TCOKKA - TIBBI CIHAZ TEMIZLEYICI
URUN GRUPLAR

Bilindigi Uzere 02/06/2021 tarih ve 31499 sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi
kapsamindaki tum is ve islemler 4 sayilli Cumhurbaskanligl Kararnamesi geregi Kurumumuz tarafindan

yurutulmektedir.

Herhangi bir drandan/cihazin Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda olup olmadigina, Tibbi Cihaz
Yonetmeligi'nin 3'ncU maddesinde yer alan tibbi cihaz tanimi, cihazin kullanim amaci ve etki mekanizmasi

cercevesinde karar verilmektedir.
Tibbi Cihaz Yonetmeligi'nin 3'ncd maddesinde tibbi cihaz;

1) Amaglanan asli fonksiyonunu, insan vicudu icerisinde veya Uzerinde farmakolojik, immunolojik veya
metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen

ve spesifik olarak;
i) Hastaligin; tanisi, nlenmesi, izlenmesi, tahmini, prognozu, tedavisi veya hafifletiimesi,
ii) Yaralanma veya sakathgin; tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletiimesi veya kompanse edilmesi,

iii) Anatominin ya da bir fizyolojik yahut patolojik strecin veya durumun; arastiriimasi, ikame edilmesi

veya modifikasyonu,

iv) Organ, kan ve doku bagislari dahil olmak Uzere, insan vicudundan elde edilen 6rneklerin in vitro

tetkiki vasitasiyla bilgi saglanmasi,

tibbi amaglarindan biri veya daha fazlasi icin, imalatci tarafindan insan Uzerinde tek basina veya birlikte

kullanilmak Uzere tasarlanan alet, aparat, techizat, yazihm, implant, reaktif, materyal veya diger malzemeleri,
2) Gebeligin 6nlenmesine veya desteklenmesine yonelik cihazlari,

3) 1 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan cihazlarin ve bu bendin (1) numaral alt bendinde atifta

bulunulan cihazlarin temizligi, dezenfeksiyonu veya sterilizasyonu i¢in 6zel olarak tasarlanan trtnler,
olarak tanimlanmaktadir.

Aksesuar ise kendi basina bir tibbi cihaz olmadigl halde, 6zellikle tibbi cihaz/cihazlarin kullanim

amacina/amaclarina uygun olarak kullanilmasini mumkin kilmak ya da tibbi cihaz/cihazlarin kullanim



amaci/amaclari bakimindan tibbi islevselligine dogrudan ve spesifik olarak yardimci olmak tzere imalatgisi

tarafindan bir ya da birden fazla belirli tibbi cihazla birlikte kullanimi amaglanan parca olarak tanimlanmistir.

Bu minvalde ilgili Grintn anilan Yonetmelikler kapsaminda degerlendirilmesi halinde; s6z konusu
cihazlarin/tranlerin mezkur Yonetmeliklerin kurallarina uygun olarak belgelendirilerek (Uygunluk Beyani
ve/veya EC Sertifikalari ve bu belgelerin Tiirkce terciimeleri) piyasaya arz edilmesi ve Uriin Takip Sistemi’ ne

(UTS) kayit/bildirimlerinin yapiimasi gerekmektedir.

Bununla birlikte ureticisi tarafindan, tibbi cihaz dezenfektani olarak piyasaya arz edilen ve Urtne
spesifik olarak, dezenfeksiyon 6ncesi temizlik amaciyla kullanilmasi éngoérulen Urunler de ilgili tibbi cihaz

dezenfektaninin aksesuari kapsaminda “tibbi cihaz” olarak degerlendirilebilmektedir.

Avrupa Birligi Komisyonunun yayimladigi EU 2017/745 Direktifi ile guncellenen Tibbi Cihaz

Yénetmeliginin Ek VIII Siniflandirma Kurallari Kural 16'da;

“Ozellikle kontak lensleri dezenfekte etmek, temizlemek, durulamak veya uygun oldugu yerde

nemlendirmek icin kullanilmasi amaglanan tim cihazlar Sinif llb olarak siniflandirilir.

Ozellikle tibbi cihazlari dezenfekte etmek veya sterilize etmek igin kullaniimasi amaglanan tim
cihazlar, Sinif lla olarak siniflandirilir. Ancak, bu cihazlar, 6zellikle invaziv cihazlari islemin son noktasi olarak
dezenfekte etmeyi amaclayan dezenfekte edici solUsyonlar veya yikayici dezenfektanlar ise Sinif Ilb olarak

siniflandirilir.

Bu kural, kontak lensler haric olmak Uzere cihazlari yalnizca fiziksel etki yoluyla temizlemesi

amaglanan cihazlara uygulanmaz.” hilkmu yer almaktadir.

Bu minvalde, dezenfeksiyon surecinde kullanilan ve dezenfeksiyon islemine etkisi oldugu uygun test
raporlari ile gosterilen drunler, ilgili dezenfektanlarin aksesuari kapsaminda tibbi cihaz olarak
degerlendirilebilmekle birlikte genel kullanim amach olarak piyasaya arz edilen temizlik ve bakim amacl

urdnler tibbi cihaz yonetmelikleri kapsaminda degerlendiriimemektedir.

S6z konusu Urlnlerle ilgili degerlendirmelerin yukarida yer alan agiklamalar dogrultusunda yapilmasi

gerekmektedir.

ilgili taraflara énemle duyurulur.



