YENI TIBBI CIHAZ TUZUGU (MDR) KAPSAMINDA RiSK SINIFI
DEGISECEK VEYA iLGILi TUZUK KAPSAMINA GiRECEK
CIHAZLAR HAKKINDA DUYURU

Bilindigi tizere AB Komisyonu tarafindan tibbi cihazlara iligkin hazirlanan (AB)
2017/745 (MDR)! ve (AB) 2017/746 (IVDR)? sayili Tiiziikler Avrupa Birligi Resmi
Gazetesi’nde yayimlanarak 25.05.2017 tarihinde yiirtirliige girmis olup sirasiyla 26.05.2020 ve
26.05.2022 tarihlerinden itibaren uygulanacaktir. Tibbi cihazlarin siniflandirilmasi konusunda
onemli degisiklikler iceren bu Tizliklerin uyumlastirma ¢alismalart Kurumumuzca
yiratulmektedir.

Bu baglamda ilgili tibbi cihaz tiiziiklerinde imalat¢i, ithalatci1 ve dagiticilara yonelik
bircok yeni diizenleme getirilmis olup siiflandirma, uygunluk degerlendirme rotalari, klinik
degerlendirme, tekil cihaz takibi gibi konularda yeni gereklilikler tanimlanmistir.

Yeni Tibbi Cihaz Tizigii'nde (MDR), mevcut Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nde oldugu
gibi tibbi cihazlar 4 farkl risk smnifinda degerlendirilmektedir (sinif I, Tla, I1b ve 111). Ancak
mevcut Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nin Ek [X’unda 18 siniflandirma kurali bulunmakta iken yeni
Tiizik’iin Ek VIII’inde 22 smiflandirma kuralina yer verilmis olup Ek VIII, yeni
diizenlemelerle belirli cihazlarla ilgili siniflandirma degisiklikleri ongoriilmiistiir.

Ozellikle baz1 Siif I tibbi cihazlarin risk smifinin yiikselecek olmasi yeni dénemde bu
irlinler i¢in onaylanmis kurulus denetimi ve EC sertifikasini gerekli kilacaktir Bu nedenle
imalatcilarin mevcut cihazlar1 basta olmak iizere, cihazlarini 6zel siniflandirma kurallarina
dikkat ederek yeni kurallar kapsaminda degerlendirme yapmalar1 biiyiik 6nem arz etmektedir.
Ornegin yeni Tiiziik’{in kural 21’inde, deriye uygulanmasi ya da viicut a¢iklig1 yoluyla insan
viicuduna girmesi amaglanan ve insan viicudu tarafindan absorbe edilen veya insan viicudunda
lokal olarak dagilan maddelerden ya da maddelerin kombinasyonlarindan olusan cihazlar sinif
I olamayacak; dolayisiyla su anda sinif [ olarak siniflandirilan bu tip cihazlar daha tist bir risk
siifinda simiflandirilacak ve buna uygun sartlara tabi olacaktir.

Buna ilaveten, tibbi uygulama endiistrisini 6énemli 6lgiide etkilemesi beklenen ¢esitli
yazilim tiriinlerinin siniflandirilmasina iliskin detayli kurallar yeni Tiiziik kapsamina alinmustir.
Buna gore, tanilama veya terapotik amagh kararlar almak i¢in kullanilan bilgileri saglayan
yazilimlar sinif Ila olarak siniflandirilacaktir. Mamafih, bu kararlar 6liim veya kisinin saglik
durumunda geri doniisii olmayan bir bozulmaya neden olabilecek bir etkiye sahip ise, bu
yazilimlar sinif III olarak siniflandirilacaktir. Bir kisinin saglik durumunda ciddi bozulma veya
cerrahi bir miidahaleye neden olabilecek bir etkiye sahip ise, bu yazilimlar smif IIb olarak
siniflandirilacaktir. Fizyolojik siirecleri izlemesi amaglanan yazilimlar, sinif Ila olarak
siniflandirilirken, hayati fizyolojik parametrelerin izlenmesi amaglaniyorsa ve bu
parametrelerdeki varyasyonlar hastada ani tehlike ile sonuclanabilecek nitelikteyse, bu
yazilimlar sinif IIb olarak siiflandirilacaktir.

Yeni Tiiziik kapsaminda, cerrahi aletler i¢in simif I yeniden kullanilabilir cihazlar
(smif Ir) adinda yeni bir alt sinif olusturulmustur. Su an ytiriirliikte olan diizenlemeye gore sinif
I olarak piyasaya arz edilen tek kullanimlik cerrahi el aletleri vb. Urlinler yeni dizenleme ile
daha ytiksek bir inceleme seviyesine getirilmistir. Yeni Tiiziik kapsaminda, imalatcilarin sinif
Ir kategorisine giren cihazlar1 sadece uygunluk beyani ile piyasaya arz etmelerine izin

1 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745
2 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0746
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verilmemekte olup bu iirlinler i¢in onaylanmis kurulus denetimi ve EC sertifikasi zorunlulugu
getirilmistir. Sinif Ir cihazlar i¢in; temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon talimatlarinin yeterli
ve kapsamli olmasini saglama sorumlulugu cihazin imalat¢isinda olup imalat¢ilar onaylanmig
kurulusa cihazin kullanim talimatinda belirtilen temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon
islemlerinin giivenligini ve etkinligini kanitlayan ayrintili bir teknik dosya sunacaktir.

