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Maskelerin tabi oldugu mevzuat; cihazlarin Gretim ve tasarim amaci ile kullanma yeri ve
amaci gercevesinde belirlenmektedir. Bu Urunler kullanim yerine gére ya tibbi cihaz
yonetmelikleri ya da kisisel koruyucu donanim ydnetmelikleri kapsaminda
degerlendirilmektedir. Uriin gtivenliginin saglanmasina yonelik olarak her iki yonetmelikte
de dizenlemeler yapimigtir. Bu gergevede; yalitim ve koruma amagl yanm-tam yiiz
maskeleri, toz maskeleri ve koruyucu maskeler gibi maskeler Kisisel Koruyucu Donamm
Yonetmeli§gi kapsaminda olup Tibbi Cihaz  Yoénetmelikleri kapsaminda
degerlendiriimemektedir. Bu nedenle bu tir Grinler igin TITUBB kayit/bildirim ibrazi
istenmeyecektir.

Dezenfektanlarin tabi oldugu mevzuat Uretim ve kullanim amacina gére degismektedir.
El-vicut yada yer-ylizey temizliginde kullanilan antiseptikler ve dezenfektanlar Tibbi
Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda degildir. El-viicut dezenfektanlari, llag ve Eczacilik
Genel Mudarligi, yer-ylzey dezenfektanlan ise Temel Sagiik Hizmetieri Genel
MidurlGda uhdesinde olup bu trinler igin TITUBB kayit/bildirim ibraz istenmeyecektir.

Tibbi bir ortamda 6zel olarak tibbi cihazlari sterilize etmek amaciyla tasarlanmig
sterilizatorler ve yikayici dezenfektanlar Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda olup Orun
ve/veya Grin ambalaji Gzerinde “CE” isareti ile birlikte 4 haneli onaylanmis kurulus
numarasi tagimak zorundadir (CExxxx). Ayrica bu Urlnlerin ticari takdim sekillerinin
Uzerinde ve kullanma kilavuziannda sadece tibbi cihaz dezenfeksiyonuna yénelik olarak
uretildikleri ibaresi yer almak zorundadir. Bu Grlnler i¢in TITUBB kayit/bildirim ibrazi
istenecektir.

Nitelikleri bakimindan imalatgilan tarafindan ézellikle in vitro tibbi tani incelemesi yapmak
lzere tasarlanmayan ve genel laboratuar kullanimina yénelik olan cihazlar (6rnegin;
genel laboratuar kultanimina yénelik mikroskoplar, bazi spesifik analizérter, lam, lamel,
pipet-pipet uglari, cam malzemeler vb.) tibbi cihaz yénetmelikieri kapsami disindadir. Bu
urtinler igin TITUBB kayit/bildirim ibrazi istenmeyecektir.

Baro ve mefrugsat malzemeleri Tibbi Cihaz Yoénetmelikleri kapsamina giren
cihazlar/arunler degildir. Bu Grtnler i¢in TITUBB kayit/bildirim ibrazi istenmeyecektir.

Sterilizat6rier tibbi cihaz yonetmelikieri kapsaminda olup TITUBB kayit/bildirimine tabidir.
Ancak sterilizasyon iglemi esnasinda kullanilan tepsi, poset, mandal, rulo, filtre vb.
malzemeler ile sterilizator igcinde aktivasyona ugrayan kartuslar tibbi cihaz yénetmelikleri
kapsaminda yer almamaktadir. Bu Grlnler igin TITUBB kayit/bildirim ibrazi
istenmeyecektir.

Fan, filtre, aseptizdr, klima, hava akim kabini gibi ortam havasini temizleyen ve
filtrasyonu saglayan sistemler  tibbi cihaz yonetmelikleri kapsaminda
degerlendirilmemektedir. Bu Grlnler igin TITUBB kayit/bildirim ibrazi istenmeyecektir.
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8- Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamindaki urinler/cihazlar risk dizeyi sinifina gore CE
isareti ve gerektiginde CE isareti ile birlikte 4 haneli onaylanmig kurulug numarasi ile
birlikte piyasaya arz ediimektedir. Ozellikle ticari takdim sekli steril olan Grtn ve/veya arian
ambalaji Uzerinde “CE” igareti ile birlikte 4 haneli onaylanmis kurulug numarasi oldugu
kontro! edilmelidir (CExxxXx).

NOT: Tibbi cihazlarla ilgili ayrintili Dbilgi www.tibbicihaz.saglik.gov.tr adresinde
bulunmaktadir. /
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