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SPIROMETRE TEST AGIZLIGI’NIN
SINIFLANDIRILMA KURALI HAKKINDA

DUYURU

Bilindigi tizere, tibbi cihazlar 07.06.2011 tarih ve 27957 sayili Resmi Gazetede
yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42/EEC), Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi
Cihazlar Yonetmeligi (90/385/EEC) ile 09.01.2007 tarih ve 26398 sayili Resmi Gazetede
yayimlanan Viicut Diginda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar1 Yo6netmeligi (98/79/EC)
hikkiimlerine tabidir. Tibbi Cihaz Yonetmeligi hiikiimlerine tabi tibbi cihazlarin
smiflandirilmast Yonetmeligin Ek IX smiflandirma kurallarina gére yapilmaktadir. Kendi
basina tibbi cihaz sayilmayan ancak, tibbi cihazin amacina uygun bir sekilde kullanilmasini
temin etmek i¢in bu cihaz ile birlikte kullanilmak {izere imal edilen pargalar da bu
yonetmelikte tanimlanmaktadir.

Spirometre, solunum sistemi hastaliklarinin tanisinda kullanilan bir cihaz olup bununla
solunum fonksiyon testleri yapilarak kisinin akciger fonksiyonlari hakkinda bilgi edinilmesi
amaglanmaktadir. Solunum fonksiyon testlerini gergeklestirirken "Spirometre Agizlig1",
"Spirometre Test Agizlig1" vb. isimlerle piyasaya arz edilen tek kullanimlik {iriinler
kullanilmakta olup, bu duyuru ile s6z konusu irlinlerin tibbi cihaz yonetmelikleri
dogrultusunda hangi sinif i¢inde degerlendirilmeleri gerektigi hususunda ilgili taraflara bilgi
verilmesi amaglanmastir.

Spirometre cihazi ile birlikte kullanilan, "Spirometre Agizlig1", "Spirometre Test
Agizlig1" vb. isimlerle piyasaya arz edilen ve akciger islev testinden gecen hastalarda tek
kullanimlik olarak tanimlanmis bu iiriinler, hastanin agiz yolu kaynakli enfeksiyonlara maruz
kalma olasiligin1 azaltmak, spirometre i¢ine salg1 ve nem birikmesini 6nlenmek ve bu sekilde
de sik temizleme prosediirleri ihtiyacinin azaltmak amaciyla kullanilmaktadir. ilgili iiriinlerin
her ne kadar cihazin tani ile ilgili fonksiyonlarini dogrudan etkilemedigi iddia edilse de tibbi
cthaz yonetmeligi kapsaminda ilgili drlinlerin kullanim sekli ve maruziyet siiresine
bakildiginda, bu tirlinlerin invaziv oldugu (Dogal bir viicut deliginden hastanin agzindan
kismen igeri girmesi), gegici siire ile kullanildigi (hasta ile temas siiresi 60 dakikanin altinda)
ve Smif Ila aktif cihaza (spirometreye) baglanarak kullanildig1 gériilmektedir.

Bu kapsamda; ilgili friinlerin Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42/EEC) Ek-IX
Simiflandirma Kurallar1 Kural 5 gore “Cerrahi invaziv cihazlar haricinde, Smif Ila veya daha
iist bir siifa giren bir aktif tibbi cihaz ile baglantili olarak kullanim1 6ngoériilen, viicut agiklig
ile ilgili biitlin invaziv cihazlar Smif I[la’ya girer.” hiikmiine gore "Smif 2a" olarak

sin1 Bahdgel5aAlaaninE piektkdmaaitatan e dybnmisielektronik olarak imzalanmistir.
Dokiiman https://e-islemler.iegm.gov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir.
Giivenli elektronik imzali ash ile aynidir.
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Bu dirlinlerin imalati1 veya piyasaya arzint ger¢eklestiren tiim firmalarin
magduriyetinin 6nlenmesi ve esitlik ve rekabet ilkelerine aykir1 bir durumun olusmamasi
acisindan en ge¢ 01.10.2014 tarihine kadar gerekli belgeleri temin ederek TITUBB
kayitlarim1 yapmalar1 ya da diizeltmeleri gerekmektedir. Diizenlemeye uymayan firmalarin
ise TITUBB kayut bildirim onaylarinm kaldirilacagi hususunda;

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

Dr. Ali Sait SEPTIOGLU
Kurum Bagkani a.
Kurum Baskan Yardimcisi
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