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Konu : Glimiis ihtiva eden tibbi cihazlar

GUMUS IHTIVA EDEN TIBBI CIHAZLAR HAKKINDA DUYURU

Bilindigi iizere Avrupa Birligi'nin hazirlamis oldugu Smir Uriinler ve Smiflandirmaya
Yonelik Rehber Dokiiman (Versiyon 1.15 (06-2013)) bazi tiriinlerle ilgili siniflandirma konularina
aciklik getirmek {izere diizenlenmistir. Dokiimanda gilimiis igeren iirlinlerle ilgili diizenlemelere de
yer verilmistir.

Bilesiminde glimiis bulunan ya da giimiisle kaplanan tibbi cihazlarda giimiisiin antibakteriyel
bir madde olarak etki gostermesinin amaglandigi durumlarda;

Bu tiir cihazlarin Tibbi Cihaz Yonetmeligi EK IX Siiflandirma Kurallart “Kural 13”
kapsaminda Sinif III tibbi cihazlar olarak kabul edilmeleri ve uygunluk degerlendirme prosediiriiniin
bu ¢ercevede yiiriitiilmesi gerekmektedir.

Bu kapsamdaki tibbi cihazlardan, bu dogrultuda belgelendirilmemis olanlar igin son gegis
siiresi olarak 30.06.2014 tarihi belirlenmis olup bu tarih itibariyle uygun olmadig: halde Tiirkiye Ilac
ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitl gériilen iiriin ve belgelerin (EC Sertifikas,
Uygunluk Beyani) TITUBB kayutlar: diisiiriilecektir.

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.

Sogiitozii Mahallesi 2176 Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA Tel: (0312) 218 30 74 Faks: (0312) 218 30 59 wwwtitck.gov.tr
- l -


http://www.iegm.gov.tr/

