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KAMU HASTANELERT GENEL MUDURLUGUNE
flgi : 05.07.2018 tarihli ve E.195364 sayili yaziniz.

“Reverse Osmosis Su Aritim Sistemi ve Su Yumusatma Sistemi” isimli tiriinlerin T1bbi
Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda degerlendirilip degerlendirilemeyecegi hususuna dair ilgi
yaziniz ve ekleri incelenmistir.

Bilindigi tlizere tibbi cihazlar: 07/06/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi ile 09/01/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicut
Diginda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tani Cihazlar1 Yonetmelikleri hiikiimlerine tabi olup bir
iriiniin tibb1 cihaz yonetmelikleri kapsaminda olup olmadigina; ilgili yonetmeliklerde yer alan
tibbi cihaz tanimi, cihazin kullanim amaci ve etki mekanizmasi c¢ergevesinde karar
verilmektedir. Bu dogrultuda Tibbi Cihaz Yonetmeliginde Tibbi cihaz: Insanda
kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etkiler ile
saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve
insan tizerinde;

1) Hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi ya da

2) Yaralanma veya sakathi@in tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya
magduriyetin giderilmesi ya da

3) Anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistirilmesi veya yerine bagka
bir sey konulmas1 veyahut,

4) Dogum kontrolii

amaciyla kullanilmak {izere imal edilmis, tek basma veya birlikte kullanilabilen,
imalatgis1 tarafindan Ozellikle tan1 ve/veya tedavi amagh kullanilmak {izere imal edilmis ve
tibbi cihazin amaglanan islevini yerine getirebilmesi i¢in gerekli olan yazilimlar da dahil, her
tiirlii arag, alet, techizat, yazilim, aksesuar veya diger malzemeler olarak tanimlanmaktadir.

Bu kapsamda {ireticisi tarafindan tibbi amaclh kullanimi 6ngoriilerek bir saghk beyani
esliginde piyasaya arz edilen ve etkisini Tibbi Cihaz Yonetmeliginde yer alan tibbi cihaz
tanimi1  dogrultusunda gosteren {rlinler Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda
degerlendirilirken iireticisi tarafindan tibbi amag¢ Ongoriilmeden genel kullanima yonelik
olarak piyasaya arz edilen {riinler ise ilgili Yonetmelik kapsaminda degerlendirilmemektedir.

Bu minvalde, diyaliz {initelerinde diyaliz cihazlarina spesifik olmak tizere belirli bir
tasarima sahip olarak {iretilip bu tasarim dogrultusunda piyasaya arz edilen su aritma
sistemleri bir biitiin olarak degerlendirildiginde Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsamda olan
tirtinler olarak degerlendirilmektedir.
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Dolayisiyla ilgi yaziniz ekinde barkod bilgileri gonderilen {iriinlerin Tibbi Cihaz
Yonetmelikleri kapsaminda olup olmadigi ve kayit bildirimleri hakkinda gerekli is ve
islemlerin tesis edildigi hususunda;

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

Dog. Dr. Ismail Mert VURAL
Kurum Baskani a.
Kurum Baskan Yardimcis1 V.
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