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m9/01/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetme-
ligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ve Viicut Disinda Kul-
lanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlar Yénetmeligi kapsaminda yer alan tibbi cihazlara
iliskin tiim is ve islemler Saglik Bakanligi ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii Tibbi Cihaz
Hizmetleri Dairesi Baskanligi tarafindan yiirtitilmektedir.

Bu kapsamda yiir{itiilen faaliyetler sunlardir:

e Tibbi cihaz kayit bildirim islemleri (T.C. ilac ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi)

e Tibbi cihaz piyasa gdzetim ve denetimi

e Tibbi cihaz uyari sistemi

¢ Tibbi cihaz klinik arastirmalar

e Onaylanmis kuruluslarin atanmasi ve denetimine iliskin is ve islemler

¢ Tibbi cihaz kullanim ve radyasyon giivenligi.

T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB), Tibbi Cihaz Y&netmelikleri
kapsamina giren trtinler/cihazlar ile bunlari piyasaya arz eden tiretici, ithalat¢i, dagitici
firma ve kurumlarin kayit bildirim islemlerinin yapildigi web tabanli bir sistemdir.

Saglik Bakanligi Tedavi Hizmetleri Genel Mudurligintin 2010/11 sayili Genelgesin-
de belirtildigi tizere; tibbi cihaz alimlarinda, alim1 yapilacak olan tibbi cihazlarin ve tek-
lif veren tiim firmalarin (tedarikci ya da bayii) TITUBB kayit bildirim islemlerinin tamam-
lanmis olmasi gerekmektedir.

Tibbi Cihaz Yonetmelikleri, kamu kurum ve kuruluslari ile gergek ve tiizel kisilerin,
tibbi cihaz, viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz ve in vitro tibbi tani cihazi ile akse-
suarlarinin tasarimi, imalati, piyasaya arzi, hizmete sunulmasi ve kullanimi ile ilgili bii-
tlin faaliyetlerini kapsamaktadir.
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Piyasaya arz edilen ve hizmete sunulan tiim tibbi cihazlar, Tibbi Cihaz Yonetmelik-
lerinin 6ngordugt temel gerekleri karsilamak zorundadir.

Tibbi Cihaz Yoénetmeligi'nde tibbi cihaz su sekilde tanimlanmaktadir:

“Tibbi cihaz; insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik veya meta-
bolik etkiler ile saglamayan, fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen
ve insan iizerinde:

1) Hastaligin tanist, nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi,
2) Yaralanma veya sakatlgin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya magduriyetin giderilmesi,

3) Anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistirilmesi veya yerine baska bir sey konul-
mast,

4) Dogum kontrolii veya sadece ilag uygulamak amaciyla imal edilmis, tek basina veya birlikte kul-
lanilabilen, amaglanan islevini yerine getirebilmesi icin gerekiyorsa bilgisayar yazilimi ile de kullanilan
ve cansiz hayvanlarnin dokularindan da elde edilen iiriinler dahil olmak iizere, her tiirlii arag, alet, cihaz,
aksesuar veya diger malzemeleri ifade eder.”

Ozellikle tibbi cihazlar dezenfekte/steril etmek iizere tasarlanan ve imal edilen tiim
trtinler tibbi cihaz olarak degerlendirilmektedir. 2007/47/EC direktifi ile glincellenen
Tibbi Cihaz Yonetmeligi'ne gore; “Ozellikle tibbi cihazlar dezenfekte etmeye yarayan cihazlar Si-
nif a'ya girer. Invaziv cihazlarn dezenfekte etmeye yarayan cihazlar, Stnif 116'ye girer”. Dolayisiyla
tibbi cihaz dezenfeksiyonu/sterilizasyonu amaciyla imal edilen {rtinlerin ve/veya {riin
ambalajlarinin tizerinde CE isareti ile birlikte dort haneli onaylanmis kurulus kimlik nu-
marasi olmak zorundadir (CExxxx). Bu tirlinlerin tasidigi CE isareti ve onaylanmis kuru-
lus kimlik numarasi, s6z konusu tirtinlerin tibbi cihaz mevzuati dogrultusunda uygunluk
degerlendirme islemlerinin tamamlandigini gostermektedir. Ayrica, bu triinlerin ticari
takdim sekillerinin tizerinde ve kullanim kilavuzlarinda, tirlin{in yalnizca tibbi cihaz de-
zenfeksiyonuna ydnelik olarak tiretildigi belirtilmelidir.

