23.05.2023 tarihli ve E-24931227-010-13408 sayil1 Makam Oluru ile yiiriirliige girmistir.

TIBBi CIHAZ YONETMELIGININ EK XVI’SINDA LISTELENEN TIBBi AMACLI
OLMAYAN URUN GRUPLARINA YONELIK ORTAK SPESIFIKASYONLARI
BELIRLEYEN
KILAVUZ

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak, Tamimlar

Amacg

MADDE 1 - (1) Bu Kilavuz, 2/6/2021 tarihli ve 31499 Miikerrer sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek XVI’sinda listelenen tibbi amaclh olmayan iiriin gruplarina
yonelik ortak spesifikasyonlari belirlemek amaciyla hazirlanmistir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Kilavuz, Tibbi Cihaz Yo6netmeliginin Ek XVI’sinda listelenen tibbi amagh
olmayan tiim iirlin gruplarina uygulanir.

(2) Bu Kilavuzda belirtilen ortak spesifikasyonlar, Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek I’inin 1
numaralt maddesinin ikinci ciimlesinde ve 2 ila 5, 8 ve 9 numarali maddelerinde belirtilen gereklilikleri
kapsar.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Kilavuz; 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayili Uriin Giivenligi ve Teknik
Diizenlemeler Kanuna, 15/7/2018 tarihli ve 4 sayili Bakanliklara Bagli, ilgili, iliskili Kurum ve
Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda Cumhurbagkanligi Kararnamesinin 508
ve 796 nc1 maddelerine, 2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi
Cihaz Yo6netmeliginin 9 uncu maddesine dayanilarak hazirlanmigtir.

Tanmmlar

MADDE 4 — (1) Bu Kilavuzda gegen;

a) Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

b) Kurum Bagskan: Tiirkiye ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskanini,

c¢) Tibbi amacli olmayan {iriin gruplar1: Tibbi Cihaz Y dnetmeliginin Ek XVI’1nda listelenen iiriin
gruplarini

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Ortak Spesifikasyonlar

Ortak Spesifikasyonlar

MADDE 5 -

(1) Ek I’de belirtilen ortak spesifikasyonlar, tibbi amagli olmayan iiriin gruplarinin tiimiine
uygulanir.

(2) Ek II’de belirtilen ortak spesifikasyonlar, bu Ekin 1 numarali maddesinde belirtilen kontakt
lenslere uygulanir.

(3) Ek III’de belirtilen ortak spesifikasyonlar; dévme {irlinleri ve pirsingler (piercing) hari¢
olmak iizere bu Ekin 1 numarali maddesinde belirtilen anatomiyi degistirmek amaciyla cerrahi invaziv
yollar aracilifiyla insan viicuduna tamamen veya kismen uygulanmasi amaglanan iiriinlere uygulanir.

(4) Ek IV’te belirtilen ortak spesifikasyonlar; dovmeye yonelik olanlar hari¢ olmak iizere, bu
Ekin 1 numarali maddesinde belirtilen, subkutan, submukoz veya intradermal enjeksiyon ya da baska
bir uygulama yoluyla fasiyal veya diger dermal dolgu ya da mukoz membran dolgusu olarak
kullanilmasi amaglanan maddelere, maddelerin kombinasyonlarina ya da gereclere uygulanir.

(5) Ek V’te belirtilen ortak spesifikasyonlar; bu Ekin 1 numarali maddesinde belirtilen
liposaksin, lipoliz veya lipoplastiye yonelik ekipman gibi, yag dokusunu azaltmak, ¢ikarmak
(uzaklagtirmak) veya pargalamak i¢in kullanilmasi amaglanan ekipmana uygulanir.

(6) Ek VI’da belirtilen ortak spesifikasyonlar; bu Ekin 1 numarali maddesinde belirtilen cilt
yenileme, dovme silme veya tiiy almaya ya da diger cilt uygulamalarina yonelik lazerler ve yogun atimli
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151k (IPL) ekipmani gibi, monokromatik ve genis spektrumda, es fazli ve es fazli olmayan kaynaklar
dahil, insan viicudu iizerinde kullanilmasi amaglanan yiiksek yogunluklu elektromanyetik radyasyon
(6rnegin, kizilétesi, goriiniir 151k ve ultraviyole) yayan ekipmana uygulanir.

(7) Ek VII’de belirtilen ortak spesifikasyonlar; bu Ekin 1 numarali maddesinde belirtilen
beyindeki sinirsel aktiviteyi degistirmek i¢in kafatasina penetre olan elektrik akimlar1 ya da manyetik
veya elektromanyetik alanlar uygulayan beyin stimiilasyonu amagli ekipmana uygulanir.

UCUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 6 — (1) Bu Kilavuz; tibbi cihazlara iliskin (AB) 2017/745 sayili Avrupa Parlamentosu
ve Konsey Tiizigli'niin Ek XVI’sinda listelenen tibbi amacgli olmayan {iriin gruplar igin ortak
spesifikasyonlart belirleyen 1 Aralik 2022 tarihli (AB) 2022/2346 sayili Komisyon Uygulama Tiiziigii
dikkate alinarak hazirlanmigtir.

Gegis hiikiimleri

GECICI MADDE 1 — (1) imalatgiin, Tibbi Cihaz Yénetmeliginin Ek I'inde belirtilen ilgili
genel giivenlilik ve performans gereklilikleri ile bu Kilavuzda belirtilen ortak spesifikasyonlara
uygunlugunu teyit etmek amaciyla klinik degerlendirmeye yonelik klinik veriler olusturmak iizere bir
klinik arastirma gergeklestirmeyi tasarladigi veya gerceklestirmekte oldugu ve ayni1 Yonetmeliginin 52
nci maddesi uyarinca uygunluk degerlendirmesine bir onaylanmis kurulusun dahil olmasi gereken bir
urin:

a) Uriiniin, halihazirda 22/6/2023 tarihinden 6nce piyasada yasal olarak pazarlanmasi ve
22/6/2023 tarihinden 6nce liriine uygulanabilir ulusal mevzuat gerekliliklerine uymaya devam etmesi,

b) Uriiniin tasariminda ve kullanim amacinda énemli bir degisiklik olmamas1

kosullarinin saglanmasi sartiyla, 22/6/2028 tarihine kadar piyasaya arz edilebilir veya hizmete
sunulabilir.

(2) Birinci fikraya istisna olarak, birinci fikrada belirtilen kosullar1 saglayan bir {iriin yalnizca,
sponsorun Tibbi Cihaz Y&netmeliginin 70 inci maddesinin birinci veya ligiincii fikras1 uyarinca Kurum
ve/veya ilgili Avrupa Birligi iiyesi {ilkenin yetkili otoritesinden iiriiniin klinik aragtirma basgvurusunun
tamamlandigin1 ve klinik aragtirmanin Tibbi Cihaz Yoénetmeligi kapsamina girdigini teyit eden bir
bildirim almas1 durumunda, 22/6/2024 tarihinden 22/12/2024 tarihine kadar piyasaya arz edilebilir veya
hizmete sunulabilir.

(3) Birinci fikraya istisna olarak, birinci fikrada belirtilen kosullar1 saglayan bir iiriin yalmzca,
sponsorun klinik arastirmay1 baslatmasi durumunda 23/12/2024 tarihinden 22/6/2026 tarihine kadar
piyasaya arz edilebilir veya hizmete sunulabilir.

(4) Birinci fikraya istisna olarak, birinci fikrada belirtilen kosullar1 saglayan bir {iriin yalnizca,
onaylanmig kurulus ile imalat¢1 arasinda uygunluk degerlendirmesinin yerine getirilmesine yonelik
yazil1 bir anlagsma imzalanmasi durumunda 23/6/2026 tarihinden 22/6/2028 tarihine kadar piyasaya arz
edilebilir veya hizmete sunulabilir.

(5) Imalatginin klinik arastirma yapmay1 amaglamadig1 ancak Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 52
nci maddesi uyarinca uygunluk degerlendirmesinde bir onaylanmig kurulugun dahil olmasi gereken bir
urtin;

a) Uriiniin, halihazirda 22/6/2023 tarihinden 6nce piyasada yasal olarak pazarlanmasi ve
22/6/2023 tarihinden Once iiriine uygulanabilir ulusal mevzuat gerekliliklerine uymaya devam etmesi,

b) Uriiniin tasariminda ve kullanim amacinda 6nemli bir degisiklik olmamasi,

kosullarinin saglanmas: sartiyla 22/6/2025 tarihine kadar piyasaya arz edilebilir veya hizmete
sunulabilir.

(6) Besinci fikraya istisna olarak, besinci fikrada belirtilen kosullar saglayan bir {iriin yalnizca,
onaylanmis kurulus ile imalat¢1 arasinda uygunluk degerlendirmesinin yerine getirilmesine yonelik
yazil1 bir anlagma imzalanmas1 durumunda 22/9/2023 tarihinden 22/6/2025 tarihine kadar piyasaya arz
edilebilir veya hizmete sunulabilir.
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(7) T1bbi Cihaz Yonetmeliginin 110 uncu maddesi ile yiirtirliikten kaldirilan 7/6/2011 tarihli ve
27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz YoOnetmeligi uyarinca onaylanmis kurulug
tarafindan diizenlenen bir sertifika kapsaminda yer alan ve bu Kilavuzun uygulandigi bir {iriin;

a) Bir onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen gegerli bir sertifikanin siiresinin 26/5/2021
tarihinden sonra sona ermesi durumunda, sertifika kapsaminda yer alma gerekliligi hari¢ olmak {izere;
{irlinlin halihazirda 22/6/2023 tarihinden 6nce piyasada yasal olarak pazarlanmasi ve 7/6/2011 tarihli ve
27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeliginin gerekliliklerine uymaya devam
etmesi,

b) Uriiniin tasariminda ve kullanim amacinda énemli bir degisiklik olmamast,

¢) Yiriirliikten kaldirilan Tibbi Cihaz Yo6netmeligi uyarinca bir onaylanmis kurulus tarafindan
diizenlenen sertifikanin siiresinin sona erme tarihinden sonra, (a) ve (b) bentlerinde atifta bulunulan
kosullara uygunlugun uygun gézetiminin, ayn1 Y 6netmelik uyarinca sertifikay1 diizenleyen onaylanmisg
kurulus veya yiiriirliikte bulunan T1ibbi Cihaz Yo6netmeligi uyarinca atanmis bir onaylanmig kurulus ile
imalatc1 arasinda imzalanan yazili bir anlagsma yoluyla saglanmasi

kosullarinin saglanmasi sartiyla uygulanabilir oldugu sekilde s6z konusu sertifikanin siiresinin
sona erme tarihinden sonra da birinci ve besinci fikralarda belirtilen tarihlere kadar piyasaya arz
edilebilir veya hizmete sunulabilir.

Yiiriirlilk

MADDE 7 - (1) Bu Kilavuzun;

a) Gegici 1 nci maddesinin yedinci fikras1 22/12/2022 tarihinden gegerli olmak {izere yayimi
tarihinde,

b) Diger hiikkiimleri 22/6/2023 tarihinde

yiirtirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 8 — Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkan1 yiiriitiir.
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EKLER
EK1
Kapsam

1. Bu Ek, bu Kilavuzun Ek II’si ila Ek VII’si kapsamindaki tiim cihazlara uygulanir.

Risk yonetimi

2. Genel gereklilikler

2.1.  Imalatgilar; risk yonetimi siirecinin asagidaki adimlarmin yiiriitiilmesine yonelik
sorumluluklari, ¢calisma usullerini ve kriterlerini belirler ve dokiimante eder:

a) Risk yonetim planlamasi;

b) Tehlikelerin belirlenmesi ve risk analizi;

¢) Risk degerlendirmesi;

¢) Risk kontrolii ve artik risklerin degerlendirilmesi;

d) Risk yonetiminin gdzden gecirilmesi;

e) Uretim ve iiretim sonrasi faaliyetler.

2.2.  Imalatgilarin iist yonetimi, yeterli kaynaklarin tahsis edilmesini ve risk yonetimi igin
yetkin personelin atanmasini saglar. Ust yonetim, riskin kabul edilebilirligine yonelik kriterler
olusturmak amaciyla bir politika tamimlar ve dokiimante eder. Bu tiir bir politika, genel olarak kabul
gdrmiis en son teknolojik gelismeleri, ilgili taraflarca ifade edilen giivenlikle ilgili bilinen endiseleri
dikkate alir ve toplam artik riski olumsuz olarak etkilemeden, kontrol tedbirleri araciligiyla risklerin
ortadan kaldirilmas1 veya miimkiin oldugu kadar azaltilmas: ilkesini igerir. Ust yonetim, risk yonetimi
stirecinin yiiriitiilmesini saglar ve planl araliklarla etkinligini ve uygunlugunu gézden gegirir.

2.3.  Risk yonetimi gorevlerini yerine getirmekten sorumlu personel, uygun niteliklere sahip
olur. Gorevlerinin yerine getirilmesi i¢in gerekli oldugu hallerde; belirli bir cihazin, tibbi amagh
olmayan esdeger cihazlarin veya bir tibbi amaci olan benzer cihazlarin kullanimina iliskin kanitlanmig
ve dokiimante edilmis bilgi ve deneyim ile ayrica ilgili teknolojiye ve risk yonetimi tekniklerine iliskin
bilgilere sahip olur. Personelin 6grenim, mesleki egitim, beceri ve deneyim gibi nitelik ve
yeterliliklerinin kanitlari, dokiimante edilir.

Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek XIV’sinin 3 numarali maddesi uyarinca bir tibbi amaci olan
benzer bir cihaz, tibbi amagli ayni cihaz veya tibbi amagli ayni cihaza esdegerligi imalat¢i tarafindan
gosterilen tibbi cihaz olarak anlagilir.

2.4. Cihaza yapilan atiflar, faaliyetleri gerceklestiren kisilere yapilan atiflar ve bu
faaliyetlerin yiiriitiilme tarihleri dahil olmak iizere, risk yonetimi faaliyetlerinin sonuglar kaydedilir.
S6z konusu kayitlar; tanimlanan her tehlike igin risk analizinin, risk degerlendirmesinin, risk
kontroliiniin ve artik risklerin degerlendirilmesinin sonuclarina izlenebilirlik saglar.

