin
hiikiimleri uygulanir.

Aykir1 davramslar hakkinda uygulanacak hiikiimler

MADDE 9 - (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerine aykiri davranan ve faaliyet gosterenler
hakkinda 4703 sayili Kanun ve 26/09/2004 tarihli ve 5237 sayil1 Tiirk Ceza Kanunu hiikiimleri
uygulanir.

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 10 - (1) Bu Yonetmelik, hayvan kaynakli dokular kullanilarak imal edilen
viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar ve tibbi cihazlar bakimindan 93/42/AET sayili Tibbi
Cihaz Direktifi'nde ve 90/385/AET sayili Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Direktifi’nde yer alan gerekliliklere iligskin 6zel sartlar1 diizenleyen 08/08/2012 tarihli ve (AB)
722/2012 sayil1 Avrupa Komisyonu Tiiziigii dikkate alinarak Avrupa Birligi mevzuatina uyum
cercevesinde hazirlanmustir.

Yiiriirliik

MADDE 11 - (1) Bu Yonetmelik, yayimu tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 12 - (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
Bagkan yiiriitiir.

EK1

1. RISK ANALIZi VE RISK YONETIMI

1.1. Hayvan dokularmmin veya tiirevlerinin kullanimina yonelik gerekce

Imalatgi, spesifik bir tibbi cihaz i¢in kendi risk analizi ve risk ydnetimi stratejisinin
biitiiniine dayanarak; klinik fayda, potansiyel artik risk ve diisiik riskli dokular ya da sentetik
alternatifler gibi uygun alternatifleri dikkate alarak; bu Yonetmelik’in 1 inci maddesinde atifta
bulunulan hayvan dokularini ya da tiirevlerini kullanma kararini hayvan tiirlerini, dokularini ve
kaynagi belirterek gerekgelendirir.

1.2. Risk degerlendirmesi siireci

Hastalar ve kullanicilar i¢in yliksek seviyede koruma saglamak amaciyla 1.1°de atifta
bulunulan hayvan dokular1 veya tiirevleri kullanilan cihazlarin imalatgisi, TSE ile ilgili tim
hususlari ele almak i¢in uygun ve 1yi dokiimante edilmis risk analizi ve risk yonetimi stratejisini
uygular. Imalatc1, cihazin kullanim amacim ve faydasini dikkate alarak; bu dokular ya da
tirevler ile iligkili tehlikeleri tanimlar ve riskleri degerlendirir, bulasma riskini asgariye



indirmek i¢in alinan tedbirlere yonelik dokiimantasyon hazirlar ve bu tiir doku ya da tlirevlerin
kullanildig: cihaz ile iliskili artik riskin kabul edilebilirligini gosterir.

TSE enfekte edici ajanini bulagtirma potansiyeli bakimindan bir cihazin giivenliligi;
imalat¢inin analiz etmesi, degerlendirmesi ve yonetmesi gereken, bu ekin 1.2.1 ila 1.2.8’de
tanimlanan faktorlerin tiimiine baghdir. Bu tedbirlerin kombinasyonu cihaz giivenliligini
belirler.

Imalatci, asgari olarak asagidaki temel adimlar1 dikkate alir:

a) Ilave toplama, muamele, tasima, depolama ve isleme dikkate alinarak, TSE enfekte
edici ajanlart ile (bakimiz 1.2.1, 1.2.2, 1.2.3 ve 1.2.4) potansiyel kontaminasyonlar1 bakimindan
uygun goriilen baslangi¢ materyallerinin (dokular ve tiirevler) se¢imini;

b) Kontrol edilmis kaynak dokular ya da tiirevleri {izerindeki TSE enfekte edici
ajanlarinin ortadan kaldirilmasi ya da inaktive edilmesi i¢in bir iiretim prosesini uygulamay1
(bakiniz 1.2.5);

c) (a) ve (b) bentlerinde atifta bulunulan basamaklarin  uygunlugunun
degerlendirilmesini etkileyebilecek degisikliklere iligkin iiretim ve iiretim sonrasi bilgileri
toplama ve degerlendirmeye yonelik bir sistem kurmay1 ve siirdiirmeyi.

Ayrica, imalat¢1 cihazin karakteristiklerini ve kullanim amacini dikkate alir (bakiniz
1.2.6,1.2.7 ve 1.2.8).

