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Tibbi Cihaz Dezenfektanlar1 Hakkinda Duyuru

Bilindigi tizere 09/01/2007 tarih ve 26398 sayili Resmi Gazete’de yayinlanan Tibbi
Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmelii ve Viicut
Disinda Kullamlan (In Vitro) Tibbi Tam Cihazlan Yénetmeligi kapsamindaki tim is ve
islemler Genel Miidiirligiimiiz tarafindan yiiriittilmektedir.

Herhangi bir tirtintin/cihazin Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda olup olmadifina,
Tibbi Cihaz Yonetmeligi'nin 4’iincii maddesinde yer alan tibbi cihaz tanim, cihazin kullanim
amaci ve etki mekanizmas: gergevesinde karar verilmektedir. Eger cihaz ya da iiriin anilan
Yonetmelikler kapsaminda ise; s6z konusu cihazlarin/iriinlerin mezklr Yoénetmeliklerin
kurallarina uygun olarak belgelendirilerek (Uygunluk Beyam ve/veya EC Sertifikalan ve bu
belgelerin Tiirk¢e terctimeleri) piyasaya arz edilmesi ve T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankast’na (TITUBB) kayit/bildirimlerinin yapiimas: gerekmektedir.

Tibbi Cihaz Yonetmelifi'nin  4’lincli maddesinde tibbi cihaz; ‘“insanda

kullamldiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etkiler ile
saglamayan, fakat forksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve
insan tizerinde:

1) hastahgin tamsi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi,

2) yaralanma veya sakathgin tamsi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya
magduriyetin giderilmesi,

3) anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirdmasi, degistirilmesi veya yerine baska
bir gey konulmasi,

4) dogum kontrolii veya sadece ila¢ uygulamak
amaciyla imal edilmis, tek basina veya birlikte kullanmilabilen, amacianan islevini yerine
getirebilmesi i¢in gerekiyorsa bilgisayar yazihimu ile de kullanilan ve cansiz hayvanlarmn
dokularindan da elde edilen tiriinler dahil olmak iizere, her tirlii arag, alet, cihaz, aksesuar
veya diger malzemeleri ifade eder” geklinde tanimlanmaktadir:

Ozellikle tibbi cihazlan dezenfekte/steril etmek iizere tasarlanan ve imal edilen tiim
lirtinler tibbi cihaz olarak degerlendirilmektedir. Avrupa Birligi Komisyonunun yayimladig
2007/47/EC Direktifi ile giincellenen Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek IX Simiflandirma
Kurallari’nda; “Ozellikle tibbi cihazlar: dezenfekte etmeye yarayan cihazlar Sif Ila'ya girer.
Invaziv cihazlary dezenfekte etmeye yarayan cihaziar, Swf Ilb've girer” seklinde hitkiim
bulunmaktadir. Dolayisiyla tibbi cihaz dezenfeksiyonu/sterilizasyonu amaciyla imal edilen
tiim tiriinlerin ilgili hitkiim dogrultusunda Sintf Ila ya da Simif IIb olarak sertifikalandirilmas
gerekmektedir. Ayrica bu Uriinlerin ve/veya liriin ambalajlannin tizerinde CE isareti ile
birlikte dort haneli onaylanmis kurulug kimlik numarasi olmak zorundadir (CExxxx). Bu
tirlinlerin tagidigy CE igareti ve onaylanmig kurulus kimlik numarasi, sz konusu iiriinlerin
tibbi cthaz mevzuati dogrultusunda uygunluk degerlendirme iglemlerinin tamamlandigim
gostermektedir. Ayrica bu dirtinlerin ticari takdim sekillerinin tizerinde ve kullanim
kilavuzlarinda, Uriiniin yalmzca tibbi cihaz dezenfeksiyonuna yénelik olarak Uretildigi
belirtilmelidir.

Tibbi cihaz dezenfektanlarinin satin alma iglemlerinde, gerek alim yapan idarelerin
gerekse istekli firmalanin gesitli sorunlar yagadigi tespit edilmistir. S6z konusu
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{irlinlerin/cihazlarin satin alma islemlerinde herhangi bir sikinti yasanmamasi igin asafida
belirtilen hususlara ilgili taraflarca dikkat edilmesi gerekmektedir:

e invaziv ve invaziv olmayan tibbi cihazlan dezenfekte/sterilize etmek amaciyla
imal edilen tim {rinler Tibbi Cihaz = Yonetmelifn  kapsaminda
degerlendirilmektedir. Bu nedenle invaziv ve invaziv olmayan tibbi cihazlann
dezenfeksiyonw/sterilizasyonu amaciyla imal edilen tlim d{iriinlerin satin alma
islemlerinde TITUBB kayit/bildirim gart1 aranmalidir.

o Sterilizasyon iglemi sirasinda kullanilan tepsi, poset, mandal, rulo, filire,
formaldehit vb., malzemeler ile sterilizatdr iginde aktivasyona ugrayan kartuglar,
tibbi cihazlarin dezenfeksiyonu 6ncesinde temizlik amagl kullanilan yikayic,
temizleyici ve deterjanlar gibi driinler Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda
degerlendirilmemektedir. Bu tiriinlerin TITUBB kayit/bildirimleri
yvapilmamaktadir.

¢ El-ilt antiseptikleri ve yer-yiizey dezenfektanlant Biyosidal Uriinler Yonetmeligi
kapsaminda degerlendirilmekte olup bu iiriinlerin Saghik Bakanhg Temel Saghk
Hizmetleri Genel Miidiirliigiince ruhsatlandiriimas: zorunludur.

o Igerigi ve etki mekanizmasi itibariyle bir iiriiniin hem tibbi cihaz dezenfektan: hem
de yer-ylizey dezenfektam olarak kullamilmasinin miimkiin olmasi halinde, bu
iiriiniin imalatgis1 tarafindan tibbi cihaz dezenfektani ve yer-ylizey dezenfektam
olarak ayn ayn etiketlenerek, farkh ticari takdim sekilleri ile piyasaya arz edilmesi
gerekmektedir. Tibbi cihaz dezenfektani olarak piyasaya arz edilen irtintin Tibbi
Cihaz Yonetmeligine uygun olarak CE isareti ve onaylanmis kurulug kimhik
numaras! tagimasi zorunlu iken, yer-ylizey dezenfektani olarak piyasaya arz edilen
iiriiniin Biyosidal Uriinler YénetmeliZi uyarinca ruhsatli olmasi gerekmektedir.

e Bu kapsamda tibbi cihaz alimi yapan idarelerin; tibbi cihaz dezenfektam
alimlaninda, riiniin ve teklif veren isteklinin TITUBB kayit bildirim onayini
aramalan gerekirken, yer-yiizey dezenfektam veya el-cilt antiseptigi alimlarinda
biyosidal triin ruhsati aramas: gerekmektedir.

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

-Dr. Saink-xer{RMAN

Bakan a.
Genel'Mudtr
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