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Konu : Tibbi Cihazlarin Sterilizasyonu
Siirecinde Kullanilan Uriinler

Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1 (TITUBB)’a Kaydedilecek
STERILiZASYON URUNLERI HAKKINDA
DUYURU

Sterilizasyon;  aletlerin  kullanim  alanindan  transferi, ©On temizlik ve
dekontaminasyonu, hazirlikk ve bakim alanina tasinmasi, sayimi, bakim ve kontroli,
paketlenmesi, steril edilmesi, depolanmasi, kullanim alanina kadar sterilligi korunarak
saklanmasi basamaklarinin tiimiinii iceren bir islemler dizisidir. Sterilizasyon siirecinde
birgok arag, cihaz ve malzeme kullanilmaktadir. Bu kapsamda, kullanilan iiriinlerin ¢esitliligi
nedeniyle bu driinlerden hangilerinin  tibbi cihaz  yonetmelikleri kapsaminda
degerlendirilip/degerlendirilmeyecegi hususuna dair ilgili taraflara bilgi verilmesi
amagclanmistir.

Bilindigi iizere bir {iriiniin tibb1 cihaz yonetmelikleri kapsaminda olup olmadigina
ilgili yonetmeliklerde yer alan tibbi cihaz ve aksesuar tanimi, cihazin kullanim amaci ve etki
mekanizmas1 ¢ercevesinde iireticisi tarafindan karar verilmekte olup, Tibbi Cihaz
Yonetmeliginde Tibbi cihaz: “Insanda kullamldiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik,
immiinolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu
etkiler tarafindan desteklenebilen ve insan iizerinde;

1) Hastaligin tanisi, onlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi ya da

2)Yaralanma veya sakathigin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya
magduriyetin giderilmesi ya da

3) Anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistirilmesi veya yerine baska
bir sey konulmasi ve yahut

4) Dogum kontrolii

amactyla kullanilmak iizere imal edilmis, tek basina veya birlikte kullanilabilen,
imalatcist tarafindan 6zellikle tan1 ve/veya tedavi amagli kullanilmak {izere imal edilmis ve
tibbi cihazin amaclanan islevini yerine getirebilmesi i¢in gerekli olan yazilimlar da dahil, her
tirlii arag, alet, techizat, yazilim, aksesuar veya diger malzemeler olarak”, aksesuar ise
“Kendi basina tibbi cihaz sayillmayan ancak tibbi cihazin amacina uygun bir sekilde
kullanilmasini temin etmek i¢in bu cihaz ile birlikte kullanilmak iizere imal edilen pargay1
veya parcalar” olarak tanimlanmaktadir.

Bu c¢ergevede, tibbi cihazlarin sterilizasyonu siirecinde kullanilan triinler ile ilgili
olarak asagida belirtilen diizenlemelere dikkat edilmesi gerekmektedir.

A. Teshis ve tedavi amach saghk birimlerinde/tesislerinde sterilizasyon
siirecinde kullanilan ve sterilizasyon islemini dogrudan etkileyen

Sogiitdzii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA
Tel: (0 312) 218 30 00— Fax : (0 312) 218 34 60



¥ 09.07.2013 11:19:17 Tarih Ve 75635 Sayili Yazinin Devamidir/Ekidir

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

1. Dokuma Olmayan Tibbi Amaclh Sterilizasyon Ortiilerinin,
Tibbi Amagh Sterilizasyon Sepetlerinin,

3. Steril edilerek kullanilmas1 gereken iiriinlerin (Orn: tekrar kullanilabilir
cerrahi aletler, ped vb.)  sterilizasyonu amaciyla iretilen Tibbi Amach
Sterilizasyon Rulolarinin,

4. Steril edilerek kullanilmasi gereken tiriinlerin sterilizasyonu amaciyla iiretilen
Tibbi Amagh Sterilizasyon Posetlerinin,

5. Tibbi Amagli Sterilizasyon Konteynirinin,

Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda tibbi cihaz olarak degerlendirilmeleri
gerektigi miitalaa edilmistir.

N

B. Sterilizatorlerde sterilizasyon islemini dogrudan etkilemeyen ve bu maddenin alt
bendinde belirtilen {riinlerin  Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda
degerlendirilemeyecekleri miitalaa edilmistir. Ancak, bu iriinlerin sterilizasyon
stirecinin kontrolii ile ilgili tamamlayic1 unsurlar olmalar1 nedeniyle bu tirlinler ile
ilgili olarak tanimlanan ISO standartlarina uygunluga dikkat edilmesi
gerekmektedir.