2.5. Imalatgilar; risk yonetimi siirecinin sonuglarina dayanarak, cihazin kullanimindan harig
tutulan veya oOzel kullanim kosullarinin uygulanmasi gereken kullanicilarin ve tiiketicilerin
kategorilerini tanimlar. Bir tiiketici, tibbi amagli olmayan bir iiriiniin iizerinde kullanilacag: gercek kisi
olarak anlagilir.

2.6.  Imalatg, bir cihazin tiim yasam déngiisii boyunca, o cihazla ilgili risk yonetim siirecinin
devamli sistematik bir glincellemesini saglamak {izere bir sistem kurar.

3. Risk yonetim planlamasi

3.1.  Risk ydnetim planlama dokiimanlar1 asagidakileri igerir:

a) Cihazin pargalar1 ve bilesenleri dahil olmak iizere tanimi1 ve atiflari,

b) Risk yonetim siirecinin her adiminda gerceklestirilecek faaliyetlerin bir listesini, bunlarin
kapsami1 ve risk kontrol tedbirlerinin tamamlanmasinin ve etkinliginin dogrulanmasina ydnelik
faaliyetlerini,

¢) Planda yer alan her bir faaliyetin kapsadigi cihazin yasam dongiisii agsamalarinin ayrintili bir
agiklamasini,

¢) Faaliyetlerin yiriitiilmesi, sonuglarin onaylanmasi ve risk yonetiminin gézden gegirilmesine
yonelik sorumluluklarin ve yetkilerin ayrintili bir agiklamasini,
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d) Bu Ekin 2.2 numarali maddesinde atifta bulunulan politikaya dayali olarak risk kabul
edilebilirlik kriterlerinin ayrmtili bir agiklamasini,

e) llgili bilgilerin {iretimden ve iiretim sonrasi asamalardan toplanmasma ve bu bilgilerin
gerektiginde risk yonetimi sonuglarinin gozden gegirilmesi ve giincellenmesine yonelik kullanilmasina
iligkin kriterlerin ayrintili bir agiklamasini.

3.2.  Risk kabul edilebilirlik kriterleri, toplam artik riskin kabul edilebilirligine yonelik
kriterin agiklamasimi igerir. Toplam artik riskin degerlendirilmesine iliskin yontem, tanimlanir ve
dokiimante edilir.

3.3.  Imalatgilar, bu Ekin 2.2 numarali maddesinde atifta bulunulan politika ile olusturulan
ilkelere uygun olarak risk kabul edilebilirlik kriterlerini tanimlarken, cerrahi miidahale ile ilgili olanlar
da dahil olmak iizere, tiim risklerin ortadan kaldirilmasi veya miimkiin oldugu kadar azaltilmasi
gerektigini goz Oniinde bulundurur. Artik riskler, istenmeyen yan etkilerin gegici nitelikte oldugu ve
yasami tehdit eden bir hastaligi veya bir viicut fonksiyonunun kalici olarak bozulmasini veya bir viicut
yapisinda kalici hasar1 6nlemek amaciyla tibbi veya cerrahi miidahalenin gerekmedigi hallerde, kabul
edilebilir olarak degerlendirilebilir. imalatc1, bu maddede belirtilen kosullardan biri veya daha fazlasinin
kargilanmamasi halinde, risklerin kabul edilebilirliginin nedenlerini agiklayan bir gerekge sunar.

4. Tehlikelerin belirlenmesi ve risk analizi

4.1.  Tehlikelerin tanimlanmasina ve risk analizine yonelik dokiimanlar:

a) Cihazin tanimini, kullanim amacin1 ve makul bir sekilde ongdriilebilir hatali kullanimin
igerir.

b) Cihazin giivenliligini etkileyebilecek niteliksel ve niceliksel karakteristiklerini listeler.

¢) Hem normal hem de ariza kosullarinda kullanildiginda; cihazla ilgili bilinen ve dngoriilebilir
tehlikeleri, kullanim amacini, 6zelliklerini ve makul bir sekilde dngoriilebilir hatali kullanimini listeler.

¢) Tanimlanan her bir tehlike i¢in Gngoriilebilir olaylarin degerlendirilmesiyle ortaya g¢ikan
tehlikeli durumlari listeler.

d) Zararlarin siddetinin ve olusma olasiliginin tahminine yonelik niteliksel veya niceliksel
terimler ve aciklamalar1 veya kategorize etmeyi icerir.

e) Her bir tehlikeli durum igin, zararlarin siddetinin ve olugsma olasiliginin tahminini ve
sonuglanan risk tahminini listeler.

4.2. Cihazin kullanim amacina iligkin agiklamada; cihazin etkilesime girdigi insan viicudu
boliimii veya doku tiirii, kullanict ile tiiketici kategorileri, kullanim ortami ve uygulama prosediirii
hakkinda bilgiler yer alir.

4.3.  Imalatgilar, risk analizinde gesitli kullanict ve tiiketici gruplarimin belirleyici
ozelliklerini dikkate alir. Bu; kullanicinin bir saglik meslek mensubu ya da meslekten olmayan bir kisi
olup olmadigina iligkin degerlendirmeyi icerir. Meslekten olmayan bir kisi olmasi1 durumunda, cihaz1
kullanma yeterliligi olmayan kisi ile saglik meslek mensubu olmamasina ragmen cihazi kullanma
konusunda kanitlanmis yeterliligi olan ve cihazi mesleki faaliyetleri kapsaminda kullanan kisi arasinda
ayrim yapilir. Cihaz dogrudan sadece saglik profesyonellerine (saglik meslek mensuplarina) satilmadig
miiddetce imalatci tarafindan tiim bu kullanici ve tiiketici gruplarinin cihaza erisimi oldugu varsayilir.

4.4. Imalatcilar; klinik verileri, risk analizine ve zararlarmn siddetinin ve olusma olasiliginin
tahminine yonelik bilgi kaynaklarindan biri olarak degerlendirir.
4.5.  Imalatcilar; cihazlarin yapisi geregi veya etik nedenlerle zararin olusma olasiligina

iligkin verilerin iiretilemedigi durumlarda, riski zararin niteligine ve zararin olusma olasiliginin en kétii
durum tahminine dayali olarak tahmin eder. Imalatgilar, zararin olusma olasiligina iliskin veri sunmama
nedenini gerekg¢elendiren kanitlari teknik dokiimantasyonda saglar.

4.6. Risk analizi kapsaminin agiklamasi kaydedilir.
5. Risk degerlendirmesi
5.1.  Imalatgilar, her bir tehlikeli durum i¢in tahmini riskleri degerlendirir ve bu Ekin 3.1

numarali maddesinin (d) bendinde atifta bulunulan kriterlere gore risklerin kabul edilebilir olup
olmadigini belirler.
5.2.  Riskin kabul edilebilir olmadig1 durumlarda, risk kontrolii gerceklestirilir.
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5.3.  Riskin kabul edilebilir oldugu durumlarda, risk kontroliine gerek yoktur ve nihai
tahmini risk, bir artik risk olarak kabul edilir.

6. Risk kontrolii ve artik risklerin degerlendirilmesi

6.1.  Risk kontrolii ve artik risklerin degerlendirilmesine yonelik dokiimanlar, asagidakileri
igerir:

a) Uygulanan risk kontrol tedbirlerinin bir listesi ve bunlarin etkinliginin degerlendirilmesini,

b) Risk kontrol tedbirlerinin tamamlanmasindan sonra artik risklerin bir listesini,

¢) Bu Ekin 3.1 numarali maddesinin (d) bendinde atifta bulunulan kriterlere gore, artik riskler
ve toplam artik riske yonelik kabul edilebilirligin degerlendirilmesini,

¢) Risk kontrol tedbirlerinin etkilerinin dogrulanmasini.

6.2.  Imalatgi tarafindan uygulanacak risk kontrol tedbirleri, asagidaki risk kontrol segenegi
kategorilerinden seg¢ilir:

a) Tasarimla saglanan asli glivenlilik,

b) Imalatla saglanan asli giivenlilik.

¢) Cihazdaki veya imalat siirecindeki koruyucu tedbirler

¢) Giivenlilige yonelik bilgiler ve uygun oldugu hallerde kullanici egitimi.

Imalatgilar, 6ncelik sirasia gore (a) ila (¢) bentlerindeki risk kontrol tedbirlerini seger. Bir risk
kontrol secenegindeki tedbirler, 6nceki secenekteki tedbirler uygulanamadigi veya uygulandiginda
kabul edilebilir bir risk ile sonuglanmadig: siirece uygulanmaz.

6.3.  Imalatgilar; giivenlilige yonelik bilgilerin kullanim talimati veya etiketle sinirh
kalmamasini, ayrica bagka yollarla da temin edilmesini saglar. Kullanicinin goz ardi edemeyecegi
sekilde cihaza entegre edilmis ve kullanicinin kolayca erigebilecegi genel bilgiler dikkate alinir. Uygun
oldugu hallerde, kullanic1 egitimi dikkate alinir. Bilgiler, bu Ekin 9 numarali maddesinde atifta
bulunulan kullanicilarin ve tiiketicilerin anlama seviyesi dikkate alinarak sunulur.

6.4.  Cihazin performansi, risk kontrol tedbirleri sebebiyle azalsa dahi cihazin ana islevi
korundugu stirece s6z konusu tedbirler alinir.
6.5. Imalatcilar; risk kontrol tedbirlerine karar verirken, risk kontrol tedbirlerinin yeni

zararlar, tehlikeler veya tehlikeli durumlar olusturup olusturmadigini ve 6nceden tanimlanmis tehlikeli
durumlar i¢in tahmini risklerin bu tedbirlerden etkilenip etkilenmedigini dogrular. Bir riskin azaltilmast,
toplam artik riski artirilabilecek diger bir veya daha fazla riski artirmaz.

7. Risk yonetiminin gozden gecirilmesi

7.1. Risk yonetiminin gdzden gegirilmesine yonelik dokiimanlar, cihazin ticarilestirilmesi
i¢in piyasaya siiriilmesinden 6nceki gozden gegirmeyi icerir. Gozden gecirme asagidakileri saglar:

a) Risk yonetimi siirecinin, bu Ekin 3.1 numarali maddesinde atifta bulunulan risk yonetim
planlama dokiimanlarina uygun olarak yiiriitiilmesini,

b) Toplam artik riskin kabul edilebilir olmasini ve risklerin ortadan kaldirildigini veya miimkiin
oldugu kadar azaltilmasini,

¢) Uretim ve iiretim sonrasi asamalardan elde edilen cihazla ilgili bilgilerin toplanmasina ve
gozden gecirilmesine iliskin bir sistemin uygulanmasini.

8. Uretim ve iiretim sonrasi faaliyetler

8.1.  Uretim ve iiretim sonrasi faaliyetlere yonelik dokiimanlar:

a) Uretim ve iiretim sonrasi1 asamalardan elde edilen cihazla ilgili bilgileri toplamaya ve gdzden
gecirmeye yonelik sistemi ayrintilari ile belirtir.

b) Cihaz, tibbi amagli olmayan esdeger cihazlar veya tibbi amacli benzer cihazlar hakkinda
kamuya acik bilgilerin kaynaklarini listeler.

¢)Onceki risk yonetimi faaliyetlerinin sonuglarina ve cihaz iizerindeki miiteakip faaliyetlere
iliskin toplanan bilgilerin etkisini degerlendirmeye yonelik kriterleri ayrintilari ile belirtir.

Imalatcilar; {iretim sonras1 asamalardan elde edilen cihazla ilgili bilgileri toplamaya ve gdzden
gecgirmeye yonelik sistemin bir pargasi olarak, piyasaya arz sonrast gozetimden elde edilen klinik veriler
ve uygulanabildigi hallerde Tibbi Cihaz Yo6netmeliginin 32 inci maddesinde atifta bulunulan giivenlilik
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ve klinik performans 6zetinden veya bu Yonetmeligin Ek XIV’iiniin B Kisminda atifta bulunulan
piyasaya arz sonrasi klinik takipten elde edilen verileri dikkate alir.

8.2.  Imalatgi, toplanan bilgilerin etkisini degerlendirmeye yonelik kriterleri ayrintili olarak
belirtmek i¢in asagidakileri dikkate alir:

a) Daha 6nce tanimlanmamus tehlikeler veya tehlikeli durumlari,

b) Riskin bundan bdyle kabul edilemez oldugu tehlikeli durumlari,

¢) Toplam artik riskin bundan bdyle kabul edilebilir olup olmadigini.

Toplanan bilgilerin risk yonetimi siirecinin etkinligini ve uygunlugunu etkileyen herhangi bir
etkisi, bu Ekin 2.2 numarali maddesinde atifta bulunulan iist yonetimin gbzden gegirmesi igin bir girdi
olarak kabul edilir.

8.3.  Imalatgilar, onceki risk yonetimi faaliyetlerinin sonuglarim miiteakip faaliyetleri
ayrintili sekilde belirtmeye yonelik olarak:

a) Yeni tehlikeleri veya tehlikeli durumlar dahil etmek ve ilgili riskleri degerlendirmek,

b) Tehlikeli durumlari, artik riskleri ve bundan boyle kabul edilebilir olmayan toplam artik riski
yeniden degerlendirmek,

c¢) Halihazirda piyasada bulunan cihazlarla ilgili faaliyet ihtiyacini belirlemek

amaciyla risk yonetimi faaliyetlerinin bir 6nceki sonuglarinin giincellemesini dikkate alir.

8.4.  Imalatgilar, yeni verilerden veya cihazin kullanim ortamindaki degisikliklerden
kaynaklanabilecek risklerin tanimlanmasi, analizi ve degerlendirmesindeki degisiklikleri dikkate alir.

Giivenlilige yonelik bilgiler

9. Imalatgilar, bu Ekin 6.2 numarali maddesinin (¢) bendinde atifta bulunulan giivenlilik
ve 11.2 numarali maddesinin (c) bendinde ve 12.1 numarali maddesinin (c) bendinde atifta bulunulan
cihazin kullanimryla baglantili riskler hakkinda bilgi saglarken asagidakileri dikkate alir:

a) Meslekten olmayan kigiler tarafindan kullanilmas1 amaglanan cihazlara 6zel 6nem verilerek,
kullanicilarin ve tiiketicilerin farkli anlay1s seviyelerini,

b) Cihazin 6zellikle tibbi ortamin veya profesyonel olarak kontrol edilen bagka bir ¢alisma
ortaminin disinda kullanilmasi durumunda, kullanilmas1 amaglanan ¢aligma ortamini.