Imalatg; risk analizi ve risk yonetimi stratejisini gerceklestirirken, Bilimsel
Yonlendirme Komitesi (SSC), Avrupa Gida Giivenligi Ajanst (EFSA), Avrupa Ilag Ajansi
(EMA), Diinya Hayvan Saghigi Teskilati (OIE) ve Diinya Saglik Orgiitii (WHO) gibi ilgili
Avrupa ve uluslararast bilimsel komiteler veya kuruluslar tarafindan kabul edilerek
yayimlanmus ilgili goriislere gereken 6nemi verir.

1.2.1. Materyal kayna@ olarak hayvanlar

TSE riski; kaynak tiirler, irklar ve baslangi¢ dokusunun niteligiyle ilgilidir. TSE
enfektivitesinin ¢ogalmasi birka¢ yillik inkiibasyon siirecinde meydana geldiginden geng
saglikli hayvanlardan kaynak elde etme, riski azaltan bir faktor olarak kabul edilmektedir.
Olmiis ¢iftlik hayvanlar, acil kesilmis hayvanlar ve TSE’den siiphelenilen hayvanlar gibi riskli
hayvanlar materyal kaynagi olarak kullanilmaz.

1.2.2. Cografi kaynak bulma

Kaynak iilke riski degerlendirilirken BSE risk statiisiiniin belirlenmesinde Diinya
Hayvan Saglig1 Teskilati’nin yayimladig: giincel liste dikkate alinir.

1.2.3. Baslangi¢c dokusunun niteligi

Imalatgi, revize edilen son haliyle Bulasic1 Siingerimsi Ensefalopatilerde Doku
Infektivitesinin Dagilmas1 Hakkindaki WHO Kilavuzu’nda tanimlanan baslangi¢c dokusunun
farkli tiirleriyle ilgili risklerin siniflandirilmasini dikkate alir. Hayvan dokusu kaynagini elde
etme; kaynak dokunun izlenebilirligi ve biitiinliigii ilizerinde kontrolii siirdiirecek sekilde
gerceklestirilir. Gerektiginde hayvanlar, 6liim Oncesi ve sonrasi veteriner muayenesine tabi
tutulur.

llave olarak Insan Tiiketimi Amaciyla Kullanilmayan Hayvansal Yan Uriinler
Y onetmeligi uygulanir.

Asagidaki paragraftaki hiikkme halel getirmeksizin; yalnizca insan Tiiketimi Amaciyla
Kullanilmayan Hayvansal Yan Uriinler Y&netmeligi’nin 7 nci maddesinin birinci fikrasinin (c)
bendi uyarinca kategori III materyali kullanilir.



Imalatg1, hasta icin dnemli bir fayda ve alternatif baslangic dokusunun yoklugu goz
Ontine alindiginda istisnai sebepler gerektirmedigi siirece potansiyel yiiksek TSE enfekte edici
olarak siniflandirilan hayvan dokusu ya da tiirevlerini kaynak olarak kullanamaz.

Sigir, koyun ve kegci tiirii hayvanlar i¢in Ek 3’te yer alan belirlenmis risk materyali
(SRM) listesi TSE enfektivitesi potansiyeli yiiksek olarak kabul edilir.

1.2.4. Capraz kontaminasyonu onlemek iizere kesim ve isleme kontrolleri

Imalatg1; kesim, toplama, isleme, muamele, depolama ve tasima sirasinda capraz
kontaminasyon riskinin asgariye indirilmesini saglar.

1.2.5. TSE enfekte edici ajanlarin inaktivasyonu ya da ortadan kaldirilmasi

1.2.5.1. Kabul edilemez bozulmaya ugramaksizin inaktivasyon ya da eliminasyon
prosesine dayanamayan cihazlar i¢in imalatg1, prensip olarak kaynak kontroliine itibar eder.

1.2.5.2. Diger cihazlar i¢in imalat¢inin; TSE enfekte edici ajanlar1 ortadan kaldirmak ya
da inaktive etmek amaciyla imalat islemlerinin yeterliligine yonelik iddialar var ise, imalatg1
bunu uygun dokiimantasyon ile kanitlar.

Uygun bilimsel literatiirde atifta bulunulan spesifik prosesler cihaz i¢in kullanilanlarla
karsilastirilabilir oldugunda, literatiiriin analizinden elde edilen ilgili bilgiler inaktivasyon ve
eliminasyon faktorlerini desteklemek i¢in kullanilir. Bu arastirma ve analiz ayrica, Avrupa ya
da uluslararasi bir bilimsel komite ya da kurulus tarafindan kabul edilmis olan mevcut bilimsel
goriisleri kapsar. Bu goriisler, ihtilafli goriislerin oldugu durumlarda referans alinir.

