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UTS Platformunda 6zel kullanim amaci nedeniyle ayrica filtrelenen gruplar

Kisisel Test Cihazi (Self-testing) (Ornek: Gebelik testi, Ev tipi glukozmetre, Ev tipi
COVID-109 testi, Ev tipi kolesterol testi, Ev tipi INR cihaz1):

Toplam Kayit
Kisisel Test Cihazi (B) 1
Kisisel Test Cihaz (C) 28
Kisisel Test Cihazi (D) Yok

Hastabasi Test Cihazi1 (Near-patient Testing / POCT): Kan gaz analizéru , POCT
troponin, POCT CRP, POCT HbA1c, POCT glukoz analizérti, POCT koagiilasyon cihazi

Toplam Kayit
Hastabasi Test Cihazi (B) 9
Hastabasi Test Cihazi (C) 70
Hastabasi Test Cihazi (D) 2

Destek/Eslik Eden Tani Cihaz1 (Companion Diagnostic)

Toplam Kayit
Destek Tani Cihazi (C) 6
Destek Tani Cihazi (D) Yok

Yonetmelik Tanimlari
in vitro Tan1 Amacgh Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve IVDR (EU) 2017 /746 kapsaminda;

Kisisel Test Cihazi (Self-testing Device): Mesleki olmayan kisiler tarafindan ev ortami
dahil olmak tizere kendi kendine kullanilmak tlizere tasarlanmais in vitro tan1 amacli tibbi
cihazdir.

Hastabasi Test Cihazi (Device for Near-Patient Testing): Genellikle bir saglik
profesyoneli tarafindan, laboratuvar ortami disinda, hastanin yaninda veya hastaya yakin
bir yerde kullanilmak tizere tasarlanmis in vitro tan1 amach tibbi cihazdir.

Destek Tani Cihazi (Companion Diagnostic): Belirli bir ilacin veya biyolojik iirtiniin
glivenli ve etkili kullanimini desteklemek amaciyla, tedavi 6ncesinde veya sirasinda
hastalarin uygunlugunu belirleyen, tedaviden yarar gorme olasilig1 yiiksek olan hastalar
tanimlayan veya ciddi advers reaksiyon riski tasiyan hastalari belirleyen in vitro tan1 amacgh
tibbi cihazdir.

IVDR ile Terminoloji Farkliligi

Self-testing ve Near-patient Testing kavramlarinin Tiirkce karsiliklari, [IVDR’de tanimlar
amaca odakli olsa da, IVDR ile Tiirkce Yonetmelik arasinda biiytik 61¢tide uyumludur. Buna
karsilik, Companion Diagnostic teriminin Tiirk¢e Yonetmelikte "Destek Tan1 Cihaz1"
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olarak ¢evrilmis olmasi dikkat cekmektedir. Oysa IVDR'nin 6zgiin ingilizce metnindeki
"companion" so6zcligii "destek" degil, "eslik eden" anlamina gelmektedir. Bu nedenle
uluslararasi bilimsel yayinlarda ve klinik uygulamalarda "Companion Diagnostic" icin
"Eslik Eden Tan1" veya "Eslik¢i Tan1" ifadeleri daha yaygin kullanilmaktadir.

Bu nedenle bu web sayfasinda, Tiirk¢e Yonetmelikteki resmi terim "Destek Tani Cihaz1"
korunmakla birlikte, IVDR'deki 6zgiin terminolojiye vurgu yapmak amaciyla
"Companion Diagnostic (Eslik Eden Tam1)" ifadesi de birlikte kullanilmaktadir.