10. Cihaz, imalate1 tarafindan yalnizca tibbi olmayan bir amag i¢in tasarlanmissa, cihazla
birlikte temin edilen bilgiler herhangi bir klinik fayda iddiasi veya beyani tagimaz. Cihaz, imalat¢i
tarafindan tibbi ve tibbi olmayan bir amag i¢in tasarlanmissa, tibbi olmayan amag i¢in saglanan bilgiler
herhangi bir klinik fayda iddias1 veya beyan1 tagimaz.

11. Etiket

11.1.  Etiket, "tibbi olmayan amag" ibaresini ve takiben s6z konusu tibbi olmayan amacin bir
acgiklamasini tasir.

11.2.  Imalateilar, miimkiin oldugu durumlarda, etiket {izerinde asagidakileri belirtir:

a) Bu Ekin 2.5 numarali maddesinde atifta bulunulan kullanic1 ve tiiketici kategorilerine iliskin
bilgileri,

b) Cihazin beklenen performansini,

¢) Cihazin kullanimindan kaynaklanan riskleri.

12. Kullamim talimati

12.1. Kullanim talimati agsagidakileri igerir:

a) Bu Ekin 2.5 numarali maddesinde atifta bulunulan kullanic1 ve tiiketici kategorilerine iliskin
bilgileri,

b) Kullanicinin ve tiiketicinin, cihazin kullanimindan hangi tibbi olmayan etkinin
beklenebilecegini anlayacagi sekilde, cihazin beklenen performansinin bir agiklamasini,

¢) Cihazin uygulanip uygulanmayacagi, implante edilip edilmeyecegi veya baska bir sekilde
kullanilip kullanilmayacagi konusunda tiiketicinin bilgiye dayali karar verebilmesi igin, riske yonelik
kontrol tedbirleri de dahil olmak {izere, cihazin artik risklerinin agik ve kolay anlagilir bir sekilde sunulan
bir a¢iklamasini,

¢) Cihazin beklenen 6mrii veya beklenen rezorpsiyon siiresini ve gerekli her tiirlii takibi,

d) Uygulanan her bir uyumlastirilmis standarda ve ortak spesifikasyonlara dair atfi.
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EK1I
Kapsam

1. Bu Ek, Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek XVI’sinin 1 numarali maddesinde listelenen
kontakt lenslere uygulanir. Anten veya mikrogip gibi araglari iceren kontakt lensler, aktif cihaz olan
kontakt lensler ve goz igine ya da goz iizerine uygulanmasi amaglanan diger pargalar, bu Ek kapsaminda
yer almaz.

Risk yonetimi

2. Imalatcilar, cihazla ilgili risklerin analizinin bir pargasi olarak, bu Kilavuzun Ek I’inde
belirtilen risk yonetimi siirecini yiiriitiirken, bu Ekin 3 numarali maddesinde listelenen spesifik riskleri
dikkate alir ve cihazla ilgili oldugu durumlarda, bu Ekin 4 numarali maddesinde listelenen spesifik risk
kontrol tedbirlerini kabul eder.

3. Spesifik riskler

3.1. Imalatcilar, asagidaki hususlarla baglantil riskleri analiz eder ve ortadan kaldirir veya
miimkiin oldugu kadar azaltir.

Tasarim ve imalat

a) Ozellikle kenarlarin veya sivri uglarin iritasyonunu, korneadan ayrilmay1 veya yerinden
oynamay1, burusma veya katlanmay1 ve pozisyonlama ile ilgili kornea tizerindeki basing esitsizligini
onlemek agisindan cihazin sekli,

b) Biyolojik giivenlilik, biyouyumluluk, kimyasal ve biyolojik kontaminantlar ve bunlarin yan
sira oksijen gecirgenligi ve lens saklama soliisyonlariyla uyumluluk agisindan, lens, lens yiizey islemleri
ve ilgili oldugunda lens saklama soliisyonlari i¢in hammadde seg¢imi,

¢) Asgari olarak sitotoksisite, sensitizasyon, irritasyon, akut sistemik toksisite, subakut toksisite,
implantasyon, sterilizasyon kalintilar1 ve bozunma iiriinleri, ekstrakte edilebilir ve sizabilir maddeler
gibi hususlarin dikkate alinmasi dahil olmak iizere, nihai {iriniin ambalaji ve saklama sollisyonuyla
biyolojik giivenliligi ve biyouyumlulugu. Kiimiilatif temas siiresinin 30 giinli agmasinin beklendigi
durumlarda; subkronik toksisite, kronik toksisite ve genotoksisite hususlar1 da dikkate alinir,

¢) Biyolojik yiik, nihai cihazin mikrobiyolojik kontaminasyonu, artik bakteriyel endotoksinler,
sterilite, kontakt lens dezenfeksiyonu ve muhafaza edilmesi dahil olmak {izere mikrobiyolojik 6zellikler,

d) Lensin saklama sivisi ile devamli olarak kaplanarak steril tutulmasi ve 6rnegin kap veya
kaplama materyallerinin sizmasi ve mikrobiyal kontaminasyonlarin girmesi sebebiyle iiriiniin
bozulmasinin 6nlenmesi agisindan birincil ambalajin uygunlugu,

e) Saklama kosullarinin ve uzun siireli saklamanin lensin stabilitesi ve 6zellikleri {izerindeki

etkisi.

Dagitim zinciri

a) Oftalmolog tarafindan gergeklestirilen lens takma uygunlugunun kullanim 6ncesi testlerinin
eksikligi,

b) Klasik optisyen dagitim zinciri disindaki dagiticilarin hem uygun lenslerin se¢imi hem de
bunlarin kullanimi, saklanmasi ve giivenli nakledilmesi ile ilgili uzmanliginin olmamasi,

¢) Klasik optisyen dagitim zinciri disindaki dagiticilarin kullanicilara giivenlilik veya kullanim
tavsiyeleri ile ilgili uzmanliginin olmamasi,

Kullaniciyla alakal tehlikeler/riskler

a) Belirli kullanimlarda kontakt lenslerin kullanimina iligskin deneyim ve egitim eksikligi,

b) Kontakt lenslerin kullanilmamas1 gereken kontrendikasyonlarin tanimlanmasi,

c¢) Gozyasi filmi ve oksijenin korneaya ulasabilirliginin azalmasi olasiligi,

¢) Kullanicinin, lensleri yerlestirmeden, kullanmadan ve ¢ikarmadan once ellerini yikamamasi
ve kurutmamasi gibi olas1 enfeksiyon, siddetli iltihaplanma veya diger goz hastaliklarina yol agan hijyen
eksikligi,

d) Olas1 goriis engeli ve 151k iletiminin azalmasi,

e) Renklenme, goz yiizeyine tam oturmama ve diizeltme eksikligi gibi gorme bozukluguna
neden olabilecek olasi her faktor,
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f) Kontakt lenslerin kullanilmayacagi tibbi olmayan durumlarin tamimlanmasi. Araba kullanma,
pilotluk yapma veya agir is makineleri kullanma ve dus, banyo ve yiizme gibi su bazli aktiviteleri iceren
durumlar g6z 6niinde bulundurulur,

g) Lenslerin uzun siire takildig1 durumlarda (6rnegin uzun siire, art arda ¢ok sayida kullanim)
artan g6z hasari riski,

§) Gozde kizariklik ve iritasyon meydana geldiginde lenslerin hala takili olmasi durumunda,
artan g6z hasarn riski,

h) Kullanim siiresinin yukarida belirtilen risklerden herhangi biri {izerindeki etkisi,

1) Birincil ambalajim, birden fazla kullanim arasinda saklamaya yonelik muhafaza olarak olas1
yanlis kullanimu,

i) Cok kullammlik kontakt lenslerin, ayni tiiketici tarafindan yeniden kullanimiyla ve diizensiz
yeniden kullanimiyla baglantili riskler,

j) Herhangi bir istenmeyen yan etki durumunda tiiketicilerin acil tedbirlere agina olmamasi.

4. Spesifik risk kontrol tedbirleri

a) Makul 6l¢tide 6ngorilebilir sekilde yerinden oynama veya yanlis yerlestirme durumu da dahil
olmak tizere lens tarafindan goriis alan1 azaltilmaz. Lens, herhangi bir kullanim kosulunda yeterli goriis
icin uygun 151810 iletilmesine izin verir.

b) Lensin ve saklama soliisyonu da dahil olmak {izere birincil ambalajinin i¢ tarafinin tim
materyalleri biyolojik olarak uyumlu olur, irrite edici ve toksik olmaz. Ayrica, kontakt lenslerin
renklendirilmesinde veya iizerine baski yapiminda kullanilan maddeler, amaglanan kullanim kosullart
altinda sizmaz.

c¢) Lensler ve saklama soliisyonu dahil birincil ambalajlarinin i¢ tarafi steril olur ve pirojenik
olmaz. Saklama sivisi, gozle temasi halinde korneaya, goze ve ¢evre dokuya zarar vermez.

¢) Lensler; kornea, goz ve gevre doku sagligini tehlikeye atmayacak sekilde tasarlanir. Diigiik
oksijen gecirgenligi, yanlis yerlestirme, yerinden oynama, keskin kenarlar, aginma, esit olmayan
mekanik basing dagilimi gibi lens 6zellikleri dikkate alinir.

d) Imalatci, ¢ok kullanimlik lensler i¢in, lensin kullanim &mriiniin tamamu igin yeterli olan,
etkili bakim sivilari ile temizleme ve dezenfekte etme araglarini saglar ya da gerekli bakim sivilari ile
temizleme ve dezenfekte etme araglarimi belirtir. Ayrica imalat¢i, ¢cok sayida kullanilabilir lenslerin
bakim ve temizligi i¢in diger herhangi bir ekipman veya araci saglar veya belirtir.

e) Imalatc1, ¢ok kullanimlik lenslerle ilgili olarak, azami yeniden kullanim sayisim ve azami
kullanim siiresini (6rnegin, giinde saat ve/veya giin sayisi olarak) gecerli kilar.

f) Imalatgilar, kurulugu gidermek icin gdz damlasi kullamlmasinin gerekip gerekmedigini
degerlendirir. Imalatcilar, bu tiir géz damlalarmin gerekli oldugu durumlarda, goz damlalarinin
uygunlugunu gosteren kriterleri tanimlar.

g) Imalatgilar; kullanici tarafindan istenmeyen yan etkilerin tanimlanmasina ve bunlarla nasil
basa ¢ikilacagina iliskin, bu tiir istenmeyen yan etkilerin imalat¢iya raporlanmasi da dahil olmak iizere,
bir prosediir olusturur.

§) Kullanim talimat1 ve etiket, meslekten olmayan bir kisinin anlayabilecegi ve cihazi giivenli
bir sekilde kullanmasini saglayacagi sekilde tasarlanir ve yazilir.

Giivenlilige yonelik bilgiler

5. Etiket

5.1. Kullanicilara saglanmasi amaglanan dis ambalaj, asagidaki ibareleri igerir:

a) Cihazlarin tek kullanima yonelik tasarlandig1 durumlarda, uluslararasi kabul gormiis sembole
ek olarak, etikette kullanilan en biiyiik boyutta kalin yaz1 tipinde “Tekrar kullanmayiniz” ifadesini,

b) Lens boyutlarinin gdsterimini (lensin dis ¢ap1 ve temel egrilik yarigapr),

¢) Kullanim talimatinin okunmasina yonelik tavsiyeyi.

6. Kullamim talimati

6.1. Kullanim talimati asagidakileri igerir:

a) Cihazlarin tek kullanima yonelik tasarlandig1 durumlarda, uluslararasi kabul gormiis sembole
ek olarak talimatta kullanilan en biiyiik boyutta kalin yazi tipinde “Tekrar kullanmayiniz” ifadesini.
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b) “Kullanilmis lensler bagka kisiler tarafindan kullanilmaz” uyarisi.

c¢) Lensin boyutlarinin gostergesi(lensin dis ¢ap1 ve temel egrilik yarigapi),

¢) Lensin yiizeyi ve renklendirici pigmentleri dahil olmak iizere lens materyallerinin
belirtilmesi,

d) Su igerigi ile oksijen gecirgenliginin gdstergesi,

¢) Yanlis saklama kosullarinin tiriiniin kalitesi ve azami saklama siiresi lizerindeki olasi etkisine
dair bir gosterge,

f) Yerinden oynama durumunda ne yapilacagina iliskin talimatlar;

g) Kullammmdan Once (6rnegin ellerin yikanmasi ve kurutulmasi), kullanim sirasinda ve
kullanimdan sonra hijyen tedbirleri,

g) "Lensleri makyaj malzemesi veya aerosollerle kirletmeyiniz." Uyarisi,

h) “Lensleri musluk suyu ile temizlemeyiniz.” uyarisi,

1) Cok kullanimlik lensler igin, ayrintili olarak isimlendirilen gerekli ekipman, ara¢ ve
soliisyonlarin agiklamasi dahil olmak {izere, temizleme ve dezenfeksiyon prosediiriiniin ayrintili bir
aciklamast; gerekli saklama kosullarinin agiklamasi,

1) Cok kullanimlik lensler i¢in, azami tekrar kullanim sayisi ve azami kullanim siiresi (6rnegin,
giinde saat ve/veya giin sayisi olarak),

j) GOz damlasi kullaniminin tavsiye edildigi durumlarda, uygun géz damlalar1 ve bunlarin nasil
kullanilacagina iliskin agiklama;

k) Kontak lenslerin kullanilmamasi gereken kontrendikasyonlarin listesi. Boyle bir liste sunlar
igerir: kuru gozler (yetersiz gozyasi sivisi), goz ilact kullanimu, alerjiler, géz iginde ya da ¢evresinde
inflamasyon veya kizariklik, soguk alginlig1 ve grip gibi gozii etkileyen iyi olmayan saglik durumu,
cihazin kullanimimi olumsuz yonde etkileyebilecek onceki tibbi miidahale, gozii etkileyen diger
herhangi bir sistemik hastalik,

1) "Trafikle ilgili durumlarda bulunurken (6rnegin araba kullanma, bisiklete binme), makine
kullanirken veya dus, banyo ve ylizme gibi suyla ilgili faaliyetlerde bulunurken kullanmayiniz." uyarist,

m) “Olast goriis engeli ve 1sik iletiminin azalmasinin risk olusturdugu durumlarda,
faaliyetlerden kacininiz.” uyarisi,

n) Gozde kizariklik ve tahris meydana geldiginde takmaya devam edilmesi durumunda artan
g0z hasart riskine iligkin bir ifade;

