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1. SCOPE
The common technical specifications set out in this Annex shall
apply for the purposes of Annex Il List A to Directive 98/79/EC.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu teblig; Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro)
T1bbi Tami Cihazlar1 Yonetmeligi EK-II’nin (A) listesindeki cihazlarin
ortak teknik ozelliklerini kapsar.

2. DEFINITIONS AND TERMS

Analytical sensitivity
Analytical sensitivity may be expressed as the limit of detection, i.e. the
smallest amount of the target marker that can be precisely detected.

Tamimlar
MADDE 4 — (1) Bu Tebligde gecen;

a) Analitik duyarlilik: Aranan hedef markirin kesin olarak tespit
edilebildigi en diisiik miktari olan saptama limitini,

Analytical specificity
Analytical specificity means the ability of the method to determine
solely the target marker.

b) Analitik o6zgiillik: Yontemin sadece aranan hedef markiri
belirleyebilme yetenegini,

Confirmation assay
Confirmation assay means an assay used for the confirmation of a
reactive result from a screening assay.

¢) Dogrulama analizi: Tarama analizinde reaktif bulunan bir
sonucun dogrulanmasi igin kullanilan analizi,

Early sero-conversion HIV samples

Early seroconversion HIV samples mean:

— p24 antigen and/or HIV RNA positive, and

— not recognised by all of the antibody screening tests, and
— indeterminate or negative confirmatory assays.

¢) Erken HIV sero-konversiyon ornekleri: p24 antijen ve / veya
HIV RNA pozitif olan, tim antikor tarama testleri ile saptanamayan ve
dogrulama analizleri ile siipheli veya negatif sonug veren 6rnekleri,

True negative
A specimen known to be negative for the target marker and
correctly classified by the device.

d) Gergek negatif: Hedef markir i¢in negatif oldugu bilinen ve cihaz
tarafindan negatif tanimlanan 6rnegi,

True positive
A specimen known to be positive for the target marker and
correctly classified by the device.

e) Gergek pozitif: Hedef markir i¢in pozitif oldugu bilinen ve cihaz
tarafindan pozitif tanimlanan Grnegi,




Sero-conversion HIV samples

Sero-conversion HIV samples mean:

— p24 antigen and/or HIV RNA positive, and

— recognised by all of the antibody screening tests, and
— positive or indeterminate confirmatory assays.

f) HIV sero-konversiyon ornekleri: p24 antijen ve / veya HIV RNA
pozitif olan, tim antikor tarama testleri ile saptanan ve dogrulama
analizleri ile pozitif veya belirsiz sonug veren ornekleri,

Rapid test

“Rapid test” means qualitative or semi-quantitative in vitro
diagnostic medical devices, used singly or in asmall series, which
involve non-automated procedures and have been designed to give
a fast result.

g) Hizh test: otomatik prosediir icermeyen ve hizli sonu¢ vermek
lizere tasarlanmis olan, tek veya az sayida ornekte kullanilan kalitatif
veya yar1 kantitatif in vitro tibbi tan1 cihazlari

Nucleic acid amplification techniques (NAT)
The term “NAT” is used for tests for the detection and/orquantification of
nucleic acids by either amplification of a target sequence, by
amplification of a signal or by hybridisation.

g)Niikleik asit cogaltma (amplifikasyon) teknikleri (NAT): Bir
hedef dizisinin c¢ogaltilmasi, sinyalinin  giliclendirilmesi  yada
hibridizasyon ile niikleik asitlerin saptanmasi ve/veya miktarlarinin
belirlenmesi igin kullanilan testleri,

(Diagnostic )sensitivity
The probability that the device gives a positive result in the presence of
the target marker.

h)Tanisal duyarhilik: Hedef markir varliginda cihazin pozitif sonug
verme olasiligini,

(Diagnostic) specificity
The probability that the device gives a negative
absence of the target marker.

result in the

1)Tanisal 6zgiilliik: Hedef markir yoklugunda cihazin negatif sonug
verme olasiligini,

Robustness

The robustness of an analytical procedure means the capacity of an
analytical procedure to remain unaffected by small but deliberate
variations in method parameters and provides an indication of its
reliability during normal usage.

i)Tutarlilk  (robustness): Normal kullanim stiresince
giivenilirliginin gosterilmesinin saglayan tutarlilik, analitik bir islemin
yontem parametrelerindeki kiiciik, fakat Ongoriilen degiskenlerden
etkilenmeme kapasitesini,

Whole system failure rate
The whole system failure rate means the frequency of failures when the
entire process is performed as prescribed by the manufacturer.

j) Tim sistem hata orani: Tiim siirecin imalat¢1 tarafindan
belirtildigi sekilde uygulandiginda ortaya c¢ikan hata sikligini,

Virus typing assay

Virus typing assay means an assay used for typing with already
known positive samples, not used for primary diagnosis of infection
or for screening.

k)Viriis tiplendirme analizi: Primer enfeksiyon tanisi veya tarama
icin kullanmlmayan, pozitif oldugu bilinen 6rneklerin tiplendirilmesi igin
yapilan analizi,

False negative
A specimen known to be positive for the target marker and
misclassified by the device.

