2021/KK-3 Sayili
Yeni Tibbi Cihaz Yénetmeligi ile Sinifi Degisen Uriinler Hakkinda
Duyuru

Bilindigi iizere, Tibbi Cihaz Yonetmeligi 02.06.2021 tarihli ve 31499 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige girmistir. S6z konusu Yonetmelik ile ¢esitli siniflandirma
kurallarinda degisiklik yapilmis olup, bu durum yeni yayimlanan yonetmelige gore piyasaya
arz edilen bazi tibbi cihazlarin risk sinifinin degismesine neden olmustur.

Halihazirda 93/42/EEC Direktifi kapsaminda uygunluk degerlendirmesi bir onaylanmis
kurulus gerektirmeksizin dogrudan {ireticisi tarafindan piyasaya arz edilen cihazlarin bir
kisminda siif degisikligi ongoriilmiis ve ilgili iiriinlerin risk siifinin degismesi nedeniyle
onaylanmis kurulusa gitme zorunlulugu dogmustur.

[lgili hususta mezkur Yonetmeligin Gegici Madde 1’in besinci fikrasinda;

“5 inci maddeye istisna olarak, 110 uncu madde ile yiiriirliikten kaldirilan Tibbi Cihaz
Yonetmeligi uyarinca sinif I olan, 26/5/2021 tarihinden énce uygunluk beyani diizenlenmis
olan ve bu Yonetmelik uyarinca uygunluk degerlendirmesi bir onaylanmis kurulus
gerektiren bir cihaz ya da 110 uncu madde ile yiiriirliikten kaldwrilan Tibbi Cihaz Yonetmeligi
ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi uyarinca diizenlenen ve bu
maddenin ikinci fikrasi uyarinca gegerli olan bir sertifikaya sahip bir cihaz, 26/5/2021
tarihinden itibaren 110 uncu madde ile yiiriirliikten kaldirilan Yonetmeliklere uygun olmaya
devam etmesi ve bu cihazin tasariminda ve amaclanan kullaniminda onemli bir degisiklik
olmamas sartiyla 26/5/2024 tarihine kadar piyasaya arz edilebilir ya da hizmete sunulabilir.”
hiikkmii yer almaktadir.

Bu baglamda; yeni Yonetmelik oOncesinde uygunluk degerlendirme asamasinda
onaylanmis kurulusa gitme zorunlulugu bulunmayip, mezkur Yonetmelik ile bu zorunlulugun
getirildigi trlinlerin ilgili gecis hilkiimleri dogrultusunda 26.05.2024 tarihine kadar piyasaya
arz edilmesine izin verilecek olup, Uriin Takip Sistemi’nde (UTS) “kayitl” durumda olan
“Sinif-1 Diger” iriinlerin kayitlarinin devam edebilmesine yonelik tesis edilmesi gereken
islemler igin “2021/UTSG-5 YENI TIBBI CIHAZ YONETMELIGI ILE SINIFI DEGISEN
URUNLER HAKKINDA DUYURU” yayimlanmistir.

Halihazirda UTS’de “kayitl” durumda bulunmayan ve yukarida anilan hususlar
cergevesinde sinifi yiikselecek “Smmif-1 Diger” iiriinlerin kayitlari noktasinda UTS’den basvuru
yapilabilmesi i¢in, EK-1’deki tabloda yer alan bilgilerin yer aldig: bir dilekge ile (dilekce
ornegi icin EK-2’ye bakiniz) ebs.titck.gov.tr adresinden bagvuru yapilmasi gerekmektedir.

Yapilan basvurular tarafimizca degerlendirilecek olup uygun goriilen iriinlerin
UTS’den kayit bagvurusu yapilmasina izin verilecektir.

Tibbi cihaz firmalarimiza 6nemle duyurulur.
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2021/KK-3 Sayili Duyuru

EK-1

URUN ADI

URUN BARKODU*

93/42/EEC DIREKTIFINE GORE SINIFI
VE SINIFLANDIRMA KURALI

SINIFLANDIRMA GEREKCESINE
DAIR ACIKLAMA

2017/745 REGULASYONUNA GORE
SINIFI VE SINIFLANDIRMA KURALI

SINIFLANDIRMA GEREKCESINE
DAIR ACIKLAMA

GMDN KODU

KULLANIM AMACI

ETKi MEKANIZMAST**

KULLANIM YERI
(invaviz /non-invaziv/cerrahi invaziv)
Aciklamasi da yazilmali

ONGORULEN KULLANIM SURESI
(gegici /kisa /uzun)

ACIK YARAYA TEMAS EDIYOR MU?
(evet/hayir)

Evetse hangi tiir yaralarda kullanildig1 ve
acik yara {izerindeki etkisi

VUCUT TARAFINDAN ABSORBE
EDILIYOR MU? ( evet/hayir)

URUN ICERIGINDE YER ALAN
BILESEN BiLGiSi, BILESEN YUZDE
ORANI VE BILESENIN URUN
KULLANIM AMACI UZERINDEK
ETKISI**

KULLANIM ONCESI
STERILiIZASYON GEREKIYOR MU?
(evet ise sterilizasyon metodu da
belirtilmeli)

Nanomateryal iceriyor mu? ( evet/hayir)

*DIGER BILGILERI AYNI OLMAK KAYDIYLA BiRDEN FAZLA URUN ICIN BASVURU YAPILMAK ISTENMESI
HALINDE iSE BU TABLOYA EK OLARAK SADECE URUN ADI VE URUN BARKODLARINI ICEREN ILAVE BIR

LISTE YAPABILIRSINIZ.

** FARMASOTIK FORMDAKI TIBBi CIHAZLAR ICIN (KREM, JEL, SOLUSYON,...) GIRILMESI ZORUNLUDUR



2021/KK-3 Sayili Duyuru EK-2

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMUNA
ANKARA

“2021/KK-3 Sayui Yeni Tibbi Cihaz Yonetmeligi ile Sinifi Degisen Uriinler Hakkinda
Duyuru” adli Duyurunuza istinaden, halihazirda UTS’de “kayitli” durumda bulunmayan ve
yeni T1bbi Cihaz Yo6netmeligi ¢ercevesinde sinifi yiikselecek olan sinif I-diger tirtinlerimiz igin
UTS’den basvuru yapilabilmesi i¢in tarafimzca degerlendirilmesi amaciyla, EK-1"de yer alan
iiriin bilgileri tarafiniza gonderilmektedir.

EK-1’de yer alan tablodaki iiriin bilgilerinin dogru ve eksiksiz oldugunu taahhiit eder,
bu bilgiler 15181inda ve 2021/KK-3 Sayili Duyuru kapsaminda bagvurumuzun degerlendirilmesi
hususunda bilgilerinizi ve geregini arz ederim.

Firma Ad:: Tarih
Firma No: Yetkili Imza / Kage
Adres:

EKLER

EK-1: Uriin Bilgileri Tablosu



