x T.C.

SACLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
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Konu : Agiz Bakim Setleri, Agiz Calkalama soliisyonlar1, Tiikiiriik
Destekleme Jelleri Hk.

AGIZ BAKIM SETi OLARAK PiYASAYA ARZ EDIiLEN URUNLER HAKKINDA
DUYURU

Bilindigi tizere lilkemizde tibbi cihazlar ile ilgili hususlar; 07/06/2011 tarih ve 27957
sayil1 Resmi Gazetede yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif
Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ve 09.01.2007 tarih ve 26398 sayili Resmi Gazetede yayimlanan
Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tami Cihazlar1 Yonetmeligi ile diizenlenmektedir.
Dolayistyla, imal ya da ithal olmasina bakilmaksizin iilkemizde piyasaya arz edilecek ve
hizmete sunulacak tiim tibbi cihazlarin, Tibbi Cihaz Yo6netmeliklerinin ilgili hiikiimlerini
karsilamas1 gerekmektedir.

Bakanligimiza yapilan bildirimlerin degerlendirilmesi ve degisik markalar {izerinde
yapilan incelemeler sonucunda ‘Agiz Bakim Seti’ olarak piyasaya arz edilen dirlinler
hakkinda ilgili taraflar i¢in bilgilendirme yapilmasi geregi duyulmus, bu dogrultuda, kendi
agiz bakimini yapamayan, bagisiklik sistemi yavaglamis veya ¢alismayan yogun bakim gibi
enfeksiyon riski yiiksek olan iinitelerde 6zellikle mekanik ventilatdre bagl sekilde izlenen
hastalarda, agiz bakimi i¢in kullanilan {irtinleri bir araya getirerek olusturulan ve ‘Agiz
Bakim Seti’ vb. isimlerle piyasaya arz edilen tirtinler ile ilgili hususlar asagida belirtilmistir.

1. Yapilan incelemelerde, piyasada bulunan ve yogun bakim hastalarinda
kullanilmak {izere hazirlanan agiz i¢i bakim setlerinin genel olarak, mekanik
temizlik icin slinger svap, antiseptik soliisyon/sprey ve nemlendiriciden
olustugu goriilmiistiir. Bunun yani sira kadeh, dis fircas1 veya bakim
cubugunun da yer aldig: setlerde piyasada bulunmaktadir.

a. Bu kapsamda agiz bakim seti i¢inde yer alan iiriinler tibbi cihaz
yonetmelikleri agisindan degerlendirilmis ve mekanik temizlik icin
iiretilen siinger svap ve bakim ¢ubuklarinin tibbi cihaz yonetmelikleri
kapsaminda degerlendirilmeleri gerektigi miitalaa edilmistir.

b. Agiz bakim seti icerisinde yer alan kadehlerin, ireticileri tarafindan
ozellikle bir tibbi amaca yonelik tretildikleri beyan edilmedigi ve
Olgtim oOzellikleri olmadiklar1 siirece tibbi cihaz yoOnetmelikleri
kapsaminda degerlendirilemeyecekleri miitalaa edilmistir. Ancak, agiz
kurulugunu 6nlemeye yonelik olarak imal edilen iiriinler, tibbi cihaz
veya ila¢ olarak degerlendirilmekte olup bu firiinlerin uygulanmasi
amaciyla imal edilen kadehler tibbi cihaz olarak kabul edilmektedir.
Eger agiz bakim seti, bu tip agiz kurulugunu oOnlemeye yonelik
tirtinleri ve bu {riinlere ait kadehi iceriyorsa ilgili iirlinler tibbi cihaz
yonetmelikleri kapsaminda degerlendirildiginden, bu f{irtinlere ait
kadehlerde ilgili iirliniin aksesuar1 olarak kabul edilip tibbi cihaz
yonetmelikleri kapsaminda degerlendirilmelidir.
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. Agi1z bakim seti igerisinde yer alan ve mekanik temizlik i¢in kullanilan

dis fircalarinin, treticileri tarafindan 6zellikle bir tibbi amaca yonelik
olarak iretildikleri beyan edilmis ise, tibbi cihaz yoOnetmelikleri
kapsaminda degerlendirilmelerinin gerektigi miitalaa edilmistir. Ancak
ilgili set igerisinde genel Kkullanim amagli olarak fretilen dis
fircalarinin bulundugu durumlarda, ilgili liriinler tibbi cihaz olarak
degerlendirilmezler.