1)Yalanci negatif: Hedef markir i¢in pozitif oldugu bilinen ancak
cihaz tarafindan negatif tanimlanan 6rnegi,

False positive
A specimen known to be negative for the target marker and
misclassified by the device.

m)Yalanci pozitif: Hedef markir i¢in negatif oldugu bilinen ancak
cihaz tarafindan pozitif tanimlanan 6rnegi,
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DIRECTIVE 98/79/EC

3.1. CTS for performance evaluation of reagents and reagent
products for the detection, confirmation and quantification in human
specimens of markers of HIV infection (HIV 1 and 2), HTLV I
and Il, and hepatitis B, C, D

General principles

ozellikler

MADDE 5 — (1) Insan 6rneklerinde, HIV enfeksiyonu (HIV 1 ve
2), HTLV I ve Il ve Hepatit B, C, D’nin markirlarinin saptanmasi,
dogrulanmasi1 ve miktar Ol¢iimii i¢in kullanilan reaktif ve reaktif
triinlerinin performans degerlendirmesine yonelik ortak teknik 6zellikler
asagidaki genel ilkeleri saglar.

3.1.1. Devices which detect virus infections placed onthe market for
use as either screening or diagnostic tests, shall meet the
requirements for sensitivity and specificity set out in Table 1. See
also principle 3.1.11 for screening assays.

a) Tarama veya tanisal testler olarak piyasaya arz edilen viriis
enfeksiyonlarini tespit etmeye yonelik cihazlar tablo 1’de Ongoriilmiis
olan duyarlilik ve 6zgiilliik gerekliliklerini karsilar. Tarama analizleri i¢in
ayrica bu maddenin birinci fikrasinin (1) bendine bakiniz.

3.1.2. Devices intended by the manufacturer for testing body fluids
other than serum or plasma, e.g. urine, saliva, etc., shall meet the
same CTS requirements for sensitivity and specificity as serum or
plasma tests. The performance evaluation shall test samples from
the same individuals in both the tests to be approved and in a
respective serum or plasma assay.

b) Imalat¢1 tarafindan, serum veya plazmadan farkli olarak idrar,
tilkiiriik gibi viicut sivilarini test etmek icin tasarlanan cihazlar, serum
veya plazma testlerinde duyarlilik ve 6zgiillik igin belirtilen ortak teknik
ozellikler ile ilgili aym  gereklilikleri karsilar.  Performans
degerlendirmesinde, ayni bireylerden alinan 6rnekler, hem onaylanacak
testlerde hem de serum veya plazma analizlerinde test edilir.

3.1.3. Devices intended by the manufacturer for self-test, i.e. home use,
shall meet the same CTS requirements for sensitivity and specificity as
respective devices for professional use. Relevant parts of the performance
evaluation shall be carried out (or repeated) by appropriate lay users to
validate the operation of the device and the instructions for use.

¢) Imalatc1 tarafindan, kisisel test cihazi olarak tasarlanan cihazlar;
profesyonel kullanim amagli cihazlardaki duyarlilik ve o6zgiilliik i¢in
belirtilen ortak teknik Ozellikler ile ilgili ayni gereklilikleri karsilar.
Performans degerlendirmesinin ilgili boliimleri uygun son kullanicilar
tarafindan yiiriitiilerek veya tekrarlanarak, cihazin ¢alismasi ve kullanma
talimatlar1 gegerli kilinir.

3.1.4. All performance evaluations shall be carried out in direct
comparison with an established state-of-the-art device. The device used
for comparison shall be one bearing CE marking, if on the market at the
time of the performance evaluation.

¢) Tim performans degerlendirmeleri, en son teknolojik yeniliklere
sahip olan kullanimdaki bir cihaz ile dogrudan Kkarsilastirilarak
yapilmahdir.  Karsilastirma i¢in  kullanilan  cihaz, performans
degerlendirmesi sirasinda piyasada bulunuyor ise bu cihazda CE isareti
bulunmalidir.

