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AVRUPA KOMISYONU
SAGLIK VE GIDA GUVENLIGI GENEL MUDURLUGU

Saglik sistemleri, tibbi Griinler ve inovasyon
Tibbi Cihazlar

Tibbi yuz maskeleri icin duzenleyici
gerekliliklere dair rehber

COVID-19 salgini baglaminda tibbi yuiz maskelerinin
uretimini desteklemeye ve/veya piyasaya arz etmeye
yonelik secenekler



(Translated guidance by Turkish Medicines and Medical Devices Agency)

1. GIRIS

Diinya Saglik Orgiti (WHO), COVID-19 salginini 12 Mart 2020'de bir kiiresel salgin (pandemi)
olarak ilan etti.

COVID-19 virtsu, enfekte kisiler tarafindan 6zellikle hapsirirken, 6ksirirken veya konusurken,
yayllan kuglk hava damlaciklari yoluyla bulasir. Bu nedenle, havadaki partikillere veya kiguk
damlaciklara kargi koruma saglamak icin tasarlanmis yiz maskeleri, eldivenler, tulumlar vb.
cesitli koruyucu artnler kullanilhr.

Tibbi yiz maskesi (cerrahi maske veya muayene maskesi olarak da bilinir), hastane personeli
ile hasta arasinda bir enfekte edici ajanin gecisini sinirlayan bir bariyer saglayarak agzi, burnu
ve ceneyi kaplayan bir tibbi cihazdir. Saglk calisanlari tarafindan, bulylk solunum
damlaciklarinin ve sigramalarinin kullanicinin agzina ve burnuna ulagsmasini énlemek ve yliz
maskesini takan kisiden buylk solunum damlaciklarinin yayllmasini kaynaginda azaltmaya
ve/veya kontrol etmeye yardimci olmak igin kullanilir™.

Tibbi yiz maskeleri, 6ksirme veya hapsirma ile olusan solunum damlaciklarinin yaylimasini
Onlemek Uzere semptomatik kisiler i¢in bir kaynak kontroll araci olarak da énerilmektedir.
Kaynak kontrolu olarak tibbi maskelerin uygulamasinin, solunum virusleri tagiyan solunum
damlaciklarinin salinimini azalttigi gosterilmistir”.

Avrupa Hastalik Kontrol Merkezi (ECDC), ihtiyaca ve ortaya cikan kanitlara dayali olarak saglik
profesyonellerine ve semptomatik hastalara tibbi yliz maskelerinin éncelikli tedarikine iligkin
tavsiyelerin ana hatlarini gizmistir®.

Yuz ortileri gibi diger Urtnler (ayni zamanda 'halk tipi' / 'zanaat' / 'tekstil' / 'evsel' / 'tibbi
olmayan' yliz maskeleri olarak da bilinir) kumastan, diger tekstillerden veya kagit gibi diger
malzemelerden yapilmig, kendi emegiyle yapilan veya ticari olan gesitli maskeleri veya yuz
ortlerini icerir. Bunlarin, saglik bakimi ortamlarinda veya saglik profesyonelleri tarafindan
kullaniimasi1 amaclanmamistir.

Tibbi yiz maskeleri ve ylz ortileri imalatgilari, isitme engelli kisiler igin (saglik profesyonelleri
dahil) dudak okumaya izin vermek amaciyla bu Urinlerin tasariminda (seffaf pencereli)
teknolojik adaptasyonu dahil edebilir.

Mevcut COVID-19 baglaminda, farkh tir yiz maskelerine yénelik talep hizla artmistir. Bu
nedenle, bu dokiiman tibbi yliz maskelerinin kisa vadeli tedarik igin fizibilitesini belirterek AB
piyasasina arz edilmesine yonelik duzenleyici se¢cenekleri 6zetlemeyi amaclamaktadir.

Maske ve ylz ortulerinin kullanimina ek olarak, enfekte bir kisiden enfeksiyonun yayilmasini
sinirlandirmak igin solunum goérgi kurallari (yani dksurtrken agzin ve burnun bir pecete/mendil
ile ortiilmesi) gibi diger halk saghgi énlemleri de tanitilmahdir’.

" Ayrica bkz. ECDC Teknik raporu "Toplulukta yiiz maskesi kullanma":
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/using-face-masks-community-reducing-covid-19-
transmission
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2. YASAL ALTYAPI

Bu maskelerin ¢ogu, belirli AB Griin mevzuatinin yurirlikte oldugu "uyumlastiriimis Grinler"
olarak bilinen urlnler arasinda yer almaktadir.

