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Gazh Bez, Ped, Span¢, Kompres Gibi Cerrahi Invaziv Uriinlerin Simiflandiriimas:
Hakkinda Duyuru

Bilindigi iizere Tibbi Cihaz Yonetmeligi tadil edilerek 07/06/2011 tarihli ve 27957
sayith Resmi Gazete’de yeniden yayimlanmigtir. Amlan Yénetmelik kapsaminda
degerlendirilen ve genel olarak cerrahi islemlerde kullamlan gazli bez, ped, spang, kompres ve
benzeri {iriinlerin smiflandirilmas1 konusunda tibbi cihaz imalatgilari/ithalat¢ilart ve alim
yapan idarelerin agagidaki hususlari1 goz 6niinde bulundurmasi gerekmektedir.

e Tibbi Cihaz Yonetmeligi Ek IX Siniflandirma Kurallari’nin uygulanmasi, tibbi cihazlarin
Ongoriilen amaglarina goére belirlenmektedir. Ad1 gecen Yonetmelikte belirtildigi gibi,
tibbi cihazlar viicudun sadece belirli bir béliimiinde kullanilmayacak ise, belirlenen en
kritik kullanim yeri esas alinarak siniflandirilir.

e Yaral ciltle temas eden, salgi emilimi veya baskilanmasi igin mekanik bariyer olarak
kullanilan sarg1 bezi, gazli bez, spang, ped, kompres gibi non-invaziv ve nonsteril {iriinler
Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda Simf I tibbi cihaz olarak degerlendirilmektedir.
Ancak bu tirtinlerin steril olarak piyasaya arz edilmesi durumunda, anilan {iriinlerin Sinf I
Steril tibbi cihaz olarak siniflandirilmasi ve bu kapsamda onaylanmis kuruluslarca
diizenlenen ilgili EC sertifikasina sahip olmasi1 gerekmektedir.

e Yukandaki maddede bahsedilen salgi emilimi veya baskilanmas: amaciyla kullanim harig
olmak iizere, imalat¢ilan tarafindan gazli bez, spang, ped, kompres gibi {iriinlerin cerrahi
ve invaziv islemlerde kullaniminin éngoriilmesi durumunda, bu {iriinlerin en az Sinif Ila
tibbi cihaz olarak siniflandirilmas: ve ilgili EC sertifikalarina sahip olmasi gerekmektedir.

e Ozellikle kalp, merkezi dolagim sistemi veya merkezi sinir sistemine dogrudan temas
etmesi s6z konusu olan gazli bez, spang, ped, kompres gibi cerrahi invaziv {rtinlerin Sinif
[Il tbbi cihaz olarak smiflandiriimast ve ilgili EC sertifikalarina sahip olmalan
gerekmektedir.

Bu kapsamda tibbi cihaz imalati/ithalati yapan firmalarin yukarida belirtilen hususlar
goz oniinde bulundurarak, s6z konusu iirinlerin kullanim yeri ve amacimi kullanicilari
bilgilendirecek gekilde cihazin etiket bilgilerinde ve/veya kullamim kilavuzunda belirtmesi
gerekmektedir.

Gazh bez, spang, ped, kompres gibi {irtinlerin satin alma islemlerinde, alimi yapilacak
tirinlerin kullanim yeri ve kullamim amaci dikkate alinmak suretiyle, alim yapan idareler
tarafindan teklif verilen iriinlerin simf bilgisi Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Bilgi Bankasi
(TITUBB) iizerinden kontrol edilmelidir. Yukarida belirtilen siniflandirma kurallarn
dogrultusunda, TITUBB sisteminde kayith iiriin simf bilgisi ile teklif verilen iiriinlerin
kullanim yeri ve amacinin uyumlu olmasi gerekmektedir.

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

Dr. Saim KERMAN
Bakan a.
Genel Miidiir
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