3.1.5. If discrepant test results are identified as part of an evaluation,
these results shall be resolved as far as possible, for example:

- by evaluation of the discrepant sample in further test systems,
- by use of an alternative method or marker,

- by a review of the clinical status and diagnosis of the patient, and

d) Degerlendirme sirasinda uyumsuz sonuglar belirlendi ise, bu
sonuglar;

1) Uyumsuz 6rnegin ileri test sistemleriyle degerlendirilmesi,
2) Alternatif yontem veya markir kullanilmas,

3) Hastanin klinik durumunun ve tanisinin yeniden gézden
gecirilmesi,




- by the testing of follow-up-samples.

4) Takip orneklerinin test edilmesi

gibi yontemler uygulanarak miimkiin oldugunca ¢6ziime kavusturulur.

3.1.6. Performance evaluations shall be performed on a population
equivalent to the European population.

e) Performans degerlendirmeleri Tirkiye ve/veya Avrupa
popiilasyonuna esdeger bir popiilasyon iizerinde yapilmalidir.

3.1.7. Positive specimens used in the performance evaluation shall be
selected to reflect different stages of the respective disease(s), different
antibody patterns, different genotypes, different subtypes, mutants, etc.

f) Performans degerlendirmesinde kullanilan pozitif 6rnekler, s6z
konusu hastaliklarin farkli evreleri, farkli antikor paternlerini, farkli
genotipleri, farkl alt tipleri, mutantlar1 vb. yansitacak sekilde secilir.

3.1.8. Sensitivity with true positives and sero-conversion samples shall
be evaluated as follows:

g) Gergek pozitifler ve sero-konversiyon ornekleri ile duyarlilik
asagidaki sekilde degerlendirilir:

3.1.8.1 Diagnostic test sensitivity during sero-conversion has to represent
the state of the art. Whether further testing of the same or additional sero-
conversion panels is conducted by the notified body or by the
manufacturer the results shall confirm the initial performance evaluation
data (see Table 1). Sero-conversion panels should start with a negative
bleed(s) and should have narrow bleeding intervals.

1) Sero-konversiyon sirasindaki tanisal test duyarliligi gegerli ve
giincel teknolojiye uygun olur. Onaylanmis kurulus ya da iiretici firma
tarafindan yapilmis olan ayni ya da ek sero-konversiyon panellerinin ileri
test sonuglari, ilk performans degerlendirme verilerini dogrulamalidir
(Tablo 1’e bakiniz). Sero-konversiyon panelleri, negatif kan Grnegi ile
baglamali ve kisa aralikli kan 6rneklerini igermelidir.

3.1.8.2 For blood screening devices (with the exception of HBsAg and
anti-HBc tests), all true positive samples shall be identified as positive by
the device to be CE marked (Table 1). For HBsAg and anti-HBc tests the
new device shall have an overall performance at least equivalent to that
of the established device (see 3.1.4).

2) HBsAg ve anti-HBc testleri hari¢, kan taramaya yonelik
cihazlarin CE isareti alabilmesi i¢in tiim gergek pozitif 6rnekleri dogru
tanimlamas1 gerekir (tablo 1). HBsAg ve anti-HBc testleri i¢in yeni cihaz
en az gecerliligi gdsterilmis olan mevcut kullanimdaki cihaza esdeger bir
performansa sahip olmalidir. (5 inci maddenin birinci fikrasinin (¢)
bendine bakiniz.)

3.1.8.3 Regarding HIV tests:

- all sero-conversion HIV samples shall be identified as positive, and

- at least 40 early sero-conversion HIV samples shall be tested. Results
should conform to the state of the art.

3) HIV testleri ile ilgili olarak; tiim HIV sero-konversiyon ornekleri
pozitif olarak tanimlanmalidir ve en az 40 erken HIV sero-konversiyon
ornegi test edilmelidir. Sonuclarm, gegerli ve giincel teknoloji cihaz ile
elde edilen sonuglara uyumlu olmasi gerekir.