Tibbi yliz maskeleri veya cerrahi yliz maskeleri, tibbi cihazlara iliskin AB yasal gercevesi -
93/42/AET sayili Direktif (MDD), 26 Mayis 2021°den itibaren (AB) 2017/745 sayili Tuzuk
(MDR) ile degistirilecektir - kapsamina giren Urtnlerdir.

Filtreleme yapan solunum maskeleri (koruyucu yliz maskeleri veya solunum maskeleri de
denir) gibi COVID-19 baglaminda kullanilan bazi Grtnler, kisisel koruyucu ekipman (PPE)
olarak kabul edilir ve bu nedenle (AB) 2016/425 Tluzik (PPER) kapsamina girer.

Bir ylz oértlsu, AB dizenleyici ¢ergevesinin belirli yasal gereklilikler olusturmadidi baska bir
maske tiridir. Bu nedenle, 2001/95/AT sayih Genel Urin Guvenligi Direktifi (GPSD)
uygulanir. Ek olarak, bazi Uye Ulkeler, standardizasyon kuruluslari veya diger kuruluslar, bu
yuz ortllerinin Ozellikleri ve kullanimi hakkinda rehber saglayabilir.

3. TIBBi YUZ MASKELERININ TANIMI VE DIGER YUZ MASKESI
TIPLERININ KULLANIM AMACI

Tibbi YUz Maskesi: Enfekte edici ajanlarin personel ve hasta arasinda dogrudan bulasmasini
asgariye indirmek i¢in bir bariyer saglayan adiz ve burnu kaplayan tibbi cihaz.

Bir tibbi yliz maskesi, tibbi cihaz tanimini karsilamalidir ve bu nedenle, imalat¢i tarafindan
amaglanan bir tibbi amaci olmalidir.

Bu kullanim amaci normalde; cerrahi prosedurler sirasinda ve benzer gereklilikleri olan diger
tibbi ortamlarda personelden hastalara enfekte edici ajanlarin bulagsmasini sinirlamaktir.
Uygun mikrobiyal bariyere sahip bir tibbi yliiz maskesi, asemptomatik bir tasiyicinin veya klinik
semptomlari olan bir hastanin burnundan ve agzindan enfekte edici ajanlarin yayihmini
azaltmada da etkili olmalidir.

Tibbi yiz maskeleri, tibbi bir amag olmaksizin yalnizca kisinin, saglik veya guvenligine yonelik
bir veya daha fazla riske karsi korunmak igin takmasi amaglanan ve tibbi cihaz tanimi
kapsamina girmeyen koruyucu yiz maskelerinden veya solunum maskelerinden (PPE) ayirt
edilmelidir. Bu tir maskelerin ve diger koruyucu ekipman tirlerinin uygunluk degerlendirmesi
hakkinda daha fazla tavsiyeye ydnelik Komisyon web sitesinde bir soru ve cevap dokimani
yayinlanmigtir: https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40521

Yuz ortileri, imalatgi tarafindan amaglanan herhangi bir tibbi veya kisisel koruma amaci
olmadigindan, PPE'nin yasal tanimlarini ve tibbi cihazin yasal tanimini karsilamaz. Bununla
birlikte, bazi Uye Ulkeler, standardizasyon kuruluslari veya diger kuruluslar, bu yiiz értilerinin
Ozellikleri ve kullanimi hakkinda rehberlik saglayabilir.
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4. SINIFLANDIRMA

4.1 93/42/AET sayili Tibbi Cihaz Direktifi ve (AB) 2017/745 sayili Tibbi Cihaz
Tuzugu uyarinca Siniflandirma

Tibbi YUz Maskeleri, hastaya temas etmeyen veya sadece saglam deri ile temas eden cihazlar
olarak, non-invaziv cihazlara yénelik Kural 1 uyarinca siniflandirilir (Bkz. rehber?). iki olasi
siniflandirma vardir:

- Sinif I: Steril olmayan tibbi yliz maskeleri. Bunlar icin imalatgi, bir onaylanmis kurulusun
muadahalesi olmaksizin kendi uygunluk degerlendirme prosedurini yuritme hakkina
sahiptir.

- Sinif Is: Steril tibbi yliz maskeleri. Bunlar igin, sterilite strecinin degerlendiriimesi ve
dokimantasyonun valide edilmesi igin bir onaylanmis kurulusun middahalesi gereklidir.

