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lebi. Cihaz Ureticileri Ve ithalatgllarma;
TITUBB’da Kayith Giimiis Ihtiva Eden Tibbi Cihazlarin Belgelendirilmesi Hakkinda
Duyuru

Tibbi cihaz yonetmeligi geregi insan viicudu iizerindeki islevine yardimci olmasi
amaciyla, beseri tibbi iriin ihtiva eden ve dogrudan viicuda temas eden tibbi cihazlar
(lirtindeki glimiisiin viicut lizerinde etki gostermediginin iddia edildigi ve cihazdan giimiis
salimiminin olmadiginin uygun test yontemleri ve bilimsel literatiir ile ispatlandigi tibbi
cihazlar hari¢) Simif III tibbi cihazlar olarak kabul edilmekte ve bu c¢ergevede
belgelendirilmeleri gerekmektedir.

Bu dogrultuda giimiis igeren bu iriinlerin tibbi cihaz yonetmeliklerine gore hangi
smifta belgelendirilmeleri gerektigi hususu 7.1.2014 tarihli ve IY 256-1148115 sayili
yazimizla ilgili taraflara duyurulmus, giimiisiin antimikrobiyal 6zelliginin viicutta
olusturabilecegi etki nedeniyle ozellikle giimiisiin antibakteriyel etkisinin amaclandigi ve
bilesiminde giimiis bulunan ya da giimiisle kaplanan tibbi cihazlarin Tibbi Cihaz Y6netmeligi
Ek IX Siniflandirma Kurallar1 “Kural 13” kapsaminda Sinif III tibbi cihazlar olarak kabul
edilmeleri gerektigi, uygunluk degerlendirme prosediiriiniin bu ¢ergevede yiiriitiilmesi
gerektigi dolayisiyla da bu kapsamdaki tibbi cihazlardan, bu dogrultuda belgelendirilmemis
olanlar i¢in son gegis siiresi olarak 30.06.2014 tarihinin belirlendigi ilgili duyurumuz ile ifade
edilmisti.

Gerek treticiler tarafindan Kurumumuza yapilan bildirimlerde gerekse onaylanmis
kuruluslarla yapilan goriismelerde 7.1.2014 tarihli ve 1Y 256-1148115 sayili duyurumuz ile
tireticilere taninan alti aylik siire iginde belgelendirme prosediirlerinin tamamlanamadig:
goriilmiis olup yeni belgelendirme tamamlanincaya kadar mevcut belgesi gecerli olan
30.6.2014 tarihinden 6nce bir onaylanmis kurulusa bagvuru yapmis ve bu tarih itibari ile
belgelendirme siireci ¢esitli nedenlerle tamamlanamamis olan {ireticilere 31.12.2014 tarihine
kadar ek siire verilmesi hususunda;

Geregini ve bilgilerinizi rica ederim.

Dr. Saim KERMAN
Kurum Baskani
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