3.1.9. Performance evaluation of screening assays shall include 25
positive (if available in the case of rare infections) “same day” fresh
serum and/or plasma samples (< 1 day after sampling).

g) Tarama analizlerinin performans degerlendirmesi, 25 pozitif
(nadir goriilen enfeksiyonlarda mevcut olmasi halinde) ayni giine ait taze
serum ve / veya plazma Ornegini igermelidir. (6rnek alma isleminden
itibaren en fazla bir giin)

3.1.10. Negative specimens used in a performance evaluation shall be
defined so as to reflect the target population for which the test is
intended, for example blood donors, hospitalized patients, pregnant
women, etc.

h) Performans degerlendirmesinde kullanilan negatif ornekler,
testin kullanim amacina uygun kan bagiscilari, yatarak tedavi goren
hastalar ve hamile kadinlar gibi hedef popiilasyonunu yansitacak sekilde
tanimlanir.

3.1.11. For performance evaluations for screening assays (Table 1) blood
donor populations shall be investigated from at least two blood donation
centers and consist of consecutive blood donations, which have not been
selected to exclude first time donors.

1) Tarama analizlerinin performans degerlendirmeleri i¢in (Tablo
1), en az iki kan bagis merkezinden bagisci popiilasyonlar1 incelenir ve
ilgili popiilasyonlar, ilk kez kan veren bagis¢ilart disarida birakmayacak
sekilde secilmis olan ardisik kan bagislarindan olusturulur.

3.1.12. Devices shall have a specificity of at least 99,5 % on blood
donations, unless otherwise indicated in the accompanying tables.

1) Ekteki tablolarda aksi belirtilmedikge, cihazlar, kan bagis
orneklerinde en az % 99,5 oraninda bir 6zgiilliige sahip olmalidir.




Specificity shall be calculated using the frequency of repeatedly reactive
(i.e. false positive) results in blood donors negative for the target marker.

Ozgiilliik, hedef markerin negatif oldugu kan bagiscilarindaki tekrarlayan
reaktif (yalanci pozitif) sonuglarin sikligi kullanilarak hesaplanir.

3.1.13. Devices shall be evaluated to establish the effect of potential
interfering substances, as part of the performance evaluation. The
potential interfering substances to be evaluated will depend to some
extent on the composition of the reagent and configuration of the assay.
Potential interfering substances shall be identified as part of the risk
analysis required by the essential requirements for each new device but
may include, for example:

- specimens representing “related” infections,

- specimens from multipara, i.e. women who have had more than one
pregnancy, or rheumatoid factor positive patients,

- for recombinant antigens, human antibodies to components of the
expression system, for example anti-E.coli, or anti-yeast.

J) Cihazlar; performans degerlendirmesinin bir pargasi olarak,
potansiyel girisime yol agabilecek maddelerin etkisini belirlemek iizere
degerlendirilir. Potansiyel girisime yol acabilecek maddeler bir dl¢ctide
reaktifin yapisina ve analizin konfigiirasyonuna bagli olacak sekilde
degerlendirilmelidir. Her bir yeni cihaz i¢in temel gerekler kapsaminda
ihtiya¢ duyulan risk analizinin bir pargasi olarak, Potansiyel girisime yol
acabilecek maddeler tanimlanmalidir. Bu tanimlamada 6rnegin;

1) 1liskili enfeksiyonlari temsil eden Srnekler,

2) Multipar (birden fazla gebelik gecirmis) kadinlardan veya
romatoid faktoril pozitif hastalardan alinan 6rnekler,

3) Rekombinant antijenler igin ekspresyon sisteminin bilesenlerine
karst olusan insan antikorlarimi (anti-E.coli veya anti-maya, vs.) igeren
ornekler yer alabilir.

3.1.14. For devices intended by the manufacturer to be used with serum
and plasma the performance evaluation must demonstrate serum to
plasma equivalency. This shall be demonstrated for at least 50 donations
(25 positive and 25 negative).

k) Imalatci tarafindan serum ve plazma ile kullanilmak iizere
tasarlanan cihazlarin performans degerlendirmesinde serum/plazma
esdegerliginin gosterilmesi zorunludur. Bu, 25 pozitif ve 25 negatif
olmak iizere en az 50 bagis¢1 6rnegi icin gosterilir.

3.1.15. For devices intended for use with plasma the performance
evaluation shall verify the performance of the device using all
anticoagulants which the manufacturer indicates for use with the device.
This shall be demonstrated for at least 50 donations (25 positive and 25
negative).

[) Plazma ile kullanilmak tizere tasarlanan cihazlar i¢in performans
degerlendirmesinde, imalatginin cihazla kullanim igin belirttigi biitiin
antikoagulanlar1 kullanarak cihazin performansi dogrulanmahdir. Bu, 25
pozitif ve 25 negatif olmak {izere en az 50 bagis¢1 6rnegi igin gosterilir.

