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1- Maskelerin tabi oldugu mevzuat; cihazlarin tretim ve tasarim amaci, kullanim yeri
ve amaci ile etki mekanizmasi gergevesinde belirlenmektedir. Bu Grtnler kullanim
yerine goére ya tibbi cihaz yonetmelikleri ya da kisisel koruyucu donanim
yonetmelikleri kapsaminda degerlendiriimektedir. Urtin gtivenliginin saglanmasina
yonelik olarak her iki yonetmelikte de duzenlemeler yapilmistir. Bu gergevede;
tiretim ve tasarim amaci, kullanim yeri ve amacina ile etki mekanizmasina gore
Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda yer alan maskelerin TITUBB kayit/bildirim
ibrazi istenecektir. Ancak, yalitim ve koruma amacl yarim-tam ytz maskeleri, toz
maskeleri ve koruyucu maskeler gibi maskeler Kigisel Koruyucu Donanim
Yoénetmeligi kapsaminda olup Tibbi Cihaz Yoénetmelikleri kapsaminda
degerlendiriimediginden, bu tir drinler igin TITUBB kayit/bildirim ibrazi
istenmeyecektir.

2- Uretim ve tasarim amaci, kullanim vyeri ve amaci ile etki mekanizmasi
dogrultusunda; bone, galos, =ziyaretgi o©nluda gibi Urunler Tibbi Cihaz
Yonetmelikleri kapsaminda degerlendirimekte olup, bu {rinlerin  TITUBB
kayit/bildirim ibrazi istenecektir.

3- Dezenfektanlarin tabi oldugu mevzuat Uretim ve kullanim amaci ile etki
mekanizmasina goére dedismektedir. El-viicut ya da yer-ylzey temizliginde
kullanilan antiseptikler ve dezenfektanlar ile tibbi cihazlarin dezenfeksiyonu
oncesinde temizlik amagh kullanilan yikayici, temizleyici ve deterjan gibi
artnler/cihazlar Tibbi Cihaz Yo&netmelikleri kapsaminda degildir. El-vicut
dezenfektanlar, llag ve Eczacilik Genel Mudurligi, yer-ylizey dezenfektanlari ise
Temel Saglik Hizmetleri Genel Mudurlagu uhdesinde olup bu trinler igin TITUBB
kayit/bildirim ibraz: istenmeyecektir.

4- Tibbi bir ortamda 6zel olarak tibbi cihazlari sterilize etmek amaciyla tasarlanmig
sterilizatorler ve yikayici dezenfektanlar Tibbi Cihaz Yénetmelikleri kapsaminda
olup urin ve/veya uUrin ambalaji Uzerinde “CE” isareti ile birlikte 4 haneli
onaylanmis kurulug numarasi tasimak zorundadir (CExxxx). Ayrica bu Urtnlerin
ticari takdim sekillerinin Gzerinde ve kullanma kilavuzlarinda sadece tibbi cihaz
dezenfeksiyonuna yoénelik olarak uretildikleri ibaresi yer almak zorundadir. Bu
Granler igin TITUBB kayit/bildirim ibrazi istenecektir.

5- Nitelikleri bakimindan imalatgilari tarafindan ézellikle in vitro tibbi tani incelemesi
yapmak U{zere tasarlanmayan ve genel laboratuar kullanimina da acgik olan
cihazlar (6rnegin; genel laboratuar kullanimina yénelik mikroskoplar, bazi spesifik
analizérler, lam, lamel, pipet-pipet uclari, cam malzemeler, parafin-entellan gibi
doku gémmede kullanilan Uranler, besi yerleri, gram boyama cihazlari-Grinleri
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vb.) tibbi cihaz yonetmelikleri kapsami digindadir. Bu drinler igin TITUBB
kayit/bildirim ibrazi istenmeyecektir.

6- Bagimlilik yapabilen maddelerin tespitinde ve bagimlilik tedavisinde kullanilan
kitlerin tabi oldugu mevzuat, imalatcisi tarafindan etiket Gzerinde, kullanma
talimatlarinda ve/veya satis malzemesinde verilen cihazin hedeflenen kullanimi
bilgilerine goére belirlenmektedir. Ornegin; sadece kanuni zorlama veya diger tibbi
olmayan amaglar icin kullanilan cihazlar, (bagimlilik yapici uyusturucu madde
tespitinde kullanilan kitler, alkolmetreler gibi Grtinler) Tibbi Cihaz Y&netmelikleri
kapsami digindadirlar. Bu nedenle bu tir Grinler igin TITUBB kayit/bildirim ibrazi
istenmeyecektir. Ote yandan, insan érneklerinde tibbi amagla uyusturucu madde
tespit etmek icin kullanilan cihaz bir Vicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazi
(IVD) olmalidir ve TITUBB'a kayit/bildirimi yapiimalidir.

