Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ilgi yazisinda,;

-AB Komisyonu tarafindan tibbi cihazlara iligskin hazirlanan (AB) 2017/745 (MDR) ve (AB)
2017/746 (TVDR) sayih Tiiziikler Avrupa Birligi Resmi Gazetesi'nde yayimlanarak,
25.05.2017 tarihinde yiirtirlige girdigi ve sirasiyla 26.05.2020 ve 26.05.2022 tarihlerinden
itibaren uygulanacagi ve bu Tiiziiklerin uyumlastirma ¢alismalarinin yiiriitilmekte oldugu,

- ilgili tibbi cihaz tiiziiklerinde imalatg1, ithalatg1 ve dagiticilara yonelik birgok yeni
diizenleme getirildigi; siniflandirma, uygunluk degerlendirme rotalari, klinik degerlendirme,
tekil cihaz takibi gibi konularda yeni gerekliliklerin tanimlandigi,

- MDR ile iiriin kapsaminin genisledigi, tibbi cihaz olmayan ancak risk profili agisindan tibbi
cihazlara benzer olan iiriin gruplarinin da Tiiziik kapsamina eklenerek, tiiziigiin EK XVI'sinda
yer verilerek tibbi amagli olmayan:

-Kontak lensler ya da goz icine veya tizerine uygulanmasi amaglanan diger geregler,

-Dévme triinleri ve pirsingler (piercing) harig olmak tizere, anatomiyi degistirmek ya da
viicut parcalarinin fiksasyonu amaciyla, cerrahi invaziv yollar araciligiyla insan viicuduna
tamamen veya kismen uygulanmas: amaglanan trtinler,

-Dévmeye yonelik olanlar hari¢ olmak iizere, subkiitan, submukoz veya intradermal
enjeksiyon ya da baska bir uygulama yoluyla fasiyal veya diger dermal dolgu ya da mukoz
membran dolgusu olarak kullanilmasi amaglanan maddeler, maddelerin kombinasyonlar: ya
da gerecler,

-Liposaksin, lipoliz veya lipoplastiye yonelik ekipman gibi, yag dokusunu azaltmak,
uzaklastirmak veya pargalamak i¢in kullanilmasi amaglanan ekipman,

-Cilt yenilemeye, dovme silme veya tity almaya ya da diger cilt uygulamalarina yonelik
lazerler ve yogun atimli 1s1k (IPL) ekipmani gibi, monokromatik ve genis spektrumda es fazl
ve es fazli olmayan kaynaklar dahil, insan viicudu tizerinde kullanilmasi amaglanan yiiksek
yogunluklu elektromanyetik radyasyon (6rnegin, kizilotesi/infrared, gortniir 151k ve
ultraviyole) yayan ekipman,

-Beyindeki sinirsel aktiviteyi degistirmek igin kafatasina penetre olan elektrik akimlar: ya da
manyetik veya elektromanyetik alanlar uygulayan beyin stimiilasyonu amagl ekipman gibi
tirtinlerin, tibbi cihaz olarak degerlendirilecegi,

- Degisikliklerin s6z konusu tiriinlerin imalat, ithalat, ihracat ve kullanim siirecini etkileyecegi
ve mezkur mevzuatin yiiriirliige girmesi akabinde ilgili mevzuata istinaden yayimlanacak
ortak teknik spesifikasyonlarin yiriirliige girmesi ile birlikte ilgili tarihten itibaren piyasaya
arz edilen s6z konusu tirtinlerinde tibbi cihazlar igin belirlenmis olan ilgili gerekliliklerin
karsilamasinin beklenecegi,

- Mevzuat degisikliklerinde bahsi gegen {iriin gruplarinin zamaninda uyum saglayabilmesi
amaciyla bu iiriin grubunu iilkemizde imal eden, ithal eden veya hizmete sunan iktisadi
isletmecilerin belirtilen hususlari g6z 6ntinde bulundurmasi ve MDR diizenlemeleri hakkinda
gerekli bilgilendirmelerin yapildig:: https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/tibbicihaz/tibbi-
cihaz-hakkinda linkini takip etmeleri,

hususlari belirtilmektedir.