0) “Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz” uyarisi,

0) Azami takma siiresinin agik bir gostergesi,

p) “Azami takma siiresinden fazla lensi kullanmayiniz” uyarisi,

1) “Uyku siiresince lens kullanmayiniz” uyarisi,

s) Lenslerin ¢ok fazla kullanilmasi durumunda (6rnegin, ¢ok sayida tekrar kullanim) artan goz
hasari riskine iligkin bir ifade,

s) “Asir1 kuru veya tozlu ortamlarda kullanmayiniz” uyarist,

t) Birincil ambalajin imalatg1 tarafindan saklamaya yonelik tasarlanmadigi durumlarda, "Birincil
ambalaj1, kullammlar arasinda saklamaya yonelik muhafaza olarak tekrar kullanmayiniz." uyarisi,

u) “Saklama soliisyonunu tekrar kullanmayiniz.” uyarisi,

i) Uygulanabildigi hallerde, su ve oksijenin korneaya ulasabilirliginin (oksijen gegirgenligi)
azalmasi dahil olmak iizere, risk analizinde tanimlandig sekilde, lens takilmast ile iligkili okiiler saglikla
baglantili risklerin bir listesi,

v) Olas1 istenmeyen yan etkilerin, bunlarin meydana gelme olasiliklarinin ve belirtilerinin bir
listesi,

y) Acil durum tedbirleri de dahil olmak {izere komplikasyonlarin nasil ele alinacagina iligkin
talimatlar,

z) Asagidaki ifadeyi igeren bir talimat

“— Batma, yanma, kaginti, yabanci cisim hissi gibi tahris veya g6z agrisi,

— Onceki 6zdes lensin takilmasiyla karsilastirildiginda konforun azalmasi,

— Olagandis1 salgilar veya asir1 gozyast akisi,
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— Goz kizarikligi,

— Siddetli veya kalic1 kuruluk,

— Lensin kullanimina bagl olarak azalmis veya bulaniklasmis gérme

durumlarinda lensi derhal ¢ikariniz.

Lensi ¢ikardiktan sonra bu semptomlardan herhangi biri devam ederse, bu tiir semptomlarin
tedavi edilmesi i¢in bir oftalmolog ile iletisime geginiz. Bu semptomlarin devam etmesi daha ciddi bir
duruma isaret edebilir.”,

aa) Istenmeyen yan etkilerin imalat¢iya ne zaman ve nasil raporlanacagina iliskin bilgiler.

EK 11T
Kapsam

1. Bu Ek, Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek XVI’sinin 2 numarali maddesinde listelenen
anatomiyi degistirmek amaciyla cerrahi invaziv yollar araciligiyla insan viicuduna tamamen veya
kismen uygulanmasi amaclanan iriinlere uygulanir. Dévme triinleri, pirsingler (piercing) ve viicut
parcalariin fiksasyonu amaciyla cerrahi invaziv yollar araciligiyla insan viicuduna tamamen veya
kismen uygulanmasi amaglanan iiriinler, bu Ek kapsaminda yer almaz. Bu Ek, implante edilebilir aktif
cihazlara uygulanmaz.

Risk yonetimi

2. Imalatgilar, cihazla iliskili risklerin analizinin bir parcas1 olarak bu Kilavuzun Ek I'inde
belirtilen risk yonetimi siirecini ytriitiirken, bu Ekin 3 numarali maddesinde listelenen spesifik riskleri
dikkate alir ve cihazla ilgili oldugu durumlarda, bu Ekin 4 numarali maddesinde listelenen spesifik risk
kontrol tedbirlerini kabul eder.

Risk analizi; cihazin potansiyel kullanicilan ve tiiketicilerinin spesifik karakteristiklerini dikkate
alarak cihazin cerrahi invaziv yollar araciligiyla insan viicuduna uygulanmasiyla ilgili, spesifik olarak
tibbi olmayan kullanim amaci ile iliskili riskler hakkinda bir boliim igerir.

3. Spesifik riskler

3.1.  Imalatgilar, asagidaki hususlar ve ilgili riskleri dikkate alur:

a) Implantin fiziksel ve kimyasal karakteristiklerini ve tam bilesimini,

b) Biyolojik giivenlilik, biyouyumluluk ile kimyasal ve biyolojik katki maddeleri veya
kirleticiler bakimindan hammadde se¢imini,

¢) Rezorbe olabilen cihazlar i¢in, yarilanma omrii ve rezorpsiyonun sonunu gosteren viicut
icinde kalma siiresini ve rezorpsiyonu,

¢) Asgari olarak sitotoksisite, sensitizasyon, irritasyon, malzemeden kaynaklanan pirojenite,
akut sistemik toksisite, subakut toksisite, subkronik toksisite, kronik toksisite, genotoksisite,
kanserojenlik, implantasyon, sterilizasyon kalintilari ve bozunma {iriinleri, ekstrakte edilebilir ve
sizabilir maddelerle ilgili hususlarin dikkate alinmasi dahil olmak iizere, nihai {irliniin biyolojik
giivenliligini ve biyouyumlulugunu,

d) Biyolojik yiikii, nihai cihazin mikrobiyolojik kontaminasyonu, artik bakteriyel endotoksinler
ve sterilite dahil olmak {izere mikrobiyolojik 6zellikleri,

e) Cihazin kullaniminin klinik ve diger verilerle desteklendigi spesifik anatomik yeri,

f) Tiketiciye 0zgii faktorleri (6rnegin Onceki kazalar, 6zel kosullar, yas kisitlamalari),

g) Manyetik alanla potansiyel etkilesimi (6rnegin, manyetik rezonans goriintiileme ile iliskili
1sinma),

§) Aksesuarlarin kullanimi (6rnegin, implantasyon prosediiriine yonelik spesifik olarak cihazla
kullanilmak iizere tasarlanan el aletleri) ve bunlarin implantla uyumlulugunu,

h) Uygulanabildigi yerlerde, implantasyonlar arasindaki zaman araligini.

3.2.  Imalatgilar, uygun oldugu hallerde, dzellikle asagidaki tehlikeler veya zararlarla ilgili
riskleri analiz eder, ortadan kaldirir veya miimkiin oldugu kadar azaltir:

a) Mikrobiyolojik kontaminasyon;

b) Imalat kalintisimin varligs;

¢) Implantasyon prosediirii ile iliskili hususlar (kullanmim hatalar1 dhil);
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¢) Implant hatasi (8rnegin yirtilma (riiptiir),istenmeyen bozunma);

d) Implantin yerinden ¢ikmasi ve migrasyonu;

e) Asimetri;

f) Deri lizerinden implantin goriiniirliigi;

g) Implantin deflasyonu ve burusma;

g) Jel difiizyonu ve sizinti;

h) Terleme ve silikon migrasyonu;

1) Lokal inflamasyon ve sisme;

i) Bolgesel sisme veya lenfadenopati;

j) Kapsiil olusumu ve kontraktiir;

k) Rahatsizlik veya agri;

1) Hematom;

m) Enfeksiyon ve inflamasyon;

n) Yiizeysel yara;

0) Yaranin agilmast;

6) Implantin ekstriizyonu ve yara iyilesmesinin kesintiye ugramasi;

p) Skar ve skar hiperpigmentasyonu ve hipertrofisi;

r) Sinir hasari;

s) Seroma;

t) Kompartman basinci sorunlar1 ve kompartman sendromu;

u) Kanser tanisin1 engelleme;

i) Asir1 biiyiik implantlar;

v) Damar hasart;

y) Meme implantiyla iligkili anaplastik biiyiik hiicreli lenfoma (BIA-ALCL);

z) Uygulanabildigi yerlerde silikonoma dahil graniilom;

aa) Nekroz.

4. Spesifik risk kontrol tedbirleri

a) Cihazlar steril olur ve pirojenik olmaz. implantlarin kullanim 6ncesinde sterilize edilmesi
amaciyla steril olmayan sekilde tedarik edildigi durumlarda, yeterli sterilizasyon talimati saglanir.

b) Cihazin giivenli kullanimi, anatomik yer dikkate alinarak klinik ve diger verilerle desteklenir.

¢) Cihazlardan kaynaklanan bozunmayan maddelerin varligini degerlendirmek tizere uzun
vadeli veriler toplanir.

¢) T1ibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek I’inin 10.4.1 numarali maddesinin (a) ve (b) bentlerinde atifta
bulunulan maddelerin varligi, konsantrasyonlarindan bagimsiz olarak degerlendirilir.

d) imalatgilar, cihazin implantasyonu ve giivenli kullanimi konusunda egitim saglar. Bu egitim,
kullanicilar tarafindan erisilebilir olur.

Giivenlilige yonelik bilgiler

5. Etiket

5.1.  Etiket asagidakileri igerir:

a) Etikette kullanilan en bilylik boyutta kalin yaz tipiyle "Yalmzca, ilgili mevzuat uyarinca
nitelikli ve uygun egitim almis tip doktorlar tarafindan uygun bir tibbi ortamda implante edilmek
i¢cindir." ifadesini;

b) Cihazlarin 18 yasindan kiigiik kisilerde kullanilmayacagina iliskin a¢ik bir gostergeyi;

¢) Uriiniin tiim niteliksel bilesimini.

6. Kullanim talimat1

6.1.  Kullanim talimati agsagidakileri igerir:

a) En iistte, kullanim talimatinda kullanilan en biiyiik boyutta kalin yaz tipiyle "Yalmzca, ilgili
mevzuat uyarinca nitelikli ve uygun egitim alms tip doktorlar1 tarafindan uygun bir tibbi ortamda
implante edilmek i¢indir." ifadesini;

b) Cihazlarin 18 yasindan kiigiik kisilerde kullanilmayacagina iliskin a¢ik bir gostergeyi;
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¢) Tiiketicinin dnceki prosediirleri, kazalari, saglik durumunu, kullandigi ilaglar veya prosediirii
etkileyebilecek diger es zamanli tedavilerini (6rnegin deri hastaliklari, travmalar ve oto-immiin
hastaliklar1) dikkate almasi i¢in kullaniciya yonelik tavsiyeyi;

¢) Tiiketicinin faaliyetleriyle (6rnegin meslegi, spor faaliyeti veya tiiketici tarafindan diizenli
olarak gerceklestirilen diger faaliyetleri) ilgili olabilecek her bir spesifik riski dikkate almasi i¢in
kullaniciya yonelik talimat;

d) Kapsaml1 bir kontrendikasyon listesi. Bu listede, keloid skarlar yer alir;

e) Uriiniin tiim niteliksel ve niceliksel bilesimini;

f) Her bir olasi istenmeyen yan etkinin tamimlanmasi amaciyla implantasyon sonrasi izleme
stiresi hakkinda kullaniciya yonelik tavsiyeyi;

g) Uygulanabilir oldugu hallerde, tedaviler arasindaki uygun zaman araliginin bir gostergesini;

&) Tiiketiciye cihazla uygulama yapilmadan 6nce, kullanicinin 6.2 numarali maddede belirtilen
ekin bir kopyasin tiikketiciye sunma gerekliligini.

6.2.  Kullanim talimati, 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayih Uriin Giivenligi ve Teknik
Diizenlemeler Kanununun 7 nci maddesinin birinci fikrasinin (&) bendine uygun olacak sekilde ve
meslekten olmayan kisiler tarafindan yaygin olarak anlasilan bir dilde ve tiim tiiketicilere kolayca teslim
edilebilecek bigimde yazilmis bir ek igerir. Ek, asagidakileri igerir:

a) Ek I’in 12.1 numarali maddesinin (a) ila (d) bentlerinde listelenen bilgileri;

b) Kanama, potansiyel ilag etkilesimleri ve anesteziyle iligkili riskler gibi genel olarak
ameliyatla ilgili olanlar da dahil olmak iizere tiim artik risklerin ve potansiyel yan etkilerin agik bir
sekilde bir listesini;

c) Istenmeyen yan etkilerin imalatciya ne zaman ve nasil raporlanacagma iliskin bilgileri,
cihazin ¢ikarilmasina iliskin bilgileri, bir saglik meslek mensubu ile ne zaman iletisime gegilecegine
iligkin bilgileri;

¢) Cihazin hacmine ve boyutuna iliskin ayrintilari;

d) Ilgili oldugu durumlarda, "Kullamcilar, cihazi nasil giivenli bir sekilde kullanacaklari
konusunda uygun bir egitim almigtir." ifadesini.

EK IV
Kapsam

1. Bu Ek; Tibbi Cihaz Yo6netmeliginin Ek XVI'sinin 3 numarali maddesinde listelenen
dévmeye yonelik olanlar hari¢ olmak tizere, siibkutan, submukoz veya intradermal enjeksiyon ya da
bagka bir uygulama yoluyla fasiyal veya diger dermal dolgu ya da mukoz membran dolgusu olarak
kullanilmas1 amaglanan maddelere, maddelerin kombinasyonlarina ya da gereclere uygulanir. Bu Ek;
siringalar ve dermaroller gibi viicuda uygulama araglarina, sadece Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek
XVTI’siin 3 numarali maddesinde listelenen maddelerle, maddelerin kombinasyonlariyla ya da diger
gereclerle 6nceden doldurulduklart durumlarda uygulanir. Bu Ek, aktif cihazlara uygulanmaz.

Risk yonetimi

2. Imalatgilar; cihazla ilgili risklerin analizinin bir pargasi olarak, bu Kilavuzun Ek I'inde
belirtilen risk yonetimi siirecini yiriitiirken, bu Ekin 3 numarali maddesinde listelenen spesifik riskleri
dikkate alir ve cihazla ilgili oldugu durumlarda, bu Ekin 4 numarali maddesinde listelenen spesifik risk
kontrol tedbirlerini kabul eder.