3.1.16. As part of the required risk analysis the whole system failure rate
leading to false-negative results shall be determined in repeat assays on
low-positive specimens.

m) Risk analizinin bir pargasi olarak, yalanci negatif sonuglara yol
acan tlim sistem hata orani, diisiik pozitif 6rneklerde yapilan tekrar
analizlerinde belirlenir.

3.1.17. If a new in vitro diagnostic medical device belonging to Annex Il
List A is not specifically covered by the common technical specification,
the common technical specification for a related device should be taken
into account. Related devices may be identified on different grounds, e.g.
by the same or similar intended use or by similar risks.

n) Eger Ek II Liste A’da yer alan yeni bir in vitro tibbi tam cihazi
spesifik olarak ortak teknik 6zellikler kapsaminda yer almiyorsa, ilgili bir
cihaza ait ortak teknik dzellikler dikkate almr. Ilgili cihazlar ayni ya da
benzer kullanim amacia sahip olma ya da benzer riskler tasima gibi
farkli gerekceler zemininde tanimlanabilir.

3.2 Additional requirements for HIV antibody/antigen combined tests

3.2.1. HIV antibody/antigen combined tests intended for anti-HIV
and p24 antigen detection which include claims for single p24
antigen detection shall follow Table 1 and Table 5, including criteria for
analytical sensitivity for p24 antigen.

(2) HIV antikor/antijen kombine testlerine iligkin ek gereklilikler;

a) Tek p24 antijeni tespitine yonelik beyan igeren, Anti HIV ve p24
antijen tespitine yonelik HIV antikor/ antijen kombine testleri, p24
antijeni i¢in analitik duyarlilik kriteri de dahil olmak iizere Tablo 1 ve
Tablo 5’¢ uygun olmalidir.




3.2.2. HIV antibody/antigen combined tests intended for anti-HIV
and p24 detection which do not include claims for single p24
detection shall follow Table 1 and Table 5, excluding criteria for
analytical sensitivity for p24.

b) Tek p24 antijeni tespitine yonelik beyan icermeyen, Anti HIV
ve p24 antijen tespitine yonelik HIV antikor/ antijen kombine testleri,
p24 antijeni i¢in analitik duyarlilik kriteri hari¢ Tablo 1 ve Tablo 5’e
uygun olmalidir.

3.3. Additional requirements for nucleic acid amplification techniques
(NAT)

* The performance evaluation criteria for NAT assays can be found
in Table 2.

(3) Niikleik asit cogaltma (amplifikasyon) teknikleri (NAT) icin ek
gereklilikler;

*

* “The performance
evaluation  criteria
for NAT assays can
be found in Table 2.
ifadesinin  karsilig
taslagimiza 3
numarali maddenin
(g) bendi olarak

eklenmigtir

3.3.1. For target sequence amplification assays, a functionality control for
each test sample (internal control) shall reflect the state of the art. This
control shall as far as possible be used throughout the whole process, i.e.
extraction, amplification/hybridisation, detection.

a) Hedef dizi ¢ogaltma analizlerinde her bir test 6rnegi i¢in internal
kontrol giincel ve gecerli teknolojik O6zellikleri yansitir. Bu kontrol,
miimkiin oldugunca ekstraksiyon, cogaltma/hibridizasyon ve saptama
gibi tiim siire¢c boyunca kullanilmalidir.

3.3.2. The analytical sensitivity or detection limit for NAT assays shall
be expressed by the 95 % positive cut-off value. This is the analyte
concentration where 95 % of test runs give positive results following
serial dilutions of an international reference material for example a WHO
standard or calibrated reference material.

b) NAT analizleri i¢in analitik duyarlilik veya saptama limiti % 95
pozitif esik degeri olarak ifade edilir. Bu deger, Diinya Saglk Orgiitii
standard1 veya kalibre edilmis referans 6rnekler gibi uluslararasi referans
materyallerinin seri diliisyonlarinin test c¢alismalarinda % 95 pozitif
sonug verdigi durumdaki analit konsantrasyonudur.

3.3.3. Genotype detection shall be demonstrated by appropriate primer or
probe design validation and shall also be validated by testing
characterised genotyped samples.

c) Genotip saptamast uygun primer veya prob tasarim
validasyonuyla gosterilmeli ve ayrica belirlenmis genotip Grnekleri test
edilerek gegerli kilinmalidir.

3.3.4. Results of quantitative NAT assays shall be traceable to
international standards or calibrated reference materials, if available, and
be expressed in international units utilised in the specific field of
application.