1. Paket Sizdirmazlik Testi- ISO 11607
2. Kimyasal Indikatdrler
I. Maruziyet Bandi - ISO 11140’ a gore Class 1
ii. Bowie Dick Testi - ISO 11140’ a gore Class 2
iii. Kimyasal Indikatdr Sinif 3 - ISO 11140’ a gore Class 3
iv. Kimyasal Indikatér Smif 4 - ISO 11140’ a gére Class 4
v. Kimyasal Indikator Simif 5 - ISO 11140’ a gore Class 5
vi. Kimyasal Indikatdr Smif 6 - ISO 11140° a gére Class 6
vii. Biyolojik Indikatérler — 1SO 11138

C. Duyurunun A maddesinde bahsedilen sterilizasyon rulolari ve sterilizasyon
posetleri i¢in belirtilen hususlar, sterilizasyon islemini kendi yapan veya yaptiran
teshis ve tedavi amagh saglik birimleri i¢in gecerli olup, imalat siirecinde steril
olarak imal edilmesi gereken diirlinler ile steril olarak imal edilmeyen ancak
kullanim oncesi sterilizasyon islemine hazir olarak imal edilen iriinleri
kapsamamaktadir. Bu diriinler, belgelendirme siirecinde sterilizasyon agisindan
zaten degerlendirilmek zorundadir.

Diger taraftan steril olarak imal edilmeyen ancak kullanim oncesi
sterilizasyon islemine hazir olarak imal edilen {irlinler i¢in imalat¢1i uygun
sterilizasyon metodunu belirtmeli ve driin belirtilen sterilizasyon metodu ile
sterilizasyona uygun olarak imal edilmelidir. Dolayisiyla, tireticilerin steril olarak
imal edilen triinler ile sterilizasyona hazir olarak imal edilen tiriinlerde kullandig:
sterilizasyon rulolar1 ve posetlerinin ilgili standartlara uygunlugunu gosteren kanit
dokiimanlar1 teknik dosyada bulundurmali ve gerektiginde Bakanliga ibraz
edebilmesi  gerekmektedir. Bu kapsamda yukarida acgiklanan ifadeler
dogrultusunda tibbi cihazin iiretim asamasinda son nihai iirlinii olusturan
bilesenlerin iizerine ayr1 ayr1 “CE” isareti ilistirilmemesi gerekmektedir. Ornegin
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stent treticisi bir firmanin etiketinde stent i¢in bir “CE”, stentin yer aldig1 poset
icin ise posetin iizerine ayr1 bir “CE” isareti iligtirmesi gerekmemektedir.

Diger yandan Tibbi Cihazlar ile ilgili Mal ve Hizmet Alimi Islemleri hakkinda
(2010/11) sayili1 Genelge’de belirtildigi lizere, tibbi cihaz yonetmelikleri kapsaminda
yapilacak satin alimlarda, isteklilerin (tedarik¢i yada bayii) TITUBB sisteminde kayitli olmasi
ve alimi yapilacak olan (iiretilen veya ithal edilen) tiim cihazlarm/iiriinlerin, TITUBB’da
Saglik Bakanligi tarafindan kayit bildirim onayinin yapilmis olmasi sarti aranmaktadir.
Bununla birlikte, tibbi cihaz yonetmeliklerinin ilgili hiikiimleri geregince piyasaya arz edilen
tiim tibbi cihazlarin/iiriinlerin TITUBB kayit bildirim islemlerinin yapilmasmin zorunlu
olmasina dayali olarak kamu alimlar1 ile sinirli olmadan piyasaya arz edilen tiim tibbi
cihazlarla ilgili alim iglemlerinde kayit bildirim sart1 aranmalidir.

Bu kapsamda, teshis ve tedavi amagli olarak, saglik birimlerinde/tesislerinde
sterilizasyon siirecinde kullanilan ve sterilizasyon islemini dogrudan etkileyen {iiriinler tibbi
cihaz olarak degerlendirildiginden s6z konusu firiinleri piyasaya arz eden tiim firmalarin
31.12.2013 tarihine kadar gerekli belgeleri temin ederek TITUBB kayitlarini yapmalari
gerekmektedir. Zira 2010/11 nolu genelgede belirtilen TITUBB kayit/bildirim sarti,
01.01.2014 tarihi itibariyle bahse konu sterilizasyon {irlinleri ig¢inde gegerli olacaktir.
Sektorde faaliyet gosteren firmalarin magduriyetinin Onlenmesi ve esitlik ve rekabet
ilkelerine aykir1 bir durumun olusmamasi agisindan en ge¢ 31.12.2013 tarihine kadar kayit
islemlerinin yapilmasi gerekmektedir.

Bilgi ve geregini rica ederim.

Not: Bu duyuru ile 24/05/2010 tarihli 038416 sayil1 “T.C. Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasi (TITUBB) Kayit Bildirim Yapilacak/Yapilmayacak Uriinlerle ilgili Ornekler”
baglikli 2010/4 duyuru iptal edilmistir. Yukarida belirtilen hususlar ayrica yazili olarak
bildirilmeyecek olup duyuru dogrultusunda iglem yapilmasi1 gerekmektedir.

Dr. Saim KERMAN
Kurum Bagkani

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir.
Dokiiman https://e-islemler.iegm.gov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir.
Giivenli elektronik imzali ash ile aynidir.
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