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IVD Tibbi Cihazlarin Siniflandirilmasinda Kurallar ve Siniflar

Yonetmelik Kapsamindaki Siniflandirma Kurallan (IVDR Ek VIII'de 7 temel
siniflandirma kurali bulunmaktadir.)

Kural Ozet

Kural 1 Sinif D: Kan, organ ve doku giivenligi ile halk saglig1 agisindan en
ylksek riskli testler (HIV, HBV, HCV, ABO, Rh vb.).

Kural 2 Sinif C: Ciddi hastaliklarin tanisi ve hasta yonetiminde kritik klinik
kararlarn etkileyen testler.

Kural 3 Sinif C: Kural 1 kapsamina girmeyen bulasici hastalik tani testleri.

Kural 4 Sinif C: Companion diagnostic ve benzeri kritik klinik karar
testleri.

Kural 5 Sinif A: Genel laboratuvar cihazlari, numune kaplari ve bazi
aksesuarlar.

Kural 6 Sinif B: Diger kurallara girmeyen rutin IVD cihazlari

Kural 7 Kalibrator ve kontrol materyalleri birlikte kullanildiklar: testin
risk sinifini takip eder.

Kontrol materyalleri, kalibratorler ve ilgili cihazlar, birlikte kullanildiklari testin risk
simifini takip eder. (")rnegin: HIV kalibratorii — Simif D, HbA1c kalibratori — Sinif C,
Glukoz kalibratoria — Sinif B

Siniflar ve Risk Diizeyleri

Simif Risk Diizeyi | Aciklama Ornekler
A Diistik En dusiik riskli IVD Hasta ornegi kaplari
cihazlar (specimen receptacles),
tampon c¢ozeltiler, laboratuvar
aksesuarlari
B Diisiik-Orta | Genel laboratuvar Klinik kimya testlerinin biiytik
testleri kismy, elektrolitler, karaciger
fonksiyon testleri
C Orta-Yiiksek | Yanlis sonucun hasta HbA1c, kardiyak belirtegler,
yonetimini 6nemli prenatal tarama testleri,
olctide etkileyebilecegi | bircok molekiiler tani testi
testler
D En yiiksek Halk sagligi veya
yasami tehdit eden
durumlar agisindan
kritik testler