¢) Kantitatif NAT analizlerinin sonuglari, var ise uluslararasi
standartlara veya kalibre edilmis referans materyallerine gore izlenebilir
olmali ve mimkiinse belirli uygulama alanlarinda yararlanilan
uluslararasi birimlerle ifade edilmelidir.

3.3.5. NAT assays may be used to detect virus in antibody negative
samples, i.e. pre-sero-conversion samples. Viruses within immune-
complexes may behave differently in comparison to free viruses, for
example during a centrifugation step. It is therefore important that during
robustness studies, antibody-negative (pre-sero-conversion) samples are
included.

d) NAT testleri sero-konversiyon doneminden oOnceki antikor
negatif orneklerde viriis tespit etmek igin kullanilabilir. Immiin
komplekslerdeki bagli wviriisler serbest virtislerle karsilastirildiginda
(6rnegin santrifilj basamagi sirasinda) farkli davranis gosterebilirler. Bu
nedenle tutarlilik ¢aligmalarina antikor negatif (sero-konversiyon dncesi)
orneklerin dahil edilmesi 6nemlidir.

3.3.6. For investigation of potential carry-over, at least five runs with
alternating high-positive and negative specimens shall be performed
during robustness studies. The high positive samples shall comprise
samples with naturally occurring high virus titres.

e) Tutarlilik caligsmalar1 siiresince, olasi tasinarak bulasmanin
aragtirllmasina yonelik en az 5 kez ardisik yiiksek pozitif ve negatif
orneklerle calisilmalidir. Yiiksek pozitif 6rnekler, dogal olarak yiiksek
viriis titreleri olan 6rneklerden olugmalidir.

3.3.7. The whole system failure rate leading to false-negative results shall

f) Yalanci negatif sonuglara yol acan tiim sistem hata orani, diisiik




be determined by testing low-positive specimens. Low-positive
specimens shall contain a virus concentration equivalent to three times
the 95 % positive cut-off virus concentration.

pozitif ornekler test edilerek belirlenmelidir. Diisiik pozitif 6rnekler, %
95 pozitif esik virlis konsantrasyonunun 3 misline esdeger bir viriis
konsantrasyonunu igermelidir.

g) NAT yontemlerine iliskin performans degerlendirme kriterleri
Tablo 2°de belirtilmistir.

3.4. CTS for the manufacturer’s release testing of reagents and
reagent products for the detection, confirmation and guantification in
human specimens of markers of HIV infection (HIV 1 and 2), HTLV |
and 11, and hepatitis B, C, D (immunological assays only)

(4) Insan &rneklerinde sadece immiinolojik analizler icin HIV
enfeksiyonu (HIV 1 ve 2), HTLV | ve Il, Hepatit B,C,D markirlarinin
saptanmasi, dogrulanmasi ve miktar tayini amaciyla kullanilan reaktif ve
reaktif lirlinlerinin imalat¢1 tarafindan saliverilme testleri igin ortak teknik
ozellikler:

3.4.1. The manufacturer’s release testing criteria shall ensure that
every batch consistently identifies the relevant antigens, epitopes, and
antibodies.

a) Imalatginin saliverilme test kriterleri, her lotun ilgili antijenleri,
epitoplar1 ve antikorlar tutarli olarak belirledigini garanti etmelidir.

3.4.2. The manufacturer’s batch release testing for screening assays shall
include at least 100 specimens negative for the relevant analyte.

b)Tarama analizleri i¢in, imalat¢inin, lot saliverilme testleri, ilgili
analit i¢in en az 100 negatif 6rnegi igermelidir.

3.5. CTS for performance evaluation of reagents and reagent
products for determining the following blood group antigens: ABO
blood group system ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (A,B); Rh blood
group system RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e); Kell
blood group system KEL1 (K)

* Criteria for performance evaluation of reagents and reagent products
for determining the blood groups antigens: ABO blood group system
ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (A,B); Rh blood group system RH1 (D),
RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e); Kell blood group system
KEL1 (K) can be found in Table 9.

(5) ABO kan grubu sistemi ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (A, B);
Rh kan grubu sistemi RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5(e);
Kell kan grubu sistemi KEL1 (K) kan grubu antijenlerinin tespitine
yonelik reaktif ve reaktif iirlinlerinin performans degerlendirmesine
iligkin ortak teknik 6zellikler asagidaki genel ilkeleri saglamalidir.