Buna karsilik, sterilizasyon islemi sirasinda kullanilan tepsi, poset, mandal, rulo,
filtre, formaldehid vb. malzemeler ile sterilizatdr icinde aktivasyona ugrayan kartuslar,
el-cilt antiseptikleri, yer-ytizey dezenfektanlari, tibbi cihazlarin dezenfeksiyonu éncesin-
de temizlik amacl kullanilan yikayici, temizleyici ve deterjanlar gibi tirtinler Tibbi Cihaz
Yonetmelikleri kapsaminda degerlendirilmemektedir. Bu {iriinlerin TITUBB kayit bildi-
rimleri yapilmamaktadir.

El-cilt antiseptikleri ve yer-ylizey dezenfektanlari Biyosidal Uriinler Yonetmeligi kap-
saminda degerlendirilmekte olup, bu tiriinlerin Saglik Bakanligr Temel Saglik Hizmetle-
ri Genel Mudiirltiglince ruhsatlandiriimasi zorunludur.

[cerigi ve etki mekanizmasi itibariyle bir {iriiniin hem tibbi cihaz dezenfektan: hem
de yer-ytizey dezenfektani olarak kullanilmasinin mimkiin olmasi halinde, bu Grtintin
imalatcisi tarafindan tibbi cihaz dezenfektani ve yer-ylizey dezenfektani olarak ayri ayri
etiketlenerek, farkli ticari takdim sekilleri ile piyasaya arz edilmesi gerekmektedir. Tibbi
cihaz dezenfektani olarak piyasaya arz edilen tirtiniin Tibbi Cihaz Yonetmeligine uygun
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olarak CE isareti ve onaylanmis kurulus kimlik numarasi tasimasi zorunlu iken, yer-yii-
zey dezenfektani olarak piyasaya arz edilen iiriiniin Biyosidal Uriinler Yonetmeligi uya-
rinca ruhsatl olmasi gerekmektedir.

Bu kapsamda tibbi cihaz alimi yapan idarelerin; tibbi cihaz dezenfektani alimlarin-
da, tiriiniin ve teklif veren isteklinin TITUBB kayit bildirim onayini aramalari gerekirken,
yer-ylizey dezenfektani veya el-cilt antiseptigi alimlarinda biyosidal tirtin ruhsati arama-
s1 gerekmektedir.

Bununla birlikte, tibbi cihazlarin dezenfeksiyonunda veya sterilizasyonunda saglik
kurumlari/kuruluslari tarafindan asagida belirtilen hususlara dikkat edilmelidir:

e Tibbi cihazlarin sterilizasyonunda, steril edilecek tibbi cihazin imalatcisi tarafin-
dan belirlenen ve cihazin kullanim kilavuzunda belirtilen sterilizasyon metodu, siiresi,
cihazin kullanim 6mri vb. kosullara riayet edilmelidir.

e Tek kullanimlik olarak imal edilen tibbi cihazlarin birden fazla kullanimi yoluna gi-
dilmemelidir.

e ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirligiiniin “Tibbi Cihazlarin Sterilizasyonu” konulu
2011/7 sayili Genelgesinde “imalatcilar tarafindan tek kullanimlik olarak tasarlanip
imal edilen tibbi cihazlarin kullanim kilavuzuna aykiri olarak tekrar steril edilerek kulla-
nilmasi durumunda ortaya ¢ikabilecek her tiirli olumsuz durumda tiim sorumlulugun
ilgili saglik personeli ve idare tizerinde olacagi” acik bir sekilde belirtilmektedir.
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