TCOKKA - TIBBI CIHAZ YONETMELIKLERI KAPSAMINDA
DEGERLENDIRILMEYEN URUNLER HAKKINDA DUYURU

Bilindigi {izere tibbi cihazlar Tibbi Cihaz Yonetmeliklerine tabi olup tibbi cihazlara
iligkin 5/4/2017 tarihli ve (AB) 2017/745 sayil1 Tiiziikk “Tibbi Cihaz Yonetmeligi” olarak, in
vitro tan1 tibbi cihazlarina iliskin 5/4/2017 tarihli ve (AB) 2017/746 sayili Tiiziik “In Vitro Tani
Amagli Tibbi Cihaz Yonetmeligi” olarak uyumlastirilmis olup 02 Haziran 2021 tarihli ve 31499
sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige girmistir. Ilgili Yonetmeliklere gore;

e Tibbi cihaz;

1) Amaglanan asli fonksiyonunu, insan viicudu igerisinde veya iizerinde farmakolojik,
immiinolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine
getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve spesifik olarak;

1) Hastaligin; tanisi, onlenmesi, izlenmesi, tahmini, prognozu, tedavisi veya
hafifletilmesi,

i1) Yaralanma veya sakatligin; tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya
kompanse edilmesi,

iil)) Anatominin ya da bir fizyolojik yahut patolojik silirecin veya durumun;
arastirilmasi, ikame edilmesi veya modifikasyonu,

iv) Organ, kan ve doku bagislar1 dahil olmak iizere, insan viicudundan elde edilen
orneklerin in vitro tetkiki vasitasiyla bilgi saglanmasi, tibbi amaglarindan biri
veya daha fazlasi icin, imalat¢1 tarafindan insan {izerinde tek basina veya
birlikte kullanilmak {izere tasarlanan alet, aparat, techizat, yazilim, implant,
reaktif, materyal veya diger malzemeleri,

2) Gebeligin 6nlenmesine veya desteklenmesine yonelik cihazlari,

3) 1 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan cihazlarin ve bu bendin (1) numarah
alt bendinde atifta bulunulan cihazlarin temizligi, dezenfeksiyonu veya sterilizasyonu
i¢in Ozel olarak tasarlanan iirtinler olarak tanimlanmaktadir.

e In vitro tam cihazi: Yalnizca veya esas olarak;

1) Fizyolojik veya patolojik bir siirece veya duruma iligkin,

2) Konjenital fiziksel veya zihinsel bozukluga iligkin,

3) Tibbi bir duruma veya hastalia yatkinliga iliskin,

4) Potansiyel alicilar i¢in giivenlik ve uyumlulugu belirlemeye yonelik,

5) Tedavi cevabini veya reaksiyonlarini tahmin etmeye yonelik,

6) Tedavi tedbirlerini tanimlamaya veya izlemeye yonelik,
hususlardan biri veya daha fazlasi hakkinda bilgi saglamak amaciyla, kan ve doku bagislari
dahil olmak iizere, insan viicudundan elde edilen numunelerin incelenmesinde imalatci
tarafindan in vitro olarak kullanilmasi1 amaglanan, gerek tek basina gerekse birlikte kullanilan,
reaktif, reaktif {iriin, kalibrator, kontrol materyali, kit, alet, aparat, ekipman parcasi, numune
kaplari, yazilim veya sistem olan tibbi cihazlar olarak tanimlanmaktadir.

Malumlar1 oldugu iizere AB’nin 2017/745 ve 2017/746 sayih Tiiziikleri ile yiiriirliikten
kaldirilan mevzuat kapsaminda yer alan bazi iiriinler tibbi cihaz yonetmelikleri kapsami disinda
birakilirken baz1 iiriin gruplari ise yeni mevzuat kapsamina dahil edilmistir. Bu minvalde yeni
yonetmelikler dogrultusunda piyasaya arz edilecek liriinlerin tabi olduklar1 mevzuatlarin iyi
bilinmesi 6nem arz etmektedir.



Bu dogrultuda iireticisi tarafindan tibbi amacli kullanimi 6ngoriilerek bir saglik beyani
esliginde piyasaya arz edilen ve etkisini Tibbi Cihaz Yo6netmeligindeki tibbi cihaz taniminda
ifade edilen etki mekanizmasi dogrultusunda gosteren iiriinler Tibbi Cihaz YOonetmeligi
kapsaminda degerlendirilmekte olup iireticisi tarafindan herhangi bir tibbi amag 6ngoriilmeden
genel kullanima yonelik olarak piyasaya arz edilen iiriinler ise Tibbi Cihaz Yonetmeligi
kapsaminda degerlendirilmemektedir.

Bu kapsamda meri mevzuat dogrultusunda {ireticisi tarafindan yukarida anilan tanima
uygun olarak piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin Uriin Takip Sistemi’ne (UTS) kaydedilmesi
gerekmekte olup, tibbi cihaz yonetmelikleri kapsaminda yer almayan iiriinler i¢in ise UTS kayit
bildirimi yapilma zorunlulugu bulunmamaktadir. UTS’de yapilan iiriin kayitlarinin
sorumlulugu kaydi yapan satis merkezine aittir.