Literatiir arastirmasi imalat¢cinin iddialarin1 kanitlamiyorsa, imalat¢r uygun sekilde,
bilimsel zemine dayali spesifik bir inaktivasyon ya da eliminasyon g¢aligmasi diizenler ve
asagidakileri dikkate alir:

a) doku ile iligkili tanimlanmis tehlikeyi,

b) ilgili model ajanlarin tanimini,

¢) model ajanlarin 6zel kombinasyonlarinin se¢imine yonelik gerekgesini,

¢) TSE enfekte edici ajanlarin inaktivasyon ya da eliminasyonu igin se¢ilen adim
ve/veya agamanin tanimlanmasini,

d) herhangi bir TSE inaktivasyon ya da eliminasyon validasyonu calismasina yonelik
parametrelerin dokiimantasyonunu,

e) azaltma faktorlerinin hesaplamasini.

Imalatc1, valide edilmis proses parametrelerinin rutin imalat sirasinda uygulanmasini
saglamak i¢in uygun dokiimante edilmis prosediirleri uygular.

Nihai rapor, inaktivasyon ya da eliminasyon siirecinin etkinligi i¢in kritik olan imalat
parametreleri ve limitlerini tanimlar.

1.2.6. Tibbi cihazin bir birimini iiretmek icin gereken hayvan dokularmin ya da
tiirevlerinin miktari

Imalatg1, tibbi cihazin tek bir birimini {iretmek icin gereken hayvan kaynakli ham
dokularm ya da tiirevlerin miktarin tespit eder. Imalatg1; hayvansal baslangic dokular1 ya da
tiirevlerinde iiretim siirecinin, mevcut TSE enfekte edici ajanlarin miktarin1 yogunlagtirma
potansiyelinin olup olmadigini degerlendirir.

1.2.7. Hastalar ve kullanicilarla temas eden hayvan kaynakh dokular veya tiirevler

Imalatcr;

a) tek bir tibbi cihaz kullanilirken hasta ya da kullanici ile temas eden hayvan dokular
ya da tiirevlerinin azami miktarini,



b) temas bolgesini: temas bdlgesinin yiizeyini, tiirlinii (6rn. cilt, mukoza dokusu, beyin)
ve durumunu (6rn. saglikli ya da zarar gérmiis),

¢) hastalarla ya da kullanicilarla temas eden dokularin ya da tiirevlerin tiiriinii,

¢) cihazin viicut ile temasta kalmasinin amacglandig: siireyi (biyorezorbsiyon etkisi
dahil),

d) belirli bir prosediir zarfinda ya da miimkiin olmasi1 halinde bir hasta ya da kullanicinin
yasam siiresince kullanilabilecek tibbi cihazlarin sayisini,

dikkate alir.

1.2.8. Uygulama yolu

Risk degerlendirmesinde imalatgi, iirlin bilgisinde belirtilen uygulama yolunu dikkate
alr.

1.3. Risk degerlendirmesinin incelemesi

Imalatc1, iiretim sonras1 siirecte tibbi cihaz ya da benzer tibbi cihazlar hakkinda elde
edilen bilgileri incelemek i¢in sistematik bir prosediir olusturur ve bu prosediirii siirdiiriir. Bu
bilgiler, 6zellikle asagidaki durumlarin herhangi birisi i¢in glivenlikle olasi iliski bakimindan
degerlendirilir:

a) evvelce bilinmeyen tehlikeler tanimlandiginda,

b) bir tehlikeden dogan tahmini risk degistiginde ya da bundan bdyle kabul edilebilir

olmadiginda,

c) orijinal degerlendirme baska sekilde gecersiz kilindiginda.

Imalatct; (a), (b) ya da (c) bentlerinde belirtilen durumlarda, degerlendirme sonuglarini
girdi olarak risk yonetimi siirecine geri bildirir.

Bu yeni bilgiler 1s181nda, bir hayvansal dokunun ya da tiirevin secilmesine dair gerekge
dahil cihaz i¢in uygun risk yonetimi tedbirlerinin incelemesi dikkate alinir. Artik riskin ya da
bunun kabul edilebilirliginin degismis olma potansiyeli varsa daha dnceden uygulanan risk
kontrol tedbirleri tizerindeki etkisi tekrar degerlendirilir ve gerekgelendirilir.

Bu degerlendirmenin sonuglar1 dokiimante edilir.