3. Spesifik riskler

3.1. Imalatgilar, asagidaki hususlari ve iliskili riskleri dikkate alir:

a) Cihazin fiziksel ve kimyasal karakteristiklerini;

b) Biyolojik giivenlilik, biyouyumluluk ile kimyasal ve biyolojik katki maddeleri veya
kirleticiler agisindan hammadde se¢imini;

c) Asgari olarak sitotoksisite, sensitizasyon, iritasyon, malzemeden kaynaklanan pirojenite, akut
sistemik toksisite, subakut toksisite, subkronik toksisite, kronik toksisite, genotoksisite, kanserojenlik,
implantasyon, sterilizasyon kalintilar1 ve bozunma iiriinleri, ekstrakte edilebilir ve sizabilir maddelerle
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ilgili hususlarin dikkate alinmasi dahil olmak {izere nihai {iriiniin biyolojik giivenliligi ve
biyouyumlulugunu;

¢) Metabolizasyon olasilig1 da dahil olmak tizere (6rnegin, hyaliironik asit dolgu maddeleri i¢in
hyaliironidaz gibi dolgu malzemesinin enzimatik bozunmasi), yarilanma omrii ve rezorpsiyon sonunu
gosteren viicut icinde kalma siiresi ve rezorpsiyonu;

d) Mikrobiyolojik 6zellikleri, biyolojik yiikii, nihai cihazin mikrobiyolojik kontaminasyonunu,
artik bakteriyel endotoksinleri ve steriliteyi;

¢) Enjeksiyonun veya uygulamanin spesifik anatomik yerini;

f) Tiketiciye Ozgii faktorler (6rnegin onceki ve mevcut tedavileri (tibbi ve cerrahi), yas
kisitlamalari, hamilelik, emzirme);

g) Uygulanabilir oldugu hallerde, iiriiniin bir pargasi olarak veya tek basina olacak sekilde, lokal
anestezik kullanimryla ilgili riskleri;

g) Rezorbe edilemeyen cihazlar i¢in, cihazin ¢ikarilmasiyla iliskili riski;

h) Asagidakiler dahil olmak iizere, cihazin kullanimiyla ilgili hususlari:

— Enjeksiyon teknigi;

— Enjeksiyon araglar1 (6rnegin silindirler (roller), kateterler veya igneler gibi);

— Yere ve uygulanan teknige bagl olarak enjekte edilen azami miktar;

— Olas1 tekrarlanan enjeksiyonlar;

— Uriinii tatbik etmek icin gereken kuvvet;

— Uriin sicakligy;

— Uriiniin transferi (6rnegin bir flakondan bir sirigaya).

3.2.  Imalatgilar, uygun oldugu hallerde, asagidaki tehlikeler veya zararlarla ilgili riskleri
analiz eder, ortadan kaldirir veya miimkiin oldugu kadar azaltir:

a) Mikrobiyolojik kontaminasyon;

b) Imalat kalintisinin varlig;

¢) Cihazin enjekte edilmesi veya baska uygulama prosediiriiyle ilgili tehlikeleri (kullanim
hatalar1 dahil);

¢) Cihazin migrasyonu;

d) Deri iizerinden cihazin goriiniirliigi;

e) Istenmeyen lokal inflamasyon ve sisme;

f) Bolgesel sisme veya lenfadenopati;

g) Kapsiil olusumu ve kontraktiir;

§) Rahatsizlik veya agri;

h) Hematom,;

1) Enfeksiyon ve inflamasyon;

1) Yiizeysel yara;

j) Yara iyilesmesinin kesintiye ugramast;

k) Skar ve skar hiperpigmentasyonu ve hipertrofisi;

1) Sinir hasart;

m) Seroma;

n) Kompartman basinci sorunlari ve kompartman sendromu;

0) Uygulanabilir oldugu hallerde silikonoma dahil graniilom;

6) Odem;

p) Damar hasart;

r) Siddetli alerjik reaksiyonlar;

s) Korliik;

s) Nekroz.

4. Spesifik risk kontrol tedbirleri

a) Cihazlar steril olur, pirojenik olmaz ve tek kullanima yonelik tasarlanir.

b) Cihazin giivenli kullanimi, anatomik yer dikkate alinarak klinik ve diger verilerle desteklenir.

Sayfa 14 / 26



c¢) Cihazlardan kaynaklanan bozunmayan maddelerin varligim1 degerlendirmek iizere uzun
vadeli veriler toplanir.

¢) Imalatgilar, cihazin yonetimi ve giivenli kullanimi konusunda egitim saglar. Bu egitim,
kullanicilar tarafindan erigilebilir olur.

d) Tibbi Cihaz Y 6netmeliginin Ek I’inin 10.4.1 numarali maddesinin (a) ve (b) bentlerinde atifta
bulunulan maddelerin varligi, konsantrasyonlarindan bagimsiz olarak degerlendirilir.

Givenlilige yonelik bilgiler

5. Etiket

5.1. Etiket agagidakileri igerir:

a) Etikette kullanilan en biiyiik boyutta kalin yaz tipiyle "Yalnizca, ilgili mevzuat uyarinca
nitelikli ve uygun egitim almis saglik meslek mensuplari tarafindan tatbik edilecektir." ifadesini.

b) Cihazlarin 18 yasindan kiigiik kisilerde kullanilmayacagina iliskin acik bir gdsterge.

6. Kullanim talimati

6.1. Kullanim talimat1 asagidakileri icerir:

a) En istte, kullanim talimatinda kullanilan en biiyiik boyutta kalin yaz tipiyle "Yalnmizca, ilgili
mevzuat uyarinca nitelikli ve uygun egitim almis saglik meslek mensuplari tarafindan tatbik edilecektir."
ifadesini;

b) Cihazlarin 18 yasindan kiigiik kisilerde kullanilmayacagina iliskin agik bir gosterge;

¢) Bir iyi yonetim uygulamasina yonelik kesin ve ayrintil teknik bilgiler;

¢) asir1 doz, sisme, sertlesme, nodiiller ve bagisiklik tepkileri gibi en yaygin yan etkilerin
tedavisinin agiklamasiyla birlikte ihtiya¢ oldugu durumda ilgili bir uzman hekime danigsma talimati;

d) Onceki enjeksiyon bélgelerine yeni enjeksiyonlarin nasil ve ne zaman uygulanabilecegine
iligkin kullanicilara yonelik talimatlar;

e) Asagidakileri belirten bilesenlerin bir listesi:

— Hedeflenen etkiden sorumlu tiim bilesenler ve konsantrasyonlarinin ayrintili agiklamasi ile
uygun oldugu hallerde bunlarin molekiiler agirlik araliklari, partikiil biyiikliikleri ve ¢apraz baglanma
dereceleri ile birlikte belirlenmesi i¢in kullanilan yontem;

— Konsantrasyonlarinin ayritili agiklamasi ile ¢capraz baglama ajanlari, ¢oziictiler, anestezikler
ve koruyucular gibi diger bilesenler;

f) Tiiketicinin dnceki prosediirleri, kazalari, saglik durumunu, kullandig ilaglar1 veya prosediirii
etkileyebilecek diger es zamanli tedavilerini (6rnegin deri hastaliklari, travmalar ve oto-immun
hastaliklar1) dikkate almasi igin kullaniciya yonelik tavsiye;

g) Her bir olas1 istenmeyen yan etkinin tanimlanmasi amaciyla uygulama sonrasi izleme siiresi
hakkinda kullanictya yonelik tavsiyeyi;

§) Tiiketiciye cihazla uygulama yapilmadan 6nce, kullanicinin 6.2 numarali maddede belirtilen
ekin bir kopyasin tiiketiciye saglamasi gerekliligi.

6.2.  Kullanim talimati, Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanununun 7 nci
maddesinin birinci fikrasinin (g) bendine uygun olacak sekilde ve meslekten olmayan kisiler tarafindan
yaygin olarak anlagilan bir dilde ve tiim tiiketicilere kolayca teslim edilebilecek bigimde yazilmig bir ek
igerir. Ek asagidakileri icerir:

a) Ek I’in12.1 numarali maddesinin (a) ila (d) bentlerinde listelenen bilgileri;

b) Acik bir sekilde listelenen ve meslekten olmayan kisiler tarafindan yaygin olarak anlagilan
bir dilde tanimlanan tiim artik riskler ve olasi istenmeyen yan etkiler. Burada, agir metallerin, diger
kirleticilerin veya Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek I 10.4.1 numarali maddesinde atifta bulunulan
maddelerin varligina iliskin agik bir beyan yer alir;

¢) Istenmeyen yan etkilerin imalatciya ne zaman ve nasil raporlanacagna iliskin bilgiler;

¢) Saglik meslek mensubuyla ne zaman iletisime gegilecegine iligkin bilgiler;

d) Prosediire iligkin her bir kontrendikasyon;

e) Ilgili oldugu durumlarda "Kullanicilar, cihazin giivenli bir sekilde kullamlacagi kosullar
hakkinda uygun bir egitim almistir." ifadesi.

Sayfa 15/ 26



Ek olarak, ekin belirli bir boliimii, her bir tiiketici i¢in enjeksiyonlarin yeri, sayist ve hacmine
iliskin bilgileri kaydetmek iizere tasarlamr. Imalatgi, saglik meslek mensuplarma bu spesifik béliimii
doldurmasini tavsiye eder.

EKYV
Kapsam
1. Tibbi Cihaz Yo6netmeliginin Ek XVI’sinin 4 numarali maddesinde listelenen liposaksin,
lipoliz veya lipoplastiye yonelik ekipman gibi, yag dokusunu azaltmak, ¢ikarmak (uzaklastirmak) veya
pargalamak icin kullanilmas1 amaglanan ekipmana uygulanir. Bu Ek, implante edilebilir aktif cihazlara

uygulanmaz.
Tanimlar
2. Bu Ekin amaglar dogrultusunda asagidaki tanimlar gecerlidir:

(1) “Liposaksin”, lokalize deri alt1 yag birikimlerinin aspirasyon yoluyla cerrahi olarak
cikarilmasi anlamina gelir;

(2) “Liposaksin cihazlar1”, imalatg1 tarafindan liposaksin amaciyla kullanilmak iizere tasarlanan
cihazlar anlamina gelir;

(3) “Lipoliz”, yag birikiminin bdlgesel pargalanmas1 anlamina gelir;

(4) "Lipoliz cihazlarn", imalatg1 tarafindan lipoliz amaciyla kullanilmak {izere tasarlanan
cihazlar anlamina gelir;

(5) "Lipoplasti", fazla yagin ¢ikarilmasiyla viicut hatlarinin degistirilmesi anlamina gelir;

(6) "Lipoplasti cihazlar1", imalatg1 tarafindan lipoplasti amaciyla kullanilmak iizere tasarlanan
cihazlar anlamina gelir.

Risk yonetimi

3. Imalatcilar, cihazla iliskili risklerin analizinin bir pargasi olarak, bu Kilavuzun Ek I'inde
belirtilen risk yonetimi siirecini yliriitiirken, bu Ekin 4 numarali maddesinde listelenen spesifik riskleri
dikkate alir ve cihazla ilgili oldugunda, bu Ekin 5 numarali maddesinde listelenen spesifik risk kontrol
tedbirlerini kabul eder.

4. Spesifik riskler

4.1.  Imalateilar, s6z konusu cihazla ilgili oldugu durumlarda, asagidaki hususlar1 ve ilgili
riskleri dikkate alir:

a) Uygulama yapilan kisinin olas1 farkli 6zellikleri dikkate alinarak, ¢ikarilabilen veya lipoliz
durumunda pargalanabilen yag dokusu hacmi ve salinan doku bilesenlerinin metabolizasyonu da dahil
olmak iizere beklenen metabolik etkiyi;

b) Miiteakip prosediirler arasindaki asgari siire araligini;

¢) Cihaz kullaniminin anatomik yerini;

¢) Kandil tipini, 6rnegin kaniiliin ucunun ¢apin1 ve yapisinini;

d) Uygulanacak emme miktarini;

e) Sivi secimi ve sivinin bilesimine yonelik bir gerekge ile infiltratif sivinin kullanimi ve
miiteakip metabolizasyonunu;

f) Anestezi tipini ve cihazin saglamasi amaglanan 6rnegin kuru veya yas liposaksin tipini;

g) Cihazin basit bir liposaksin cihazi, 6rnegin kiint kaniillii emme tipinde olup olmadig1 veya
ornegin lazer enerjisi veya ultrason kullanimi gibi baska herhangi bir etki mekanizmasi ihtiva edip
etmedigini;

&) Klinik verilerin veya diger veri kaynaklarinin ilgili oldugu niifusun yas dagilimi, cinsiyeti ve
viicut kitle indeksini;

h) Enerjinin yayilma seklini.

42.  Imalatcilar, séz konusu cihazla ilgili oldugu durumlarda, asagidaki tehlikeler veya
zararlarla ilgili riskleri analiz eder, ortadan kaldirir veya miimkiin oldugu kadar azaltir:

a) ameliyat sonrasi seroma;

b) doku hasari, organ perforasyonu ve kanama;

c¢) ameliyat sonrasi ekimoz ve 6dem,;
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¢) aktif implante edilebilir veya viicuda giyilen aktif tibbi cihazlar ve viicut icerisinde veya
iizerinde bulunan metalik pasif tibbi cihazlar ya da diger metalik nesneler ile etkilesim;

d) termal yaralanma;

e) istenmeyen kavitasyon ve ilgili yan etkilerden kaynaklananlar dahil olmak iizere mekanik
yaralanmalar;

f) inflamasyon.

4.3, Imalateilar, liposaksin cihazlarinda, 4.2 numarali maddede listelenen risklere ek olarak,
asagidaki riskleri analiz eder, ortadan kaldirir veya miimkiin oldugu kadar azaltir:

a) Hemoraji;

b) Abdominal i¢ organlarin, toraksin veya peritonun perforasyonu;

¢) Pulmoner emboli;

¢) Nekrotizan fasiit, gazli kangren ve sepsis gibi bakteriyel enfeksiyonlar;

d) Hipovolemik sok;

e) Tromboflebit;

f) Nobetler;

g) Lokal anestezik kullanimina bagli riskler: timesan teknik liposaksinigin lidokainin neden
oldugu kardiyotoksisite veya lidokain ile iligkili ila¢ etkilesimlerine 6nem verilmelidir.