*

&5 ‘Criteria for
performance
evaluation of

reagents and reagent

products for
determining the
blood groups

antigens: ABO blood
group system ABO1
(A), ABO2 (B),
ABO3 (AB); Rh
blood group system
RH1 (D), RH2 (C),
RH3 (E), RH4 (c),
RH5  (e); Kell
blood group system
KEL1 (K) can be
found in Table 9.
ifadesinin  karsilig
taslagimiza (5)
numarali maddenin
() bendi olarak
eklenmistir.




3.5.1. All performance evaluations shall be carried out indirect
comparison with an established state-of-the-art device. The device used
for comparison shall be one bearing CE marking, if on the market at the
time of the performance evaluation.

a)Tim performans degerlendirmeleri, en gegerli ve giincel
teknolojik yeniliklere sahip olan kullanimdaki bir cihaz ile dogrudan
karsilagtirilarak ~ yapilmalidir. Karsilastirma i¢in  kullanilan cihaz
performans degerlendirmesi sirasinda piyasada bulunuyor ise bu cihazda
CE isareti bulunmalidir.

3.5.2. If discrepant test results are identified as part of an evaluation,
these results shall be resolved as far as possible, for example:

- by evaluation of the discrepant sample in further test systems,

- by use of an alternative method,

b)Degerlendirmenin bir bdliimiinde uyumsuz sonuglar belirlendi
ise, bu sonuglar;

1)uyumsuz 6rnegin ileri test sistemleriyle degerlendirilmesi,

2)alternatif bir metot kullanilmasi,

gibi yontemler uygulanarak miimkiin oldugunca ¢oziime
kavusturulmalidir.
3.5.3. Performance evaluations shall be performed on a population c)Performans  degerlendirmeleri  Tirkiye ve/veya  Avrupa
equivalent to the European population. popiilasyonuna esdeger bir popiilasyon iizerinde yapilmalidir.
3.5.4. Positive specimens used in the performance evaluation shall be ¢)Performans degerlendirmesinde kullanilan pozitif Grnekler

selected to reflect variant and weak antigen expression.

varyant ve zayif antijen ifadesini yansitacak sekilde segilmelidir.

3.5.5. Devices shall be evaluated to establish the effect of potential
interfering substances, as part of the performance evaluation. The
potential interfering substances to be evaluated will depend to some
extent on the composition of the reagent and configuration of the assay.
Potential interfering substances shall be identified as part of the risk
analysis required by the essential requirements for each new device.

d) Cihazlar; performans degerlendirmesinin bir pargasi olarak,
potansiyel girisime yol acabilecek maddelerin etkisini belirlemek iizere
degerlendirilir. Potansiyel girisime yol agabilecek maddeler bir dlglide
reaktifin yapisina ve analizin konfigiirasyonuna bagli olacak sekilde
degerlendirilmelidir. Her bir yeni cihaz i¢in temel gerekler kapsaminda
ihtiyag duyulan risk analizinin bir boliimii olarak, hatali sonuca yol
agabilecek etkenler tanimlanmalidir.

3.5.6. For devices intended for use with plasma the performance
evaluation shall verify the performance of the device using all
anticoagulants which the manufacturer indicates for use with the device.
This shall be demonstrated for at least 50 donations.

e) Plazma ile kullanilmak {izere tasarlanan cihazlar i¢in performans
degerlendirmesi, iireticinin cihazla kullanim i¢in belirttigi biitiin
antikoagulanlar1 kullanarak cihazin performansini dogrulamalidir. Bu, 25
pozitif ve 25 negatif olmak iizere en az 50 bagisc1 Ornegi igin
gosterilir.

f) ABO kan grubu sistemi ABO01 (A), AB02 (B), ABO3 (A, B); Rh
kan grubu sistemi RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5(e); Kell
kan grubu sistemi KEL1 (K) kan grubu antijenlerinin tespit edilmesi i¢in
reaktif ve reaktif {lirlinlerinin performans degerlendirmesine iliskin
kriterler Tablo 9’da belirtilmistir.

3.6. CTS for the manufacturer’s release testing of reagents and reagent
products for determining the blood group antigens: ABO blood group
system ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (A,B); Rh blood group system
RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e); Kell blood group system
KEL1(K)

(6) ABO kan grubu sistemi AB01 (A), AB02 (B), ABO3 (A, B); Rh
kan grubu sistemi RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5(e); Kell
kan grubu sistemi KEL1 (K) kan grubu antijenlerinin tespitine yonelik
reaktif ve reaktif triinlerinin imalat¢1 tarafindan saliverilme testleri igin
ortak teknik ozellikleri agagidaki genel ilkeleri saglamalidir.