2. ONAYLANMIS KURULUSLAR TARAFINDAN DEGERLENDIRME

Imalatcilar; bu Yénetmelik’in 1 inci maddesinin birinci fikrasinda atifta bulunulan tibbi
cihazlar i¢in Yonetmelik’in 6 nc1 maddesinin ikinci fikrasi uyarinca risk analizi ve risk
yonetimi stratejilerinin degerlendirilmesine olanak saglayacak ilgili tim bilgileri, 5 inci
maddede atifta bulunulan onaylanmig kuruluslara sunar.

2.1. Degisiklikler ve yeni bilgilere iliskin onaylanmis kurulusun bilgisi

Kaynak bulma, toplama, muamele, isleme ve inaktivasyon ya da eliminasyon siire¢leri
ile ilgili herhangi bir degisiklik ve imalat¢inin risk degerlendirmesi sonucunu degistirebilecek
olan, imalat¢1 tarafindan cihaz ile ilgili TSE riski hakkinda toplanan herhangi bir yeni bilgi
onaylanmis kurulusa iletilir ve uygun oldugunda uygulamaya konulmadan 6nce onaylanmis
kurulusa onaylatilmasi gerekir.

2.2. Sertifikalarin yenilenmesi

Bir AT tasarim inceleme sertifikasinin ya da bir AT tip inceleme sertifikasinin sirasiyla
Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi’nin 10 uncu maddesinin dokuzuncu
fikrasi ya da Tibbi Cihaz Yo6netmeligi'nin 11 inci maddesinin on birinci fikrasina gore azami
bes yillik ek siire i¢in uzatilmasi hakkindaki karari baglaminda Onaylanmis Kurulus, bu
Yonetmelik’in amaci bakimindan asgari olarak asagidaki hususlari inceler:



a) diisiik riskli dokular ya da sentetik alternatiflerin karsilastirilmasi dahil hayvansal
doku ya da tiirevinin kullanilmasina yonelik giincellenmis gerekge,

b) giincellenmis risk analizi,

¢) glincellenmis klinik degerlendirme,

¢) giincellenmis test verileri ve/veya gerekceler, (6rnegin; mevcut uyumlastirilmig
standartlar ile ilgili olarak),

d) orijinal sertifikanin diizenlenmesinden (ya da en son yenilemeden) bu yana yapilan,
TSE riskini etkileyebilecek degisikliklerin tanimlanmasi,

e) tasarim dosyasinin, TSE riskleri ile ilgili olarak son teknolojik gelismelere uymaya
devam ettiginin kanit.

2.3. Toplam TSE riskinin artmasi

Onaylanmis kurulug, bu Yonetmelik’in Ek 1’ inin 2.1 ya da 2.2’si uyarmca sunulan
bilgilere dayanarak bir tibbi cihazla ilgili toplam TSE riskinin arttigin1 tespit etmesi halinde, bu
Yonetmelik’in 6 nc1 maddesinde belirtilen prosediirii takip eder.

3. BU YONETMELIK’IN 1 INCI MADDESININ 4 UNCU FIKRASINDA
ATIFTA BULUNULAN iC YAGI TUREVLERI iCiN KESiN iISLEMLER

— Basing altinda, en az 200°C’de en az 20 dakika transesterifikasyon ya da hidroliz

(gliserol, yag asitleri ve yag asit esterleri iiretimi),

— 12 M NaOH ile sabunlastirma (gliserol ve sabun {iretimi)

— Kesikli islem: en az 95°C’de, en az 3 saat,

— Siirekli iglem: en az 140°C’de, basing altinda en az 8 dakika ya da esdegeri,

— 200°C’de distilasyon.

EKII
Hayvan Kaynakh Dokular Kullanmlarak imal Edilen
Tibbi Cihazlara Dair Yonetmelik’in 6 inc1t Maddesinin Dordiincii Fikrasi
Uyarinca
Ozet Degerlendirme Raporu

Bildirimde bulunan onaylanmis kurulus ile ilgili detaylar:

1. Onaylanmig kurulusun adi 2. Onaylanmis kurulus 3. Ulke
numarast
4. Génderen 5. Irtibat kisisi 6. Telefon
7. Faks 8. E-posta 9. Miisteri referansi
(Imalat¢inin ve varsa
yetkili temsilcisinin ad1)

10. Sirasiyla Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi’nin 14 {incii
maddesi ve Tibbi Cihaz Ydnetmeligi’nin 16 nc1 maddesi ve bu Yonetmelik’in 5 inci maddesine
gore bildirimde bulunan onaylanmis kurulusun asagidaki cihazlarin uygunluk degerlendirmesi
icin Kurum tarafindan atanmis oldugunun teyidi:



[] Bu Yonetmelik’e tabi olan hayvan kaynakli dokular kullanilarak imal edilen implante

edilebilir aktif tibbi cihazlar,
O Bu Yonetmelik’e tabi olan hayvan kaynakli dokular kullanilarak imal edilen tibbi

cihazlar.