4.4. Lipoliz cihazlar i¢in, 4.2 numarali maddede listelenen risklere ek olarak, imalatc¢ilar
ozellikle asagidaki tehlikeler veya zararlarla ilgili riskleri analiz eder, ortadan kaldirir veya miimkiin
oldugu kadar azaltir:

a) Kesi yerlerinde ve lizerini 6rten dokularda yaniklar;

b) Enerjinin dahili veya harici lokal desarjinin diger zararh etkileri;

¢) Asir1 maruziyet;

¢) Kutandz duyu sinir fonksiyonunda azalma dahil olmak iizere nérovaskiiler hasar ve lokal
doku hasari;

d) Neoformasyonlara yol agabilecek kolajenin yeniden yapilanmasi;

e) Retikiiler dermise gore dermisin reorganizasyonu;

f) Tibbi miidahale ihtiyacina sebep olan viicut deformitesi veya benzeri kotii estetik sonug;

g) Cerrahi olarak invaziv olan lipoliz cihazlar1 igin, kesi tipleri ve boyutlartyla baglantili
tehlikeler.

Imalatcilar, bu maddenin gerekliliklerine uyarken dokunun yapisini ve hidrasyon durumunu
dikkate alir.

5. Spesifik risk kontrol tedbirleri

5.1. Viicuda temas eden tiim materyaller; kullanim talimatina uygun olarak kullanildiginda
biyouyumlu olur, irrite edici ve toksik olmaz.

5.2.  Cihazlarn invaziv bilesenleri, kullanimdan 6nce steril ve pirojensiz olur.

5.3.  Lipoliz cihazlari; uygulama siiresine, dalga formuna, uygulanan enerjiye ve viicut

icerisinde veya iizerinde ulagilan sicakliga yonelik kontroller igerir. Kontroller, bir parametre (6rnegin
sicaklik, enerji ile basing seviyesi ve kullanim siiresi) veya bir parametre kombinasyonu igin kritik bir
degere ulasildig1 durumlara yonelik eszamanli gorsel ve sesli otomatik alarmlari igerir.

5.4.  Uygulanabilir oldugu hallerde, imalatcilar, cihazlarin sirasiyla, diisiikk enerji 6n ayari,
acil durdurma islevi (6rnegin acil durdurma anahtari), agirt maruziyet veya asir1 liposaksin durumunda
otomatik devre dis1 birakma islevlerine sahip olmasini saglar.

5.5.  Liposaksin cihazlari, lipoliz cihazlari ve lipoplasti cihazlari; 6zel ortamlarda meslekten
olmayan kisiler tarafindan kullanilmaz.

5.6.  Imalatgilar, kullanicilara cihazin giivenli ve etkin kullanimi1 konusunda egitim verir.

Giivenlilige yonelik bilgiler

6. Kullamim talimati

6.1. Kullanim talimati, tiiketici i¢in kapsamli bir kontrendikasyon listesi igerir. Bu, asagidaki

kontrendikasyonlar1 kapsar:
a) Antikoagiilan ilaclarla tedavi edilen koagiilasyon bozukluklari;
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b) Kontrolsiiz hipertansiyon;

c) Diabetes mellitus;

¢) Flebit ve vaskiilit;

d) Kanser veya tiimorler;

e) Asir1 obezite (viicut kitle indeksi 40'in lizerinde);

) Gebelik;

g) Vaskiiler frajilite;

§) Son 6 hafta igerisinde ameliyat gegirmis olmak;

h) Deri enfeksiyonlar ve acik lezyonlar;

1) Tedavi alanindaki varik6z damarlar;

1) Kalp, akciger veya dolasim sistemi hastaligi gibi tibbi durumlar;

j) 18 yas alt1;

k) Cihazlarin kullanildig tibbi prosediirlerin (6rnegin liposaksin, lipoliz, lipoplasti) sonuglarini,
etkilerini ve risklerini anlamada yetersizlik;

1) Yiiksek viicut 1sis1 (pireksi).

Radyo frekansli elektrik akimlar1 veya elektromanyetik alanlar kullanan lipoliz cihazlar i¢in
birinci alt paragrafta listelenen kontrendikasyonlara ek olarak, liste asagidakileri igerir:

a) Viicut lizerinde veya igerisinde bulunan herhangi bir metalik pasif tibbi cihaz veya diger
metalik nesneler;

b) implante edilebilir veya viicuda giyilen herhangi bir aktif tibbi cihaz.

6.2.  Kullanim talimati, cihazin kullanilamayacag viicut boliimlerini listeler.

6.3.  Kullanim talimati, tiiketici i¢in kapsaml1 bir advers etki listesi igerir. Bu liste, asagidaki
advers etkileri kapsar:

a) Hipervolemi veya hipovolemi;

b) Bradikardi;

¢) Venoz tromboembolizm;

¢) Yag embolisi;

d) Enfeksiyon;

e) Siv1 birikimi;

f) Cilt eritemi veya panikiilit;

g) Kontur diizensizlikleri.

6.4.  Kullanim talimati, kapsamli bir uyart listesi icerir. Bu liste asagidaki uyariy1 kapsar:

“Liposaksin, lipoliz ve lipoplasti, kilo vermek i¢in giivenilir yontemler degildir. Hem liposaksin
hem de lipolize alternatif olarak ve bu prosediirlerin saglayabilecegi yag dokusunda herhangi bir
azalmay1 siirdiirmek iizere egzersiz ve diyetin yan sira yasam tarzi degisikligine dikkat edilmelidir. .
Cihazlar, klinik olarak tanist konulan obezitenin tedavisine yonelik gecerli kilinmamistir ve bu nedenle
bu tiir amaglar i¢in kullanilmamalidir.”

6.4.1. Kullanim talimati, 6.4 numarali maddede atifta bulunulan uyariya ek olarak, liposaksin
cihazlarina yonelik asagidaki uyary1 igerir:

“Kaybedilen kan ile kaybedilen endojen viicut sivist hacmi; intra ve/veya postoperatif
hemodinamik stabiliteyi ve tiiketicinin giivenligini olumsuz olarak etkileyebilir. Yeterli, zamaninda siv1
yonetimi saglama kapasitesi, tiiketicinin giivenligi icin 6nemlidir.”.

6.4.2. Kullanim talimati, 6.4. ve 6.4.1 numarali maddelerde atifta bulunulan uyarilara ek olarak,
tiimesan s1visi kullanabilen liposaksin cihazlarina yonelik asagidaki uyarilar igerir:

a) “Bradikardiye veya hipotansiyona sebep olma potansiyeline sahip ilaclarla ilgili olarak
tilkketiciye uygunlugu tizerine dikkat edilmelidir, ¢linkii bu, tiimesan teknik liposaksin uygulamasi
yapilan bir ¢ok tiiketicinin Olim nedeni olarak rapor edilmistir. Beta-adrenerjik antagonistler,
dihidropiridin olmayan kalsiyum kanal blokerleri, kardiyak glikozitler ve merkezi etkili alfa-adrenerjik
agonistler gibi ilaglar alan tiiketiciler, bradikardi ve hipotansiyon nedeniyle Oliimlerin rapor
edilmesinden dolay1 ¢ok dikkatli bir degerlendirmeye tabi olmalidir. Prosediirden 6nce, dokiimante
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edilmesi gereken ve kronik hastalik ile hastanin aldig1 ilaglarin dikkate alinmas1 gerektiren bir tibbi
konsiiltasyon yapilmalidir.”

b) “Tiiketiciler, infiltre alanlarda duyularin azalmasina neden olabilen ameliyat sonras1 uzun
stireli (0rnegin 24 saat veya daha fazla) analjezi deneyimlemis olabilecekleri ve bundan dolayi
kendilerini yaralanmalardan korumalar1 konusunda uyarilmalidir.”.

6.4.3. Kullanim talimati, lipoliz cihazlari i¢in 6.4. numarali maddede atifta bulunulan uyariya
ek olarak asagidaki uyariyi igerir:

"Gliserol veya serbest yag asidinin gegici salinimi gibi karaciger veya kardiyovaskiiler islev
bozuklugu, artan risk ile iliskili olabilir.".

6.5.  Liposaksin ve lipoliz cihazlar1 i¢in kullanim talimatinda asagidaki uyar yer alir:

“Invaziv kullanima y&nelik tasarlanan cihazlar, ilgili mevzuat uyarinca nitelikli veya uygun
egitim almis tip doktorlar tarafindan yalmizca uygun bir tibbi ortamda kullanilmalidir. Prosediirii
gerceklestiren tip doktoruna, ilgili mevzuat uyarinca nitelikli veya uygun egitim almis en az bir tip
doktoru veya yardimci saglik meslek mensubu yardimet olmalidir.

Prosediire dahil olan tiim personel, temel kardiyak yasam destegi ile resiisitasyon ekipmani ve
acil durum ilaglarinin kontrol edilmesi konusunda egitimli olmali ve bu konudaki bilgilerini giincel
tutmalidir. Prosediirii uygulayan tip doktorlar1 ayrica ileri kardiyak yasam destegi konusunda egitimli
olmalidir.

Anestezi yOnetiminden sorumlu tip doktoru veya yardimci saglik meslek mensubu, hem
prosediir sirasinda hem de prosediir sonrasinda tiiketicinin uygun sekilde izlenmesini saglamalidir.
Tiumesan teknik liposaksin ile ilgili olarak, lidokain seviyelerinin uygulama sonrasi 16 saate kadar
yiikseldigi tespit edildiginden, prosediir sonrasi uygun izleme yapilmalidir”.

6.6. Kullanim talimati; tiiketiciye cihazla uygulama yapilmadan dnce, kullanicinin 6.7 numarali
maddede belirtilen ekin bir kopyasini tiiketiciye sunmasi gerekliligini igerir.

6.7.  Kullanim talimati, Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanununun 7 nci
maddesinin birinci fikrasinin (g) bendine uygun olacak sekilde ve meslekten olmayan kisiler tarafindan
yaygin olarak anlasilan bir dilde ve tiim tiiketicilere kolayca teslim edilebilecek bigimde yazilmig bir ek
icerir. Ek asagidakileri igerir:

a) Ek I’in 12.1 numarali maddesinin (a), (b) ve (c) bentlerinde listelenen bilgileri;

b) ilgili oldugu durumlarda, “Kullamcilar, cihazin giivenli bir sekilde kullanilacag: kosullar
hakkinda uygun bir egitim almistir.” ifadesini;

c) Istenmeyen yan etkilerin imalatgiya ne zaman ve nasil raporlanacagma iliskin
bilgilendirmeyi;

¢) Uygulama yapilmas1 amaglanan bolgelerin tanisal muayenesi de dahil olmak tizere bir tibbi
konsiiltasyondan ge¢mesi tavsiyesini.

EK VI
Kapsam

1. Bu Ek; Tibbi Cihaz Yo6netmeliginin Ek XVI’siin 5 numarali maddesinde listelenen cilt
yenileme, dovme silme veya tily almaya ya da diger cilt uygulamalarina yonelik lazerler ve yogun atimli
151k (IPL) ekipman gibi, monokromatik ve genis spektrumda, es fazli ve es fazli olmayan kaynaklar
dahil, insan viicudu iizerinde kullanilmasi amaglanan yiiksek yogunluklu elektromanyetik radyasyon
(6rnegin, kizilotesi, goriiniir 151k ve ultraviyole) yayan ekipmana uygulanir.

Bu Ekin amaglar1 dogrultusunda; cilt yenilemeye, cilt genc¢lestirme dahildir.

Bu Ekin amaglar1 dogrultusunda; dévme silmeye, kalici makyajin silinmesi dahildir.

Bu Ekin amaglar dogrultusunda; diger cilt tedavilerine uygulamalarina; nevus flammeus,
hemanjiyom, teleanjiektazi, pigmentli cilt bolgeleri ve Tibbi Cihaz Yo6netmeliginin 3 {incli maddesinin
birinci fikrasinin (eee) bendinin birinci alt bendinin ikinci girintisinin anlami dahilinde yaralanma
olmayan skarlarin tibbi olmayan uygulamasi dahildir. Ornegin, bu Ek akne skarlarma islem yapmaya
yonelik cihazlara uygulanir, ancak diger akne tedavilerine yonelik cihazlara uygulanmaz.
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Bu Ek, viicudu veya viicudun bdliimlerini 1sitmak amaciyla kizilotesi optik radyasyon kullanan
ekipmanlara ve solaryumlara uygulanmaz.

Tanimlar

2. Bu Ekin amaglar dogrultusunda asagidaki tanimlar gecerlidir:

(1) "Profesyonel kullanima yonelik cihaz", cihazin glivenli ve etkin kullanimi1 konusunda ilgili
mevzuat kapsaminda kanitlanmis yeterlilige sahip profesyoneller tarafindan bir saglik hizmeti
ortaminda veya ilgili alanda ruhsatlandirilmis baska bir profesyonel ortamda kullanmilmak tizere
tasarlanan cihaz anlamina gelir;

(2) “Evde kullanima yonelik cihaz”, meslekten olmayan kisiler tarafindan, kontrol edilen
profesyonel bir ortamda degil, 6zel ortamlarda kullanilmak tizere tasarlanan cihaz anlamina gelir.

Risk yonetimi

3. Imalatcilar; cihazla ilgili risklerin analizinin bir pargasi olarak, bu Kilavuzun Ek I'inde
belirtilen risk yonetimi siirecini yiriitiirken, bu Ekin 4 numarali maddesinde listelenen spesifik riskleri
dikkate alir ve cihazla ilgili oldugu durumlarda, bu Ekin 5 numarali maddesinde listelenen spesifik risk
kontrol tedbirlerini kabul eder.

4. Spesifik riskler

4.1.  Imalatgilar, asagidaki hususlari ve ilgili riskleri dikkate alir:

a) Cesitli cilt tipleri ve cildin bronzlagma derecesi;

b) Herhangi bir cilt anormalliginin (6rnegin kabarti, yap1 veya renk) veya cildi etkileyen
hastaligin varlig

¢) Tiketicilerin yasi;

¢) Eszamanli tibbi tedaviler veya yanlis ila¢ kullanimi olasiligi;

d) Isiga duyarl hale getiren ilaglarin veya kozmetiklerin kullanimi

¢) Hasara karsi lokal veya sistemik anestezinin neden oldugu azalmig reaksiyon;

f) Diger 151k kaynaklarma maruziyet.