4.2 Uyumlastinlmig Avrupa standardi EN 14683:2019+AC:2019 uyarinca
Siniflandirma

Tibbi yiz maskeleri, bakteriyel filtrasyon verimliligine gére Tip | ve Tip Il olarak siniflandirilir,
maskenin sicramaya dayanikli olup olmadigina gére Tip Il ayrica boélindr (Tip Il ve IIR). 'R,
sigrama direncini belirtir.

Tip | tibbi yiz maskeleri, 6zellikle salgin veya pandemi durumlarinda enfeksiyonlarin yayilma
riskini azaltmak igin yalnizca hastalar ve diger kisiler icin kullaniimalidir. Tip | maskeler, bir
ameliyathanede veya benzer gereklilikleri olan diger tibbi ortamlarda saglik profesyonelleri
tarafindan kullaniimak Gzere tasarlanmamistir3.

5. UYUMLASTIRILMIS AVRUPA STANDARTLARININ KULLANIMI

Uyumlastiriimis Avrupa standartlarinin kullanimi istege baglidir. imalatcilar, zorunlu yasal
gerekliliklere uygunlugu gostermek icin baska herhangi bir teknik ¢ozim se¢gmekte 6zgurdur.

Tibbi cihaz dizenleme gergevesi, imalatgilara, uyumlastiriimis Avrupa standartlarinda veya
bunlarin bélumlerinde ayrintili olarak agiklanan belirli teknik ¢éztimlere dayanma imkani sunar.
Bu uyumlastinimis Avrupa standartlarinin referanslari, yuarurlikteki AB mevzuatini
desteklemek Gizere Avrupa Birligi Resmi Gazetesi'nde yayimlandiginda, bu standartlarin istege
badl kullanimi, standardin kapsamayi amacladigi yasal gerekliliklere uygunluk varsayimini
verir. Bu, bir imalat¢inin bu standartlarda belirtilen teknik ¢dzimleri benimsemeyi segmesi
durumunda, Urdnin uygulanabilir temel guvenlilik ve performans gerekliliklerine uygun
oldugunun varsayildigi anlamina gelir.

MDD kapsamindaki tibbi yiz maskeleri i¢cin yukarida bahsedilen uyumlastiriimis Avrupa
standardi EN 14683: 2019 + AC: 2019’'un durumu bdyledir.

2 MEDDEV 2.4/1 rev.9 —Tibbi Cihazlarin Siniflandiriimasi
3 Bkz. Uyumlastiriimis Avrupa standardi EN 14683:2019+AC:2019: Tibbi yiiz maskeleri — Gereklilikler
ve test metotlar
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6. AB PIYASASINA TIBBi CIHAZ OLARAK TIBBi YUZ MASKELERININ
ARZ EDILMESINE YONELIK DUZENLEYIiCi SEGENEKLER

MDD ve MDR* kapsamindaki tibbi yliz maskeleri, uygulanabilir temel glivenlilik ve performans
gerekliliklerine uygun olmalidir. Bu nedenle, bu Urtnler CE isaretli olmali ve bu Urlnlere
imalatci tarafindan diizenlenen AT veya AB uygunluk beyani eslik etmelidir. imalatci, uygun
teknik doklimantasyonu hazirlamal ve talep lzerine piyasa gobzetim otoritelerine sunmak
Uzere hazir bulundurmalidir.

CE isareti, uygun oldugu hallerde cihaza ilistiriimeli ve ambalaj tzerinde gorindr olmalidir.
Tum etiketleme ve bilgi gereklilikleri MDD Ek | 13 ve MDR Ek | 23'e gore kargilanmalidir.

COVID-19 salgini baglaminda, birgok endustri tibbi yiiz maskelerinin tGretimini destekleme ve
buyutme isteklerini dile getirdi. Tibbi yuz maskelerinin tretimini desteklemek veya bu maskeleri
piyasaya arz etmek icin farkli dizenleyici segcenekler mevcuttur. Bu secenekler, mevcut
baglamda hizli bir tedarik imkani saglamak Uzere asagida fizibilite agisindan siralanmigtir.