3.6.1. The manufacturer’s release testing criteria shall ensure that every
batch consistently identifies the relevant antigens, epitopes, and
antibodies.

a) Imalatcinin saliverilme test kriterleri, her lotun ilgili antijenleri,
epitoplart ve antikorlar1 tutarl olarak belirledigini garanti etmelidir.

3.6.2. Requirements for manufacturers batch release testing
are outlined in Table 10.

b) Imalat¢1 igin lot saliverilme test gereklilikleri Tablo 10’da
belirtilmistir.

Table 1 Tablo 1
Table 2 Tablo 2
Table 3 Tablo 3
Table 4 Tablo 4
Table 5 Tablo 5
2009/886/EC AB
Komisyon Kararinin
04.12.2009 tarihli
Table 6 Tablo 6 Diizeltici  Kararina
istinaden Tablo 6’da
gerekli diizeltme
yapilmustir.
Table 7 Tablo 7
Table 8 Tablo 8
Table 9 Tablo 9
Table 10 Tablo 10
e . Taslak Metni
Tlgili AB Mevzuati Hikmi Taslak Metindeki Hiikiim Hazirlayan

(2011/869/EV)

Kurumun Yorumu

‘3.7. CTS for Variant Creutzfeldt-Jakob disease (vCJD) assays for
blood screening

CTS for Variant Creutzfeldt-Jakob disease (vCJD) assays for blood
screening are set out in Table 11°

(7) Kan taramasi i¢in Varyant Creutzfeldt Jakob hastaligi (vCJID)
testlerine iliskin ortak teknik 6zellikler, Tablo 11°de belirtilmistir.

Table 11

Tablo 11

Taslak Metindeki Hiitkiim

Taslak Metni
Hazirlayan
Kurumun Yorumu

Amag

MADDE 1 — (1) Bu Tebligin amaci; viicut disinda (in-vitro)
kullanilan tibbi tani cihazlarinin, temel 6zellikleri ile uyum igerisinde
tasarimi ve imal edilmesi ile iireticilerin bu temel o6zellikleri
karsilamalarina yardimci olmak ve Tiirkiye ile birlikte Avrupa Birligi

Ulusal mevzuat
geregi eklendi.




iye Tllkeleri arasinda yeniden gbézden gegirme faaliyetlerinin
tutarliligini saglamak i¢in, ortak teknik 6zelliklerini belirlemektir.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Teblig, 09/01/2007 tarih ve 26398 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi
Tam Cihazlar1 Yonetmeligine dayanilarak hazirlanmigtir.

Ulusal mevzuat
geregi eklendi.

Tammlar

MADDE 4

n)Yonetmelik: Viicut Disinda Kullamilan (In Vitro) Tibbi Tam
Cihazlar1 Yo6netmeligini,

ifade eder.

Ulusal mevzuat
geregi eklendi.

UCUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Uyumlastirilan AB Mevzuati

MADDE 6 — (1) Bu teblig AB mevzuatina uyum saglamak
amaciyla;
a) 2009/886/EC sayili AB Komisyon Kararina,
b) 2009/886/ECsayili AB Komisyon Kararmin 04.12.2009 tarihli
Diizeltici Kararina,
C) 2011/869/EU sayili AB Komisyon Kararina,
paralel olarak hazirlanmigtir.

Ulusal mevzuat
geregi eklendi.

Atf

MADDE 7 — (1) Daha once diger diizenlemelerde 07/04/2005
Tarihli ve 25779 Sayili Resmi Gazetede yayimlanan Viicut Disinda
Kullamlan Tibbi Tam Cihazlar1 igin Ortak Teknik Ozellikler Tebligine
yapilan atiflar, bu teblige yapilmig sayilir.

Ulusal mevzuat
geregi eklendi.

Yiiriirliikten Kaldirilan Teblig

MADDE 8 — (1) 07/04/2005 Tarihli ve 25779 Sayili Resmi
Gazetede yayimlanan Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tam Cihazlar1 I¢in
Ortak Teknik Ozellikler Tebligi yiiriirliikten kaldirilmistir.

Ulusal mevzuat
geregi eklendi.

MADDE. Ulusal mevzuat
- MADDE 9 — (1) Bu teblig yayimlandig tarih itibari ile yiiriirlige geregi eklendi.
Yiiriitme

MADDE 10 — (1) Bu teblig hiikiimlerini Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu yiiriitir.

Ulusal mevzuat
geregi eklendi.