4.2.  Imalatcilar; asagidaki riskleri analiz eder, ortadan kaldirir veya miimkiin oldugu kadar

azaltir:

a) Yaniklar;

b) Yara ve keloid olusumu;

¢) Hipopigmentasyon ve hiperpigmentasyon;

¢) Cildin yaslanmasinin hizlanmast;

d) Alerjik/kimyasal cilt reaksiyonu (6rnegin dovmelerin veya makyajin renk pigmentlerine
kars1);

e) Deri kanseri olusumlari;

f) Deri kanserlerinin, deri hastaliklarinin, neviislerde morfolojik ve davranigsal degisiklikler,
herpes aktivasyonu, hastalik tanisinin olasi gecikmesi (6rnegin melanom, endokrin hastaliklari);
(6rnegin melanom, endokrin hastaliklari);

g) Olasi ilag alim1 veya kozmetik kullanimi durumundaki reaksiyonlar;

&) Gilines veya solaryum maruziyetine bagli olasi reaksiyonlar;

h) Olas1 fotosensitif dermatoz;

1) Vitiligo

1) Cogunlukla gecici ve bazen kalici olan eritem;

j) Kiigiik kan damarlarindaki kanamadan kaynaklanan purpura;

k) Kabuklanma;

1) Odem;

m) Su toplama;

n) Inflamasyon, folikiilit, deri enfeksiyonu;

0) Retina ve kornea hasar1 dahil olmak iizere goz hasart;

0) Karmcalanma veya 1s1 hissi;

p) Tirastan veya tiras ile 151k uygulamasinin birlesiminden kaynaklanan kuru cilt ve kaginti;

r) Asirt agri;
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s) Paradoksal hipertrikoz (uygulamadan sonra artan kil biiyiimesi);

s) Asirl maruziyet;

t) Istenmeyen radyasyon salmimi;

u) Tutusma, patlama veya duman olusumu.

5. Spesifik risk kontrol tedbirleri

5.1.  Imalatgilar, profesyonel kullanima yonelik cihazlarla ilgili olarak asagidaki giivenlik
tedbirlerini uygular:

a) Cihazlara yetkisiz erisimin veya cihazlarin kullanim amaci diginda kullaniminin 6nlenmesi
(6rnegin, anahtarli diigme veya anahtar kod veya enerji emisyonunun ikili kontrolii araciligiyla);

b) Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek I’inin 16.2 numarali maddesinin gerekliliklerine ilaveten,
cihaz aracilifiyla emisyonun devamli olarak izlenmesi ve kaydedilmesi amaciyla yayilan optik
radyasyonun karakteristiklerinin goriintiilenmesi;

¢) Cihazin yalnizca cihaz emisyon alanina uygun cilt temas1 durumunda ¢aligmasini saglayan
devamli temas kontrolii ve bir kilitleme sistemi;

¢) Belirli tedbirler yoluyla uygulamanin her seansinda asir1 maruziyetin dnlenmesini;

d) Yayilan radyasyonun dalga boyunun 1200 nm'den az oldugu durumlarda, uygulamaya
yonelikuygun ayarlar1 saglamak icin cilt pigmentasyonunu degerlendirmek {izere araglar veya
yontemler;

e) Tekrarlanan uygulama seanslar1 veya tekrarlanan uygulamalardan kaynakli  asir
maruziyetten kaginmaya yonelik tedbirler;

f) Diisiik enerji 6n ayart;

g) Atim enerjisi ile atim siiresinin (doku {izerinde maruziyet siiresi) ve bu iki parametrenin dalga
boyu araligi ile kombinasyonunun optimize edilmis sinirlamasi;

&) (g) maddesinde atifta bulunulan parametreleri de dikkate alarak uygulama bolgelerinin (spot
size) optimize edilmis sinirlamast;

h) Yayilan radyasyonun en aza indirilmesi;

1) Kazara olan emisyon riskinin en aza indirilmesi;

1) Acil durdurma islevi (6rnegin acil durdurma anahtari);

j) Kil almaya ydnelik cihazlarda: (6rnegin uygun yiiksek kaliteli kenar bant filtresi kullanilarak
meydana gelecek olan) ultraviyole radyasyonun en aza indirilmesi

k) Goriiniimde kalict bir degisiklik olusturmaya yonelik tasarlanan cihazlar, 18 yasindan kii¢iik
kisiler lizerinde kullanilmaz;

1) Bekleme modunda, ¢alisma modunda ve prosediir sirasinda cilt temasmin kaybolmasi
durumunda akustik veya optik araglar vasitasiyla cihazin dogru islevi ve o anki ¢alisma modu hakkinda
kullanicrya yonelik bilgiler;

m) Prosediir sirasinda neviis veya lezyonlarin korunmasina yonelik kullanici talimati.

5.2. Evde kullanima yonelik cihazlar, 400 ila 1200 nm arasindaki dalga boyu araliginin
disinda radyasyon yaymaz. 4 numarali maddeye halel gelmeksizin, 1.200 nm'in iizerindeki dalga
boylarinda yayilan enerji i¢in, yayilan toplam enerjinin azami %]15'ine kadar bir toleransa izin verilir.

5.3.  Evde kullanima ydnelik cihazlar, sadece tily alma amaciyla kullanilabilir.

54. Evde kullanima yonelik cihazlarin imalatgilari; bu Kilavuzda aksi belirtilmedikge, 5.1
numarali maddede listelenen risk kontrol tedbirlerini uygular. Ek olarak, evde kullanima ydnelik
cihazlarin imalatcilari:

a) Maruziyet siiresi i¢in limitler belirler ve asir1 maruziyet riskini 6nlemek i¢in otomatik devre
dis1 birakmay1 dahil eder.

b) 5.1 numarali maddenin (c) bendinde belirtilen gereklilikleri uygulamak yerine; cihazin,
yalnizca cihazin emisyon alanmiyla tam cilt temasi durumunda ¢alismasini saglayan devamli temas
kontroliinii ve bir kilitleme sistemini dahil eder.

¢) 5.1 numarali maddenin (d) bendinde belirtilen gereklilikleri uygulamak yerine uygulama
yapilacak alanindaki veya yakinindaki cilt yamasini degerlendiren ve sadece cilt pigmentasyonunun
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uygulama i¢in uygun oldugu ve cilt tonu analizinden sonra devamli tam cilt temasi1 oldugu durumlarda
emisyon ¢ikigina izin veren biitiinlesik bir cilt tonu sensoriinii dahil eder.

Evde kullanima yonelik cihazlarin imalatcilarn ayrica, cihazin giivenli bir sekilde nasil
kullanilacagina iliskin talimatlarin yer aldig1 videolar1 internet iizerinden kullanima sunar.

5.5.  Imalatgilar cihaz ile birlikte; radyasyon yayan cihazin radyasyonunun yansimasi, yanls
kullanimi veya kot kullanimi nedeniyle radyasyona maruz kalacak kullanicilar, tiiketiciler ve diger
muhtemel kisiler i¢in uygun géz korumasi saglar. Kullaniciya yonelik géz korumasi, dogru ve giivenli
uygulamaya zarar vermeden gozlerin yogun atimli 1giktan veya lazer 1s1gindan korunmasini saglar.

5.6. GOz korumasinin birkag kez kullanilmasi amaclaniyorsa, koruma seviyesinin cihazin
kullanim 6mrii boyunca gerekli temizlik veya dezenfeksiyon islemlerinden olumsuz etkilenmemesi
saglanmalidir. Gerekli temizlik ve dezenfeksiyon talimatlari saglanir.

Imalatcilar, kullamcilara erisilebilir egitim saglar. Bu egitim; cihazin giivenli ve etkin
kullanimina iligkin kosullari, ilgili olumsuz olaylarin yonetimini ve rapor edilebilir olumsuz olaylarin
tanimlanmasini ve ardindan iglenmesini kapsar. Evde kullanima yonelik cihazlar igin talimatlarin yer
aldig1 videolar, kullanicilarin erisebilecegi egitimler olarak degerlendirilir.

Giivenlilige yonelik bilgiler

6. Kullamim talimati

6.1. Kullanim talimat1 asagidakileri icerir:

a) Istenen etkiyi tetiklemek icin gereken asgari radyasyon yogunlugu, kullanim siiresi ve siklig1;

b) Azami ve Onerilen radyasyon yogunlugu, kullanim siiresi ve sikligi;

¢) Ayni yerdeki birka¢ uygulama arasindaki asgari aralik;

¢) Asir1 kullamimdan kaynaklanan riskler;

d) Varsa, risklerde keskin bir artis1 tetikleyen radyasyon yogunlugu, siiresi ve sikligi;

¢) Azami performansin elde edildigi radyasyon yogunlugu, siiresi ve frekansi;

f) Atim enerjisi, aki, dalga boyu araligi [nm], atim siiresi [ms], atim profil(ler)i;

g) Kabul edilebilir azami uygulama alani (treatment spot size) [cm2];

g) Uygulama noktasinin asgari homojenliginin agiklamasi;

h) Ust iiste gelen uygulama bdlgelerinin agir1 maruziyete yol agmayacagim dikkate alarak,
uygulama noktalarinin mekansal dagilimina iliskin gerekliliklerin agiklamast;

1) Cihazin giivenlilik 6zellikleri;

1) Cihazin beklenen kullanim 6émrii;

j) Performansin beklenen stabilitesi;

k) Uygulama ile etkilesime giren veya etkilesime girmesi beklenen kozmetikler ve ilaglar ile
bunlarin agiklamalart;

1) Giines 15181na veya solaryuma uzun siireli maruziyet gibi riskleri artirabilecek diger radyasyon
kaynaklari;

m) Profesyonel kullanima y6nelik cihazlar igin, tiiketiciye cihazla uygulama yapilmadan once,
kullanicinin 6.11 numarali maddede belirtilen ekin bir kopyasini tiiketiciye sunmasi gerekliligi.

6.2.  Asin tiylerin tibbi bir duruma dayandirilmadigi durumlarda tiiy almaya yonelik
cihazlarin muafiyeti ile birlikte, imalatg1; uygulamaya yonelik hedeflenen cilt bdlgelerinin tanisal
muayenesini de i¢eren bir tibbi konsiiltasyondan ge¢melerini kullanicilara ve tiiketicilere tavsiye eder.
Imalatgilar, bu tiir bir konsiiltasyondan dokiiman almadan &nce kullanicilara herhangi bir tiiketiciye
uygulama yapmamalar1 konusunda tavsiyede bulunur.

6.3.  Kullanim talimati, temizlik ve bakim gerekliliklerini agik¢a tanimlar. Profesyonel
kullanima yonelik cihazlar i¢in kullanim talimati, 151k enerjisi yogunlugunun Sl¢iimiinii ve en az yilda
bir kez gergeklestirilen gerekli glivenlik tedbirlerini igerir.

Imalatc1, profesyonel kullanima yonelik cihazlar icin, ayrica sabit performansin nasil
saglanacagi konusunda talimat verir ve en az yilda bir elektriksel giivenlilik testi ve bakimini tavsiye
eder.
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6.4, Kullanim talimati, ¢aligma ortamini ve cihazlarin giivenli bir sekilde ¢alistirilabilecegi
kosullar1 agik¢a tamimlar. Profesyonel kullanima yonelik cihazlar ig¢in kullanim talimati ayrica
asagidakileri de igerir:

a) Prosediirde kullanilan diger iiriinlerin uygun aksesuarlarinin veya kosullarimin aciklamasi
veya bir listesi;

b) Yansitici olmayan aletlerin kullanimi (higbir ayna kullanilmayacaktir) ile araglarin absorbe
edici veya yayici yiizeylerinin kullaniminin yani sira yanici iiriin ve maddelerden kagmmayi ve
uygulanabildigi hallerde, odanin yeterli bir sekilde havalandirilmasi gerekliligini igeren alinmasi
gereken gilivenlik 6nlemleri;

¢) Prosediir odasinin disinda yeterli bir uyari notu.

6.5.  Kullanim talimat1 asagidakileri vurgular:

a) Gozlerin yayilan 1518a maruziyetinden her zaman kaginmak gerektigini;

b) Radyasyon yayan cihazin radyasyonunun yansimasi, yanlis kullanimi veya kétii kullanimi
nedeniyle radyasyona maruz kalacak kullanicilar, tiiketiciler ve diger muhtemel Kkisiler i¢in, yogun
darbeli atiml1 151k veya lazer cihazlariyla yapilan uygulamalar sirasinda, 6zellikle bu cihazlarin yiize
yakin kullanilacagi zamanlarda uygun goz korumasi takmasi gerektigini.

6.6.  Kullanim talimati; cihazin hangi tiiketiciler i¢in, cildin hangi kisimlar tizerinde, hangi
cilt tipleri lizerinde ve hangi cilt kosullar i¢in kullanmilmayacagimni agikea belirtir.
6.7. Kullanim talimati; deri kanseri, agik yaralar veya kizarikliklar veya sismis, kirmizi,

tahris olmus, enfekte veya iltihapli alanlar veya deri dokiintiileri olasiligimin yiiksek oldugu cilt
kisimlarinda cihazin kullanilmayacagini agikg¢a belirtir. Ek olarak, kullanim talimati, varsa 1s1ga duyarl
epilepsi, diyabet veya gebelik gibi diger kontrendikasyonlar hakkinda bilgi verir.

6.8.  Kullanim talimati, goériiniimde kalict bir degisiklik olusturmaya yonelik tasarlanan
cihazlarin, 18 yasindan kii¢iik kisilerde kullanilmayacagi agik¢a belirtir.
6.9.  Imalatg, profesyonel kullanima yonelik cihazlar igin profesyonel kullanicilarin

tilketicileri degerlendirdiginden emin olabilmeleri i¢in saglik meslek mensubuna veya hizmet
saglayictya tiim uygun bilgilerin sunulmasini saglar. Bu, tiiketicilerin saglik gecmisi ve aldiklari ilaglar
dikkate alinarak tiiketicilerin cihazlarla uygulamaya uygunlugu ve prosediiriin riskleri ile olas1 sonuglari
konusunda tiiketicilere uygun ve yeterli danigsmanlik verilmesini igerir.

6.10. Kullanim talimati, evde kullanima yonelik cihazlar i¢in, 5.4 numarali madde uyarinca
talimatlarin yer aldig1 videolarin kullanima sunuldugu internet adresini igerir.