7- Buro ve mefrusat malzemeleri (¢arsaf, alez, yatak koruyucu 6rtl, sedye ortisu
vb.) ile hasta ve bebek kol bantlari Tibbi Cihaz Yénetmelikleri kapsamina giren
cihazlar/urtinler degildir. Bu Urianler icin  TITUBB kayit/bildirim ibrazi
istenmeyecektir. Bununla birlikte box gémlegi, ameliyat értust vb. Urtnler Tibbi
Cihaz Yoénetmelikleri kapsaminda degerlendiriimekte oldugundan, bu Uranler igin
TITUBB kayit/bildirim ibrazi istenecekir.

8- Sterilizatérler tibbi cihaz ydnetmelikleri kapsaminda olup TITUBB kayit/bildirimine
tabidir. Ancak sterilizasyon islemi esnasinda kullanilan tepsi, poset, mandal, rulo,
filtre, formaldehit, vb. malzemeler ile sterilizatér iginde aktivasyona ugrayan
kartuslar tibbi cihaz yénetmelikleri kapsaminda yer almamaktadir. Bu UrGnler igin
TITUBB kayit/bildirim ibrazi istenmeyecektir.

9- Fan, filtre, aseptizér, klima, hava akim kabini gibi ortam havasini temizleyen ve
filtrasyonu saglayan sistemler tibbi cihaz yénetmelikleri kapsaminda
degerlendirimemektedir. Bu Urinler icin  TITUBB kayit/bildirim ibrazi
istenmeyecektir.

10-Isitme cihazi, tansiyon aleti vb. tibbi cihazlarda kullanilan tibbi cihazin
fonksiyonunu etkilemeyen piller tibbi cihaz y6netmelikleri kapsaminda
degerlendirimemektedir. Bu Urlnler icin  TITUBB kayit/bildirim ibrazi
istenmeyecektir.

11-llag arabasi, hastane arabasi vs. gibi ilag ve tibbi cihazlarin taginmasinda
kullanilan Granler tibbi cihaz yénetmelikleri kapsaminda degerlendiriimemektedir.
Bu drtnler icin TITUBB kayit/bildirim ibrazi istenmeyecektir.

12-Agiz bakim setleri, Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda
degerlendiriimemektedir. Ancak, agiz bakim seti icerisinde bulunan aplikatér,
swab, saph sunger, ila¢ kadehi, 6lgek, damlalik ve dozaj pipeti adli Grtinler Tibbi
Cihaz Yénetmelikleri kapsaminda degerlendirildiginden bu urinlerin TITUBB
kayit/bildirimleri yapimaldir. Agiz ve dudak nemlendiricisi, adiz temizleme

Cankir1 Caddesi No:57 06060 Diskap: — Ulus / ANKARA Ayrmtil bilgi igin: Tibbi Cihazlar Kay1t Bildirim Subesi
Tel: (0312) 309 11 53 Faks: (0312) 311 77 14 Elektronik Ag: www.tibbicihaz.saglik.gov.tr
Litfen cevabi yazilarinizda tarih ve say1 numaralarimizi tam olarak belirtiniz. Sayfa2/3




T.C. )
SAGLIK BAKANLIGI
Ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii

soliisyonu, aplikatér, swab, sapli sunger, ilag kadehi, 6icek, damlalik ve dozaj
pipetinden olusan adiz bakim setleri, ara Grun olarak degerlendirimektedir. Bu
setler, Ilag ve Eczacilik Genel Mudirlagi Ara Uran Sube Mudurlagi uhdesinde
olup bu triinler icin TITUBB kayit/bildirim ibrazi istenmeyecektir.

13-Ceset torbalari tibbi cihaz yénetmelikleri kapsaminda degerlendiriimemektedir. Bu
drtnler icin TITUBB kayit/bildirim ibrazi istenmeyecektir.

14-Tibbi Cihaz Yénetmelikleri kapsamindaki Urtinler/cihazlar risk duzeyi sinifina gére
CE isareti ve gerektiinde CE isareti ile birlikte 4 haneli onaylanmig kurulus
numarasi ile birlikte piyasaya arz edilmektedir. Ozellikle ticari takdim sekli steril
olan Urin vel/veya Urin ambalaji Uzerinde “CE” isareti ile birlikte 4 haneli
onaylanmis kurulug numarasi oldugu kontrol edilmelidir (CExxxx).

NOT 1: Uriinlerin Tibbi Cihaz Yénetmelikleri kapsaminda olup olmadigi karan
tirliniin tanimi, kullanim yeri, amaci vs. iriin hakkindaki mevcut bilgi ve
belgeler dogrultusunda iireticiler tarafindan Onaylanmis Kuruluslar ile igbirligi
halinde verilmektedir. Yetkili Otoriteler tarafindan re’sen velveya gerek
gorildiiginde (iriinlerin Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda olup olmadigi
karar degerlendirilebilmektedir.

NOT 2: Tibbi cihazlarla ilgili ayrnintii bilgi www.tibbicihaz.saglik.gov.tr
adresinde bulunmaktadir. P j
/ /JL

Dr. Sajm KERMAN
Bakan a.

K/ Genel Mudur
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