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Aksesuarlar (Accessories)

icindekiler

Yonetmelikteki Yeri
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Diger IVD BileSenlerinden Farkl ...... oottt e e eaee

En Onemli Uyarilar

Tanim

Aksesuar; tek basina in vitro tani amacli tibbi cihaz olmamakla birlikte, Ureticisi tarafindan
bir veya daha fazla IVD tibbi cihazin amaglanan kullanimina uygun sekilde
kullanilmasini saglamak veya dogrudan desteklemek amaciyla tasarlanmig Grindur.

IVDR kapsaminda aksesuarlar da IVD tibbi cihazlara uygulanan dluzenlemelere tabidir.

Aksesuarlara Ornekler

Barkod okuyucular

Numune tasima raflari ve adaptorleri

Ozel baglanti kablolar

Yazicilar (Uretici tarafindan IVD sisteminin bir pargasi olarak tanimlanmissa)
Cihaza 6zel taslyicilar (carriers)

Ozel 6rnek yikleme aparatlari

Yonetmelikteki Yeri

In Vitro Tani Amacli Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve IVDR (EU) 2017/746 kapsaminda;

Madde 4: Aksesuar tanimi yer almaktadir.

Madde 1: Yonetmelik, IVD tibbi cihazlarin yaninda aksesuarlarini da kapsamaktadir.
Ek I: Genel Guvenlik ve Performans Gereklilikleri

Ek 1I: Teknik Dokiimantasyon

Ek l1l: Piyasa Sonrasi Gozetim Dokimantasyonu

Ek VI: UDI (Tekil Cihaz Tanimlama)

Ek VIII: Risk siniflandirmasi
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UTS'deki Yeri

Uriin Takip Sisteminde (UTS), IVD aksesuarlari ilgili mevzuat kapsaminda kayit altina
alinmaktadir.

UTS kayit stirecgleri, diger IVD tibbi cihazlarda oldugu gibi TITCK tarafindan yayimlanan UTS
Kilavuzu dogrultusunda yuruatilmektedir.

Diger IVD Bilesenlerinden Farki

IVD Bileseni Temel Gorevi

Analizor Olgiimii gergeklestirir.

Reaktif Analitik reaksiyonu olusturur.

Kalibrator Olgiim sistemini kalibre eder.

Kontrol Materyali Olgiim sisteminin performansini dogrular.

Hasta Ornegi Kabi inceleme icin biyolojik materyalin toplanmasini, muhafazasini ve
tasinmasini saglar.

Yazilim Verileri igler, analiz eder veya yorumlar.

Aksesuar Bir IVD cihazinin amaclanan kullanimini mimkun kilar veya
destekler.

En Onemli Uyarilar

o Her laboratuvar ekipmani IVD aksesuari degildir. Bir Griintin IVD aksesuari
saylilabilmesiicin ureticisi tarafindan belirli bir IVD cihaziyla birlikte kullanilmak tzere
tasarlanmis olmasi gerekir.

e Aksesuarlar tek basina IVD tibbi cihaz degildir, ancak IVDR kapsaminda IVD tibbi
cihazlara uygulanan dlzenlemelere tabidir.

o Ayni aksesuar farkli analizor veya sistemlerle her zaman uyumlu olmayabilir.

e Ureticinin kullanim talimati disinda kullanilan aksesuarlar, cihazin giivenligini ve
performansini olumsuz etkileyebilir.

e Bir Grinun aksesuar olarak degerlendirilmesinde belirleyici unsur, Griintin kullanim
amaci ve ureticinin beyanidir.
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