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Kisisel Test Amach Cihazlar ve Hasta Basi Test Amach Cihazlar

In vitro Tan1 Amach Tibbi Cihaz Yonetmeliginde kisisel test amacl cihazlar ve hasta
basi test amacli cihazlar ayri olarak tanimlanmistir. Kisisel test cihazlar1 meslekten
olmayan Kkisiler tarafindan kullanilmak iizere; hasta basi test cihazlar ise saglik
meslek mensuplari tarafindan laboratuvar disinda, hastanin yaninda kullanilmak
lizere tasarlanir.

IVDR agisindan Kkisisel test cihazi ile hasta basi test cihazini birbirinden ayiran temel
unsur kullanilan analiz teknolojisi degil, iiretici tarafindan tanimlanan amaglanan
kullanim (intended purpose) ve hedef kullanicidir. Ayni 6l¢iim ilkesini kullanan bir
cihaz, tireticinin beyanina bagh olarak kisisel test cihazi veya hasta basi test cihazi
olarak degerlendirilebilir.

Yénetmelikte Yer Alan Temel Gereklilikler

e Kisisel test cihazlarinda kullanim talimatlar1 meslekten olmayan kullanicilarin
anlayabilecegi sekilde hazirlanmalidir.

o Hasta bagi test cihazlarinda gerekli egitim diizeyi ve kullanici nitelikleri acik¢a
belirtilmelidir.

o Her iki cihaz grubunda da kullanici hatasi en aza indirilecek sekilde tasarim
yapilmalidir.

e Gerektiginde cihaz gecersiz sonuc verdiginde kullaniciy1 uyaran mekanizmalar
bulunmalidir.

o Etiketlerde cihazin kisisel test veya hasta basi test amacli oldugu acgikca
belirtilmelidir.

e Kullanim talimatlar1 hedef kullanic1 grubuna uygun dogruluk ve agiklikta
hazirlanmalidir.

o Uretici, hedef kullanici grubunun cihaz giivenli ve dogru sekilde
kullanabildigini kullanilabilirlik (usability) ¢calismalari ile gostermelidir.

e Yanlis kullanim ve yanlis yorumlama riskleri tasarim stirecinde
degerlendirilmeli ve miimkiin oldugunca azaltilmahdir.

» Risk yonetimi stireci, hedef kullanici ve kullanim ortami dikkate alinarak
yuriitiilmelidir.

e Cihazin performansi, tireticinin tanimladigi kullanim ortaminda
dogrulanmalidir.

Benzerlik ve farkliliklar:

Ozellik Kisisel Test Amach Cihaz Hasta Bas1 Test Amach Cihaz

Kullanici Meslekten olmayan Kisi (lay Saglik meslek mensubu
person)
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Kullanic1 egitimi

Ozel egitim gerektirmeyecek
sekilde tasarlanir

Egitimli saglik personeli
tarafindan kullanilir

Kullanim yeri Ev veya kisisel kullanim Laboratuvar disinda; klinik, servis,
acil, ambulans, hasta evi
Laboratuvar Laboratuvar disinda Laboratuvar disinda

Temel amag

Bireyin kendi testini giivenli
sekilde yapmasi

Saglik profesyonelinin hasta
yaninda test yapmasi

Sonuc¢larin
degerlendirilmesi

Kullanici tarafindan okunur ve
yorumlanir

Saglik profesyoneli tarafindan
klinik degerlendirme ile birlikte
yorumlanir

Kalite giivencesi

Uriin tasarimi kullanici
hatasini azaltacak sekilde
yapilir

Kurumsal kalite sistemi, egitim, i¢
kalite kontrol ve gerektiginde dis
kalite degerlendirme siirecleri
uygulanir

Klinik karar Kullaniciya bilgi saglar Tani ve tedavi kararlarini
destegi desteklemek amaciyla kullanilir
Ornekler Gebelik testi, ev tipi Kan gaz1 analizéri, POCT

glukometre, ev tipi COVID-19
testi

troponin, POCT CRP

Uluslararasi uygulamalarda "Point-of-Care Testing (POCT)" yalniz laboratuvar
disinda test yapilmasini degil, ayni zamanda sonuglarin kisa siirede elde edilerek
klinik karar verme siirecine hizla katki saglamasini ifade eder. Bununla birlikte
POCT'un giivenilirligi; kullanici egitimi, kalite yonetimi, i¢ kalite kontrol, dis kalite

degerlendirme ve laboratuvar gozetimi ile dogrudan iligkilidir.