Tibbi cihaz/ implante edilebilir aktif tibbi cihaz ile ilgili veriler

11. (a) O Implante edilebilir aktif tibbi cihaz [1 Diger tibbi cihaz

(b) Uriin tanim1 ve bilesimi

12. Kullanim amac1 hakkinda bilgi:

13. Baslangi¢ materyali:
(a) Avrupa Ila¢ Kalitesi Miidiirliigii (EDQM) sertifikast mevcut [ Evet I Hayir
(EDQM sertifikasinin mevcutsa bu 6zet degerlendirme raporu ile birlikte
sunulmalidir.)
(b) Asagidakiler hakkinda bilgiler:
- baglangi¢ dokusunun/dokularinin niteligi
- hayvan tiirii/tiirleri
- cografi kaynak/kaynaklar

14. Enfeksiyon riskini asgariye indirmek i¢in kabul edilen temel unsurlarin tanimlanmasi:

15. Uriiniin kontaminasyon olasiligin1, hasta maruziyetinin niteligi ve siiresini dikkate alarak
iirliniin kullanilmasindan dogan TSE riskinin tahmini:

16. Toplam TSE risk tahmininin kabul edilebilirligine yonelik gerek¢e dahil tibbi cihazda
hayvansal dokularin ya da tiirevlerin kullanilmasina iliskin gerekge, alternatif materyallerin
degerlendirilmesi ve beklenen klinik fayda:

17. Cihaz imalatcisi1 tarafindan kullanilan hayvansal materyal i¢in kaynak tesislerin ve
tedarikgilerin denetlenmesine yonelik yaklasim:

Onaylanmis Kurulus Beyani

18. Bu degerlendirmenin sonucu:

On kararimiz, verilerin degerlendirilmesine ve degerlendirme siirecine dayanarak
basvurunun:

] Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yo6netmeligi (90/385/AET)

L1 Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42/AET)

ve Hayvan Kaynakli Dokular Kullanilarak imal Edilen Tibbi Cihazlara Dair
Yonetmelik’e ((AB) 722/2012)
uygunluk sartlarini tagidigi yoniindedir.




Bildirim Tarihi

19. Bu rapor, AB iiyesi devletlerin yetkili otoritelerini ve Komisyonu bilgilendirmek ve varsa
yorumlarini almak tizere [.........ccccceeveveennnnenn. ] tarihinde Koordinasyondan Sorumlu Yetkili
Otorite olan Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na gonderilmistir.

EK III
BELIRLENMIS RiSK MATERYALI

1. Belirlenmis risk materyali tanim

Asagidaki dokular, kaynaginin bir liye devlette ya da tliglincii iilkede ya da bunlarin
kontrollii veya tanimlanmamis BSE riski olan bir bolgesinde bulunan hayvanlardan elde
edilmesi halinde risk materyali olarak tayin edilir.

1.1. Sigir cinsinden hayvanlar bakimindan:

a) 12 aydan biiyiik hayvanlarin mandibula (alt ¢ene kemigi) harig, beyin ve gozler dahil
kafatas1 ve omuriligi,

b) 30 aydan biiylik hayvanlarin kuyruk vertebrasi, servikal, torasik ve lumbar
vertebralarmin spindz ve transvers ¢ikintilar1 ve sakrumun

c) ortanca sakral krest ve kanatlar1 hari¢ ancak dorsal kdk gangliyonu dahil vertebral
kolonu,

her yastaki hayvanlarin tonsilleri, ince bagirsaklarinin son dort metresi, sekum ve
mezenteri.

1.2. Koyun ve keci cinsinden hayvanlar bakimindan:

a) 12 aydan biiyiik olan ya da kalic1 insizorii (kesici disi) dis etini gececek sekilde

siirmiis olan hayvanlari beyin ve gozler dahil kafatasi, tonsilleri ve omuriligi, ve

b) tiim yastaki hayvanlarin dalak ve ileumu.

2. ihmal edilebilir BSE risk durumuna sahip iiye devletler icin spesifik
gereklilikler

Kokeni ithmal edilebilir BSE riski tasiyan iiye devletlerde bulunan hayvanlardan elde
edilen, 1.1.(a) ve 1.2°de listelenen dokular belirlenmis risk materyali olarak kabul edilir.