6.11. Profesyonel kullanima yonelik cihazlarin kullanim talimati, Uriin Giivenligi ve Teknik
Diizenlemeler Kanununun 7 nci maddesinin birinci fikrasinin (&) bendine uygun olacak sekilde ve
meslekten olmayan kisiler tarafindan yaygin olarak anlasilan bir dilde ve tiim tiiketicilere kolayca teslim
edilebilecek bigimde yazilmis bir ek igerir. Ek asagidakileri kapsar:

a) Ek I’in 12.1 numarali maddesinin (a), (b) ve (c) bentlerinde listelenen bilgileri;

b) Ilgili oldugu durumlarda, "Kullanicilar, cihazin giivenli bir sekilde kullanilacag: kosullar
hakkinda uygun bir egitim almistir.” ifadesini;

c) Istenmeyen yan etkilerin imalatgiya ne zaman ve nasil raporlanacag: hakkinda bilgiyi;

¢) Uygulamaya yonelik hedeflenen cilt bolgelerinin tanisal muayenesi de dahil olmak tizere bir
tibbi konsiiltasyondan gegmesi i¢in bir tavsiyeyi.

EK VII
Kapsam
1. Bu Ek; Tibbi Cihaz Yoénetmeliginin Ek XVI’sinin 6 numarali maddesinde listelendigi
sekilde beyindeki sinirsel aktiviteyi degistirmek icin kafatasina penetre olan elektrik akimlar1 ya da
manyetik veya elektromanyetik alanlar uygulayan beyin stimiilasyonu amaclh ekipmanlara uygulanir.
Bu tiir ekipmanlar; transkraniyal alternatif akim stimiilasyonu, transkraniyal dogru akim stimiilasyonu,
transkraniyal manyetik stimiilasyon ve transkraniyal rastgele giiriiltii stimiilasyonuna (tRNS) yonelik
cihazlari icerir. Bu Ek, invaziv cihazlara uygulanmaz.
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Risk yonetimi

2. Imalatgilar; bu Kilavuzun Ek I'inde belirtilen risk yonetimi siirecini yiiriitiirken, cihazla
iligkili riskler icinden bu Ekin 3 numarali maddesinde listelenen spesifik riskleri dikkate alir ve cihazla
ilgili oldugu durumlarda, bu Ekin 4 numaral1 maddesinde listelenen spesifik risk kontrol tedbirlerini
kabul eder.

3. Spesifik riskler

3.1.  Risk yonetimi siireci yiiriitiiliirken; elektrotlarin yerlesimi ve elektrik akimi ile manyetik
alanlarin giicii, dalga bigimi, siiresi ve diger parametreleri konusunda 6zel dikkat gosterilir.
3.2.  Imalatgilar, asagidaki hususlar ve ilgili riskleri dikkate alir:

a) Elektrotlarin ve bobinlerin yanhs yerlestirilmesinin; performans hatasina, dokuda yiiksek
elektrik akimlarina veya istenmeyen sinirsel tepkilere neden olabilecegini;

b) Beyin stimiilasyonun, ¢ok farkli sinirsel tepkileri olabilecegini ve bu nedenle farkli insan
gruplart {izerinde istenmeyen etkilere sahip olabilecegini. Baz1 gruplarin &zellikle hassas olabilecegini:
18 yasindan kiigiik kisilerin, gen¢ yetigkinlerin, hamile kadinlarin, psikiyatri hastalarinin, psikolojik
rahatsizliklar1 veya merkezi sinir sistemini etkileyen tibbi durumlari olan kisilerin, alkol bagimlilarinin,
bagimlilik yapan maddelerin ve kiginin dogal algisini degistiren diger maddelerin kullanicilarinin;

c) Aktif implante edilebilir veya viicuda giyilen tibbi cihazlarin ve/veya metalik pasif tibbi
cihazlarm ya da viicudun iizerinde veya igerisinde bulunan diger metalik nesnelerin varliginin, elektrik
enerjisinin ve manyetik alanlarin uygulanmasindan kaynaklanan spesifik risklere yol acabilecegini;

¢) Asir, sik ve kiimiilatif olarak uzun siireli kullanimin, bazi durumlarda beyinde yapisal
degisikliklerle sonuglanabilecek dngdriilemeyen sinirsel etkilere neden olabilecegini.

3.3. Imalatcilar, asagidaki tehlikeler veya zararlarla ilgili riskleri analiz eder, ortadan kaldirir
veya miimkiin oldugu kadar azaltir:

a) Psikolojik riskler;

b) Sinirsel riskler ve norotoksisite riskleri,

c) Dengeleyici tepkiler (compensatory trade-offs) gibi (6rnegin, stimiile edilmeyen beyin
bolgelerinin zayiflamasi veya daha az iglev gormesi); kisa vadeli, orta vadeli ve uzun vadeli kognitif yan
etkiler

¢) Gegici isitsel esik kaymasi veya kulak ¢inlamast;

d) Beynin islevinde uzun vadeli yan etki degisiklikleri;

e) Tekrarlanan stimiilasyonun uzun vadeli etkileriyle baglantili tehlikeler;

f) Yiiksek diizeyde uyarici veya dikkat gerektiren belirli ortamlarda cihazin kullanimina bagh
tehlikeler;

g) Atipik veya diger kendine 6zgii etkiler;

§) Elektrotlar ile cilt arasindaki arayiizde ortaya ¢ikan spesifik tehlikeler;

h) Aktif implantlar (6rnegin kalp pilleri, implante edilmis kardiyoverter-defibrilatorler, kohlear
implantlari, sinir implantlar1), aktif cihazlar (6rnegin sinir stimiilasyon cihazlari, ilag infiizyon cihazlar1),
aktif olmayan metalik implantlar (6rnegin metalik dis implantlar1) veya viicuda giyilen cihazlar (6rnegin
biyosensorler) ile etkilesimin neden oldugu elektromanyetik girisim veya yaralanma;

1) Alkol ve/veya hafif uyusturucularin ve/veya merkezi sinir sistemini uyarici
maddelerin/ilaglarin alinmasindan sonra cihaz kullanimina iliskin tehlikeler;

1) Birlesik olarak kullanimin (ayn1 anda ayni kisiyi veya farkli kisileri hedefleyen birkag/bir¢ok
cihazin kullaniminin) olas1 giiglendirici etkileriyle ve makul 6lgiide ongoriilebilir yanlis kullanimla
baglantil tehlikeler.

4. Spesifik risk kontrol tedbirleri

4.1.  Ek I'in 4.2 numarali maddesini uygularken, giivenli kullanima y&nelik spesifik kanit
olmadikga, agagidaki tiiketici kategorileri harig tutulur:

a) Epilepsi Oykiisii olan kisiler;

b) Merkezi sinir sistemi ile ilgili saglik durumlari i¢in farmasdtik tedavi goren kisiler;

¢) Merkezi sinir sisteminin uyarilabilirligini degistiren terapotik tedavi goren kisiler;
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¢) Genellikle terapétik ilaglar olarak anlasilip anlasilmadigina bakilmaksizin, bir kisinin dogal
algisini degistiren yasa dis1 maddelerin veya diger maddelerin kullanicilari;

d) Merkezi sinir sisteminde tiimdorii olan kisiler;

e) Vaskiiler, travmatik, bulasic1 veya metabolik lezyonlar1 ya da beyin hastaliklar1 olan kisiler;

f) Uyku bozukluklari, ilag bagimliligi veya alkolizmden muzdarip kisiler;

g) 18 yasindan kiiciik kisiler;

§) Gebe kadmlar.

42.  Imalatcilar, ilgili oldugu durumlarda asagidaki giivenlilik tedbirlerini uygular:

a) Cihaza yetkisiz erisimin onlenmesi (6rnegin anahtarli diigme veya anahtar kod araciligiyla)
ve cihazin kullanim amaci1 disinda kullanilmasinin 6nlenmesi (6rnegin enerji emisyonunun ikili kontrolii
araciligiyla);

b) Parazit manyetik alanlarin en aza indirilmesi;

¢) Kazara olan emisyon riskinin en aza indirilmesi;

¢) Acil durdurma iglevi (6rnegin acil durdurma anahtari);

d) Kabul edilebilir azami ¢iktiya ulagildigi durumlarda otomatik devre digi birakma;

e) Kabul edilebilir azami maruziyet siiresine ulasildigi durumlarda otomatik devre disi birakma;

f) Elektriksel ¢ikt1 (output) ve siire kombinasyonu nedeniyle asiri maruziyet durumunda
otomatik devre dis1 birakma;

g) Cihazin giivenli bir sekilde nasil kullanilacagina iliskin talimatlarin yer aldigi internet
tizerinde kullanima sunulan videolar;

g) Cihazin giivenli ve etkin kullanimi hakkinda kullanicilar i¢in erisilebilir, uygun bir egitim
saglanmasi;

h) Bekleme modunda, ¢alisma modunda ve prosediir sirasinda cilt temasinin kaybolmasi
durumunda akustik veya optik araglar vasitasiyla cihazin dogru islevi ve o anki ¢alisma modu hakkinda
kullaniciya yonelik bilgiler.

4.3.  Cihazlar; uygulama siiresi, dalga formu ve uygulanan enerji i¢in kontroller igerir. Bir
parametre (6rnegin enerji seviyesi, kullanim siiresi) veya parametre kombinasyonu i¢in kritik bir degere
ulasildigr durumlarda otomatik alarmlar igerir. Kritik degerler, kabul edilebilir azami degerlerin altina

ayarlanir.
Giivenlilige yonelik bilgiler
5. Kullanim talimati ve miimkiinse etiket, tiiketicinin cihazin kullanimindan

bekleyebilecegi performansin yani sira kullannmindan kaynaklanan riskleri belirtir. Amaglanan
performans, tiiketicinin cihazin kullanimindan hangi tibbi olmayan etkileri bekleyebilecegini
anlayabilecegi sekilde agiklanir (6rnegin, gelismis zeka veya matematiksel yetenekte gelisme).

6. Uyarilar, 6nlemler ve yan etkiler hakkindaki bilgiler asagidakileri kapsar:

a) 4.1 numarali maddede listelenen kisilere yonelik spesifik riskler;

b) Aktif implante edilebilir veya viicuda giyilen aktif tibbi cihazlara sahip kisilere yonelik
riskler;

¢) Viicudunun {izerinde veya igerisinde metalik pasif tibbi cihazlar veya diger metalik nesneler
bulunan kisilere yonelik riskler;

¢) Enerjiye asir1 maruziyet ile nasil basa cikilacagi hakkinda bilgiler;

d) Psikolojik bozukluklarla nasil basa ¢ikilacagina dair bilgiler.

7. Kullanim talimat1

7.1.  Kullanim talimati, elektrotlarin ve manyetik bobinlerin kafa {izerine nasil
yerlestirilecegini agikca belirtir. Tam yerlesim gosterilemiyorsa, kullanim talimati dogru yerlestirmeye
imkan verecek kadar spesifik olur. Elektrotlarin ve bobinlerin yanlis yerlestirilmesinden kaynaklanan
risklerin yan sira performans tizerindeki olas1 olumsuz etkiler de agiklanir.

7.2.  Kullanim talimati asagidakiler hakkinda bilgi saglar:

a) Stimiilasyonun siiresi, yogunlugu ve siklig1 ve asir1 kullanim dahil olmak iizere kullanimdan
kaynaklanan tiim riskler;

b) Verilen enerji, hedeflenen beyin alani, dalga formlar1 ve atim karakteristikleri.
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Kullanim talimati, 4.1 numarali maddede belirtildigi sekilde, giivenli kullanima yonelik spesifik
bir kanit olmadigr siirece, cihazin 4.1 numarali maddede listelenen tiiketici kategorileri iizerinde veya
bu kategoriler tarafindan kullanilmayacagini acikca belirtir.

7.3.  Kullanim talimati ayrica, cihazin bilesenlerinin agik yaralar veya kizarikliklar veya
sigsmis, kirmizi, tahris olmus, enfekte veya iltihapli alanlar veya deri dokiintiileri ile temas edecegi
durumlarda cihazin kullanilmayacagini agikga belirtir.

7.4.  Kullanim talimati, beyin stimiilasyon cihazi tarafindan {iretilen elektrik akimlarinin,
manyetik alanlarin veya elektromanyetik alanlarin viicut iizerinde veya igerisinde metalik pasif implante
edilmis tibbi cihazlar ve diger metalik nesnelerin yani sira aktif implante edilebilir tibbi cihazlar (6rnegin
kalp pilleri, implante edilmis kardiyoverter-defibrilatorler, kohlear implantlar ve ndral implantlar) ve
viicuda giyilen aktif tibbi cihazlar (6rnegin noral stimiilasyon cihazlar ve ilag inflizyon cihazlar) ile
etkilesimi nedeniyle beyin stimiilasyonu uygulanan tiiketici ve kullanict i¢in olasi tiim dogrudan ve
dolayli riskleri listeler. Bu liste; elektrik akiminin iletimi, dahili elektrik alanlarinin gii¢lendirilmesi,
elektrotlar, stentler, klipsler, pimler, plakalar, vidalar, destekler gibi metalik implantlarin veya sarapnel
ya da miicevher gibi diger metalik nesnelerin 1sinmasi veya yer degistirmesi hakkinda bilgileri igerir.

7.5. Kullanim talimati, cihazin profesyonel bir kullanici tarafindan tiiketiciye
uygulanmasinin amaglandig1 veya beklendigi durumlarda, tiiketiciye cihaz ile uygulama yapilmadan
once, kullanicinin 7.7 numarali maddede belirtilen ekin bir kopyasin tiiketiciye sunmasi gerekliligini
icerir.

7.6.  Kullamm talimati, 4.2 numarali maddenin (g) bendi uyarimca kullanima sunulan,
talimatlarin yer aldig1 videolarin bulunabilecegi internet adresini igerir.
7.7.  Kullammm talimati, cihazin profesyonel bir kullanici tarafindan tiiketiciye

uygulanmasinin amaglandig1 veya beklendigi durumlarda, Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler
Kanununun 7 nci maddesinin birinci fikrasinin (g) bendine uygun olacak sekilde ve meslekten olmayan
kisiler tarafindan yaygin olarak anlasilan bir dilde ve tlim tiiketicilere kolayca teslim edilebilecek bir
bigcimde yazilmis bir ek icerir. Ek, asagidakileri kapsar:

a) Ek I’in 12.1 numarali maddesinin (a), (b) ve (c) bentlerinde listelenen bilgileri;

b) Ilgili oldugu durumlarda, "Kullanicilar, cihazin giivenli bir sekilde kullanilacag: kosullar
hakkinda uygun bir egitim almistir." ifadesini.

c) Istenmeyen yan etkilerin imalatgtya ne zaman ve nasil raporlanacagi hakkinda bilgiyi.
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