6.1. Halihazirda maske piyasaya arz eden tibbi cihaz imalatgilarina yan bitmis
veya bitmis yuiz maskeleri tedarik etme

Gergek imalatgi tibbi yliiz maskesi icin evvelce bir uygunluk degerlendirmesinden gegmisse,
AT uygunluk beyanini diizenlemigse ve yliz maskelerini yasal olarak piyasaya kendi adi altinda
arz ediyorsa, diger ureticiler (6rn. su anda tibbi cihazlar alaninda calismayan) uretimini
destekleyebilir. Bu tir Ureticiler yar1 bitmis veya bitmis UrlGnler saglayabilir, dolayisiyla gercek
imalat¢inin tedarikgileri veya yuklenicileri haline gelebilirler.

Tibbi cihaz sektdrinin oldukga dizenlenmis ve karmasik oldugu disindldiginde, evvelce
kurulmus bir yiz maskesi imalatgisinin bilgi ve sorumluluklarini sonuna kadar kullanma, yuz
maskelerinin Uretimini artirmak igin en az kulfetli ve en hizli segenek olabilir.

Yuz maskesi Ureten tibbi cihaz imalatgilari; yiz maskelerinin ézelliklerini, ylklenicisi haline
gelen baska bir Ureticiye saglayabilir. Bu diger Uretici yiiz maskeleri imal edecek, ancak gergcek
tibbi cihaz imalat¢isi MDD veya MDR uyarinca yasal imalatgi rolini koruyacaktir.

Bir kalite yonetim sistemini uygulamis ve surdirmis olmasi gereken yiz maskelerinin gercek
imalatgisi; yiklenici kontrolinUn bir parcasi olarak ve kritik olma durumu temelinde gergek
imalatgi tarafindan denetlenmesi gerekebilecek ylkleniciyi nitelendirir, onaylar ve kontrol eder.

6.2. istisna prosediirii: Bir Uye Devletin yetkili otoritesi tarafindan halk saghg:
yararina yetkilendirilmis piyasaya arz

Tibbi cihazlarla ilgili AB mevzuati, bazi gerekliliklerden belirli istisnalara izin vermektedir.
Gergekte MDD Madde 11(13) ve MDR Madde 59 uyarinca Uye Ulkelerin yetkili otoriteleri,
usuline uygun sekilde gerekcelendiriimis bir talep Uzerine, ilgili uygunluk degerlendirme
proseddurlerinin ydritilmedigi; ancak kullanimi halk saghgi veya hasta glvenligi ya da saghgi
yararina olan spesifik cihazlarin, ilgili Uye Ulkenin sinirlari dahilinde piyasaya arz edilmesine
ya da hizmete sunulmasina izin verebilir.

23 Nisan 2020 tarihli, MDR’nin belirli hiikiimlerindeki uygulama tarihlerini degistiren Tuzlkle®
MDR Madde 59 (1); Uye Ulkelerin yetkili otoritelerine, degisikligin yurirlige girdigi tarinten (24

4 Ayrica bkz. MDCG 2019-15 - Sinif | tibbi cihazlarin imalatgilari igin rehber notlari

5 (AB) 2017/745 sayili Tibbi cihazlara iliskin Tlzk'l (bazi hiikimlerinin uygulama tarihleriyle ilgili olarak)
degistiren (AB) 2020/561 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konseyinin 23 Nisan 2020 tarihli Tuztgu (OJ
L 130, 24.4.2020, s. 18).
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Nisan 2020) itibaren hem MDD hem de MDR kapsaminda ulusal istisnalari kabul etme yetkisi
vermektedir.

Bu durumda ilgili yetkili otorite, kendi sinirlari iginde piyasaya arza izin verir. Uygulamada bu,
her bir yetkili otoritenin, imalatgi tarafindan Uretilen cihazlarin, uygulanabilir yasal gereklilikler
veya uygulanabilir standartlarla ilgili olarak yeterli seviyede glvenlilik ve performans saglayip
saglamadigini degerlendirmesi gerekecegi anlamina gelir. Dederlendirme prosedirleri; Uye
Ulkeler arasinda degisebilir ve bazi durumlarda tglncu taraflarin (6rn. test laboratuvarlari)
destegini icerecektir.

COVID-19 baglaminda, degerlendirme prosedurleri hasta guvenliligini garanti ederken kisa
vadeli bir tedarik saglayacaktir®. Uye Ulke, kullanim baglaminda temel givenlilik ve
performans gerekliliklerinin garanti edildigine dair kanit bulmak igin mevcut teknik
dokimantasyonu degerlendirecektir. Bilhassa saglik ekiplerinin ve saglik tesislerinin rold,
akilci kullanima ve bu kriz ¢ézimlerinin sirekli degerlendiriimesine imkan saglamak i¢in ¢cok
onemlidir.