Ayni tiretim teknolojisine sahip olup ayni1 tasarim ile piyasaya arz edilen iiriinlerin farkli
kullanim amaci, kullanim yeri, kullanim yontemi ve sekli olmasi bu triinlerin farklt mevzuat
kapsaminda ele alinmasini gerektirmektedir. Ornegin; genel kullanim amaci ile piyasaya arz
edilen lateks eldivenler tibbi cihaz yonetmelikleri kapsaminda degerlendirilmezken aymi
tasarima sahip lateks eldivenlerin cerrahi eldiven ya da muayene eldiveni olarak piyasaya arz
edilmesi durumunda tibbi cihaz yonetmelikleri kapsaminda degerlendirilmesi gerekmektedir.

Bu kapsamda,;

Tibbi cihaz yonetmeliklerinde yer alan tibbi cihaz / in-vitro tani cihazi tanimina uymayan:

e Saglik hizmet sunucularinda kullanilsa dahi biiro ve mefrusat malzemeleri (Koltuk,
dolap, yatak koruyucu alez, ¢arsaf vb.),

e Hasta ve bebek kol bantlari,

e Muayene paravanlari veya perdeleri, radyasyon koruyucu paravanlar, eskabolar,

e Tlac ya da tibbi cihazlarin tasinmasi, korunmasi amaciyla piyasaya arz edilen tasima
arabalari, acil miidahale arabalari, saklama dolaplar1 (kan saklama dolab1 haric),

e Tibbi cihazlarin temizligi, sterilizasyonu veya dezenfeksiyonu amaciyla piyasaya arz
edilmeyen el-viicut veya yer ylizey dezenfektanlari, deterjanlar,

e Sterilizasyon islemini dogrudan etkilemeyen maruziyet bandi, bowie dick testi, kimyasal
indikatorler ve biyolojik indikatorler, sterilizasyon miihiir ve giivenlik etiketleri ile
sterilizasyon Ortlileri (dokuma olanlar),

e Ortam havasini temizleyen filtre eden veya aromatize eden klima, hava akim kabini,
aseptizorler,

e Ceset torbalari, morg tliniteleri, otopsi tiriinleri,

e Deri ve mukoza koterizasyonu amaciyla veya kanama durdurucu olarak piyasaya arz
edilen glimiis nitrat igerikli Uiriinler,

e Enjeksiyon bolgesinin temizlenmesi ve bolgedeki biyolojik yiikiin uzaklastirilmasi

amaciyla kullanilan mendiller,

Dis beyazlatma tiriinleri ( macun, pasta, jel, 1sinl1 cihaz vb.),

Giines kremleri,

Menstrual kaplar (Adet kan1 toplama kab1),

Kemoterapi ila¢ hazirlama {initeleri,



e llag, tibbi cihaz, kozmetik iiriin veya biyosidal iiriin imalatinda kullanilan cihazlar
(distile su cihazlari, karigtiricilar, ilag terkiplestiricileri vb.),

e Kigsisel kullanima veya korunmaya yonelik imal edilen maske, eldiven, is elbisesi, tulum
vb. lriinler,

e Kullanom amacim gergeklestirmek veya desteklemek amaciyla, yasayan mikro
organizmalar, bakteriler, mantarlar veya viriisler dahil canli biyolojik materyal ya da
canli organizmalar igeren veya bunlardan olusan iirlinler (probiyotik vb.),

e Insan viicudunun dis kisimlarina; epiderma, tirnaklar, killar, saglar, dudaklar ve dis
genital organlara veya disler ile agiz mukozasina uygulanmak tizere hazirlanmis, tek
veya temel amaci bu kisimlart temizlemek, koku vermek, 1yi durumda tutmak veya
viicut kokularini diizeltmek iizere genel temizlik amagli piyasaya arz edilen iiriinler ile
kozmetik iirtin emdirilmis temizleyici mendiller, keseler, boneler, swablar, ¢ubuklar vb.,

e Olusmus deri hasariin (bas1 yarasi, llserasyon vb) tedavisinde epidelizasyon,
graniilasyon ve hiicre yenilenmesi gibi endikasyonlar ngoriilerek piyasaya arz edilen
ve farmakolojik, metabolik veya immunolojik yollarla etki gésteren triinler,

e Herhangi bir saglik endikasyonu belirtilmeden genel kullanim amagh olarak iiretilen
kusma torbalari,

e Adli ya da idari faaliyetler kapsaminda bagimlilik yapan maddelerin tespitine yonelik
piyasaya arz edilen alkolmetre, uyusturucu tespit kitleri vb. iiriinler,

e Imalatcilan tarafindan spesifik olarak in-vitro tanisal incelemeye yonelik kullanilmasi
amaclanmayan; genel laboratuvar kullanimina yonelik iirtinler (mikroskoplar, lam-
lameller, pipet-pipet uglar1 vb.),

e In-vitro olarak kullanilmasina ragmen bir teshis veya tedavinin parcasi olarak kullanimi
ongoriilmeyen, sadece arastirma amacli (RUQO) piyasaya arz edilen iirlinler,

Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda degerlendirilmemekte olup bu iirlinlerin tibbi cihaz
olarak piyasaya arz edilmemesi gerekmektedir. Bu minvalde yukarida bahsi gegen triinlerin
UTS kayit bildirimlerinin yapilmamasi gerekmekte olup ilgili taraflara 6nemle duyurulur.