Yeni Tibbi Cihaz Tiizigl ile beraber tibbi cihaz olmayan ancak risk profili agisindan
tibbi cihazlara benzer olan iiriin gruplart da Tiiziik kapsamina eklenmistir. Bu iiriin gruplarina
Tiiziik’iin Ek XVI’sinda yer verilmis olup tibbi amacli olmayan:

e Kontak lensler ya da goz i¢ine veya lizerine uygulanmasi amaglanan diger gerecler;

e DoOvme iirtinleri ve pirsingler (piercing) hari¢ olmak iizere, anatomiyi degistirmek ya da
viicut parcalarinin fiksasyonu amaciyla, cerrahi invaziv yollar aracilifiyla insan
viicuduna tamamen veya kismen uygulanmasi amaglanan triinler;

e Dovmeye yonelik olanlar hari¢ olmak Uzere, subkiitan, submukoz veya intradermal
enjeksiyon ya da baska bir uygulama yoluyla fasiyal veya diger dermal dolgu ya da
mukoz membran dolgusu olarak kullanilmasi amaclanan maddeler, maddelerin
kombinasyonlar1 ya da geregler;

e Liposaksin, lipoliz veya lipoplastiye yonelik ekipman gibi, yag dokusunu azaltmak,
uzaklastirmak veya pargalamak i¢in kullanilmasi amaglanan ekipman,;

e C(ilt yenilemeye, dovme silme veya tily almaya ya da diger cilt uygulamalarina yonelik
lazerler ve yogun atimlr 151k (IPL) ekipmani gibi, monokromatik ve genis spektrumda
es fazli ve es fazli olmayan kaynaklar dahil, insan viicudu iizerinde kullanilmasi
amaclanan yiiksek yogunluklu elektromanyetik radyasyon (6rnegin, kizilotesi/infrared,
goriiniir 151k ve ultraviyole) yayan ekipman;

e Beyindeki sinirsel aktiviteyi degistirmek i¢in kafatasina penetre olan elektrik akimlari
ya da manyetik veya elektromanyetik alanlar uygulayan beyin stimiilasyonu amagli
ekipman gibi Grinler

bu diizenlemeyle tibbi cihaz olarak degerlendirilecektir.

Ayrica Tibbi Cihaz Tiziiginiin Madde 1 (6) h) bendinde; S6z konusu maddenin (d), (f)
ve (g) bentlerinde atifta bulunulan iiriinlerden farkli olarak, iirliniin kullanim amacim
gerceklestirmek veya desteklemek amaciyla, yasayan mikro organizmalar, bakteriler, mantarlar
veya viriisler dahil canli biyolojik materyal ya da canli organizmalar igeren veya bunlardan
olusan iiriinlere bu tiizigiin uygulanmayacagi hitkkmii yer almaktadir.

Bu kapsamda AB ‘nin mevcut tibbi cihaz mevzuati kapsaminda piyasaya arz edilen ve
iceriginde probiyotik iceren iirlinler Yyeni Tiizik kapsaminda tibbi cihaz olarak
degerlendirilmeyecektir.

Yeni Tiizik kapsaminda bahsi gegen diizenlemeler ile, Urtnlerinizin yeniden
siniflandirilmasina gerek olup olmadig1 konusunda degerlendirmelerin tarafinizca yapilmasi ve
yeni Tiziik’lin ilgili ekleri dogrultusunda 6zellikle cihaz tanimi1 ve spesifikasyonlari, imalatgi
tarafindan temin edilecek bilgiler, tasarim ve imalat bilgileri, genel givenlilik ve performans
gereklilikleri, fayda-risk analizi ve risk yonetimi, iiriin dogrulama ve validasyon bilgilerini
iceren teknik dokiimantasyonun hazirlanmasi gerekmektedir.

Uriin giivenliligini gdstermeye yonelik testler, risk analizi, klinik arastirma ve klinik
degerlendirme ile pazar sonrasi takip gibi {irlin giivenliligine iliskin konularin daha 6n plana
alindigr yeni diizenlemelerde, onaylanmis kuruluslarin atanmasina yonelik yeni ve siki
kurallarin varlig1 da dikkate alindiginda, yeni gerekliliklere uyum saglama noktasinda tiim
paydaslarimizin zaman kaybetmeden uyum ¢aligmalarina baglamasi 6nem arz etmektedir.
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27.12.2019 tarihli ve L 334/165 sayili AB Resmi Gazetesi’nde yayimlanan Diizeltme
Metni® ile Tiiziik’iin 120. maddesinin 3. fikrasina, halihazirda yalnizca AB Uygunluk Beyani
ile piyasaya arz edilebilen ancak yeni Tiiziik ile risk sinifi yiikselerek bir onaylanmig kurulus
degerlendirmesi gerektirecek olan sinif I tibbi cihazlar da eklenmistir. Buna gore bu cihazlar da
mevcut Direktifler kapsaminda gegerli EC Sertifkalarina sahip cihazlar gibi 120. maddenin 3.
fikras1 gerekliliklerinin karsilanmasi sartiyla 26.05.2024 tarihine kadar piyasaya arz
edilebilecek veya hizmete sunulabilecektir.

S6z konusu dizenlemeler ile yeni Tizik kapsaminda {irlinlerinizin yeniden
siniflandirilmasina gerek olup olmadiginin tarafinizca degerlendirilmesi ve bununla ilgili i ve
islemlere ivedilikle baslanmas1 gerektigi hususunda;

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

3 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745R(02)&from=EN
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