Bu degerlendirme bir kez yapildiktan sonra, otorite, imalat¢i tarafindan uretilen ilgili cihazin
Uye Ulkenin ulusal sinirlarina girip giremeyecegine karar vermelidir. 24 Nisan 2020 itibariyla
yetkili otoriteler, Komisyonu ve diger Uye Ulkelerdeki mevkidaslarini belirli cinazlarda yaptiklari
gegcici anlasmalar hakkinda bilgilendirmelidir.

Ayrica, spesifik bir Komisyon Tavsiyesi’, epidemiyolojik baglam ve talebin katlanarak artmasi
acisindan bu tur drtnlerin bulunabilirligini iyilestirmek icin belirli kosullar altinda AB piyasasina
belirli tibbi cihazlarin arz edilmesinde bir dereceye kadar esneklige izin verir. Dolayisiyla, Uye
Ulkelerin piyasa gbzetimi ve denetimi otoriteleri; sinirli bir siire icin ve CE isaretinin ilistirilmesi
de dahil olmak Uzere uygunluk degerlendirme prosedurleri tam olarak tamamlanmamis olsa
bile gerekli prosedirler yuritilirken bazi Grdnlerin  ulusal istisnalar baglaminda AB
piyasasinda bulundurulmasina izin verebilir.

Tavsiyede acgikga ele alinan Urunler arasinda, MDD ve MDR kapsamindaki tibbi yiiz maskeleri
bulunmaktadir.

Komisyon, atifta bulunulan istisnalarin saglikh bir sekilde uygulanmasina yoénelik rehber
yayimlamistir: COVID-19 baglamindaki tibbi cihazlar, viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar
ve in vitro tani tibbi cihazlarina dair rehber.

Bir yetkili otoriteden istisna alabilmeye yonelik zamanlama, buylk dl¢ide imalatgi tarafindan
saglanan kanitin kalitesine ve yeterliligine bagli olacaktir. Teknik dokiimantasyon ve gtivenlilik
ve performans kaniti yeterli oldugunda, kisa vadeli tedarik saglamak igin bu uygun bir segcenek
olabilir.

ilaveten, MDR Madde 59(3); halk saghigi veya hasta giivenligi ya da saghgiyla ilgili istisnai
durumlarda Komisyonun, bir Uye Ulke tarafindan verilen bir iznin gegerliligini sinirli bir siire
icin AB sinirina genigletme olasiligini ve cihazin hangi sartlar altinda piyasaya arz
edilebilecedini veya hizmete sunulabilecedini belirleme olasiligini tesis etmektedir. Bu,
yasamsal 6neme sahip tibbi cihazlarin, AB dizeyinde yoka girmesi olasiliginin etkili bir sekilde
ele alinmasina imkéan verir.

6 Bazi Uye Ulkeler, érn. 3 boyutlu baski gibi yenilikgi imalat siireglerinin uygulanmasi durumunda, bu
degerlendirmeyi desteklemek igin kendi web sitelerinde rehber yayimlamistir.

7 COVID-19 tehdidi baglaminda uygunluk degerlendirmesi ve piyasa gozetimi prosedirleri hakkindaki
13 Mart 2020 tarihli ve (AB) 2020/403 sayili Komisyon Tavsiyesi (OJ L 79I, 16.3.2020, s.1).
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6.3. Halihazirda kendi adi altinda yuz maskesi piyasaya arz etmeyen bir liretici
tarafindan bitmis yiz maskelerinin imalati

Halihazirda MDD veya MDR kapsaminda tibbi cihaz imalatgisi olmayan tibbi yiz maskeleri
ureticileri, Urunlerini kendi adlariyla piyasaya arz etmeden Once tum yasal yukumlulUkleri
ustlendiklerinden emin olmalidir. Bu, imalat¢ginin MDD veya MDR'nin tum gerekliliklerini yerine
getirmesi gerekecegi anlamina gelir (6rn. yuz maskesiyle ilgili tim teknik dokimantasyonu
hazirlama ve uretim sonrasi asamada cihazlardan kazanilan deneyimi gézden gegirmek igin
sistematik bir prosedir olusturma ve glincel tutma gerekliligi dahil).