. Antiseptik 6zelligi olan ve tedavi edici nitelige haiz olmayan iiriinlerin

biyosidal firiinler yonetmeligi kapsaminda degerlendirilmesinin
gerektigi dolayisiyla antiseptik 6zellige haiz bu tip iiriinlerin ilag,
Tibbi Cihaz veya Kozmetik Yonetmeliklerinin  kapsaminda
degerlendirilemeyecegi miitalaa edilmistir.

. Agiz bakim seti igerisinde yer alan nemlendiriciler ‘Agiz ici

nemlendiricileri’ ve ‘Dudak nemlendiricileri’ olarak iki grupta
degerlendirilebilir ve bu liriinlerden ikisini de iceren agiz bakim setleri
olabilecegi gibi hi¢ nemlendirici igermeyen agiz bakim {iriinleri de
piyasada bulunmaktadir. Bu kapsamda,

i. Dudak nemlendiricileri, kozmetik tirin olarak tanimlanmakta
olup, bu tip iriinlerin kozmetik yonetmelikleri kapsaminda
degerlendirilmesi gerektigi miitalaa edilmistir. Dudak kurulugu
bir hastalik olmayip dudak nemlendiricileri, bir hastalig
tedavide degil dudak c¢atlamasi gibi durumlart Onlemek
amaciyla kullanilmaktadir. Ancak bir iirlin doku biitiinligi
bozulmus olan bir yara vb. bolgenin tedavisinde kullaniliyorsa,
etki mekanizmasina gére tibbi cihaz yada ilag olarak
nitelendirilebilir. Dolayisiyla dudak nemlendiricileri ila¢ yada
tibbi cihaz olarak degerlendirilemezler.

ii. Eger bir agiz bakim seti, igerisinde agiz i¢i nemlendirici iiriin
iceriyorsa, ilgili {riiniin hangi yonetmelik kapsaminda
degerlendirilecegine {iriniin  kullanim amaci, iddiasi, etki
mekanizmas1 ve igerigine gore karar verilmelidir. Bu
kapsamda; herhangi bir tedavi amaci giitmeyen ve birincil
amaci agiz mukozasini nemlendirme olmayan ve etiketinde,
iceriginde yer alan maddenin 6zelligine iligkin atifta bulunan
kozmetik amach iirlinler Kozmetik Yonetmeligi kapsaminda
degerlendirilmelidir. ~ Ancak, iriin agz  kurulugunun
giderilmesinde kullaniliyorsa, bu kapsamda icerdigi etken
maddeye ve etki mekanizmasina bagli olarak ila¢ ya da tibbi
cihaz olarak nitelendirilebilir.

2. Sistem iglem paketleri, Tibbi cihaz yonetmelikleri Madde 12°de diizenlenmis
olup, yalnizca tibbi cihaz yonetmeligi 11. Madde hiikiimleri ¢ergevesinde
‘CE’ ilistirilen tibbi cihazlar, bir islem paketi veya cihaz sistemi halinde
piyasaya arz amaciyla bir araya getirilebilirler. Bunun disinda, ‘Agiz Bakim
Seti’ olarak tasarlanan iiriinlerin igerisinde tibbi cihaz olarak nitelendirilmeyen
tirlinlerin olmasi halinde, ilgili agiz bakim setleri tibbi cihaz yonetmelikleri
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kapsaminda ‘Sistem islem Paketi’ olarak degerlendirilemeyeceginden, bu tip
setlerin {lizerine ‘CE’ isaretinin ilistirilmemesi gerekmektedir.

Sonug olarak, tibbi cihazlarin iiriin glivenligini saglamak ve tibbi cihazlarla ilgili
birlikte kullanilmasi gereken iirlinlerin izinsiz kullanimini engellemek amaciyla, 6zellikle
yogun bakim iinitelerinde kullanilmak iizere olusturulan ‘Agiz Bakim Seti’ adli iiriinlerin
iceriginde yer alan friinler i¢in yukaridaki hususlar dikkate alinarak Bakanlik ilgili
birimlerinden gerekli izin, Bildirim, TITUBB kayit bildirim islemlerinin yapilmis olmasi
gerekmektedir. Bu dogrultuda, alim yapan idarelerin teknik sartnamelerde ilgili hususlar
dikkate alarak her iirlin i¢in tirtine uygun belgeleri ayr1 ayr1 istemeleri hususlarinda;

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

Dr. Saim KERMAN
Kurum Baskant1
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