CE isaretli bitmis yliz maskesini kendi adiyla AB piyasasina arz eden imalatgi, cihazin yasal
gerekliliklere (MDD Ek I'de belirlenmis olan temel gereklilikler veya MDR Ek I'de belirlenmis
olan genel glvenlilik ve performans gereklilikleri) uygun olmasini saglamali ve ilgili kanitlari
(AT veya AB uygunluk beyani, teknik dokimantasyon vb.) sunmalidir. Yalnizca, yuz maskesi
steril bir durumda temin edilirse sterilite srecinin degerlendiriimesinde ve dokimantasyonun
validasyonunda bir onaylanmig kurulus dahil olmaldir.

Bu nedenle, sertifikasyon yolu degisebilir. Ozellikle:

1. Sinif | steril olmayan yiiz maskeleri:

o MDD EKk Vll'ye gére AT uygunluk beyani veya

o MDR Ek Il ve lll'te belirtilen teknik dokiimantasyonun hazirlanmasindan sonra
Madde 19'da atifta bulunulan AB uygunluk beyani.

2. Sinif | steril yiz maskeleri:

e MDD Ek I, IV, V veya Vl'ya gore sterilite yonlerine uygulanabilir olan tretimin
kalite glivencesinin bir onaylanmig kurulus tarafindan yapilan degerlendirmesi®
ile birlikte Ek VIl'ye gore AT uygunluk beyani veya

e MDR Ek IX Bolim I ve lll'te veya Ek XI Kisim A'da belirtilen prosedurlerin bir
onaylanmis kurulus tarafindan degerlendiriimesi® ile birlikte Ek Il ve Ill'te
belirtilen teknik dokiimantasyonun hazirlanmasindan sonra, Madde 19'da atifta
bulunulan AB uygunluk beyani.

CE isaretli bitmis yliz maskesi AB disinda Uretilir ve tek pazara ithal edilirse, yasal imalatgi;
Avrupa ve ulusal diizenleyici gercevelere uyuldugundan emin olarak cihazi AB piyasasina arz
etme sorumlulugunu Ustlenen AB'de tek bir yetkili temsilci atamalidir.

Tibbi cihazlar sektorinin oldukga dizenlenmis ve karmasik oldugu goz 6nune alindiginda,
asagida sunulan senaryolar tipik olarak en kilfetli oldugundan yalnizca orta-uzun vadede arzi
artirmak igin uygulanabilir olacaktir.

6.3.1. Halihazirda yliz maskeleri lretmeyen (iriin yelpazesini genigleten tibbi cihaz imalatgilari

Bu secenek, hélihazirda piyasaya diger cihazlari arz eden ve urin yelpazelerine yiz
maskelerini eklemek isteyen tibbi cihaz imalatgilari icin gecerlidir. Ylklenici olarak hareket
etmek icin Ureticilerden (tibbi olmayan cihazlarin) destek isteyebilirler.

Prosedurel agidan bakildiginda, bir tibbi cihaz imalatgisi bitmis yiz maskesi uretebilir veya bir
yuklenici (yani tibbi cihazlar alant ile ilgili olan veya olmayan (retici) kullanabilir. ikinci durumda,
imalatgi trin Uzerindeki genel sorumlulugu almali ve dolayisiyla yeni ylkleniciyi nitelendirmeli,
onaylamali ve kontrol etmelidir.

8 Komisyon'un NANDO bilgi sisteminde (https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/ ) MDD igin
MDS 7006 kodunda (Steril durumda tibbi cihazlar) veya MDR i¢in MDS 1005 (Steril durumda cihazlar)
kodunda atananlar igin arama yapilarak onaylanmis kuruluglara iligkin bilgiler bulunabilir.
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(Translated guidance by Turkish Medicines and Medical Devices Agency)

6.3.2. Tamamen MDD veya MDR kapsaminda halihazirda gergek imalatgi olmayan bir lretici
tarafindan imal edilen tibbi yiiz maskeleri

Halihazirda MDD veya MDR kapsaminda gergcek imalatgl olarak nitelendiriimeyen ve yiz
maskelerini kendi adlariyla piyasaya arz etmeye karar veren tibbi yiz maskeleri Ureticileri,
MDD veya MDR kapsaminda imalatgilara yonelik tiim yasal gerekliliklere uymaldir. Bazi Uye
Ulkelerin, érnegin Uretime baslamadan énce tibbi cihaz imalatgisinin tesisini yetkilendirmek
gibi 6zel gerekliliklere sahip olabilecegine dikkat edilmelidir.
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