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(AB) 2017/745 sayih Tibbi Cihaz Tuzugunun Ek XVI’sinda listelenen
urun gruplarinin yeniden siniflandirilmasina iliskin Komisyon
Uygulama Tuzugu taslag yayimlanmistir

Bilindigi Gizere AB Mevzuatina uyum kapsaminda (AB) 2017/745 sayihl Tibbi Cihaz Tuztglne

paralel olarak hazirlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi 02/06/2021 tarihli ve 31499 (Mukerrer) sayili

Resmi Gazetede yayimlanmis olup yururliktedir. Tibbi Cihaz Yonetmeligi, tibbi amaci olmayan

ancak ihtiva ettigi riskler acisindan tibbi cihaza esdeger olan ve Yonetmeligin EK XVI'sinda
listelenen Griin gruplarini da (Ornegin: epilasyon veya cilt uygulamalari yénelik lazer veya yogun

atimli 1sik (IPL) cihazlari; ve beyin stimUlasyon cihazlari gibi) kapsamaktadir.

(AB) 2017/745 sayih Tibbi Cihaz TuzGgunun Ek VIII'inin 6.1 ve 6.2.deki aktif cihazlarla ilgili
siniflandirma kurallari 9 ve 10, sirasiyla tani ve tedavi icin tasarlanan bir tibbi amaca atifta

bulunmakta olup Ek XVI'da listelenen aktif Grin gruplarini kapsamamaktadir.

Komisyon tarafindan, Ek XVI'da listelenen bazi aktif Grlin gruplarinin sinif degisikligine iliskin
Komisyon Uygulama Tuzigu taslagl hazirlanmistir. Boylelikle, (AB) 2017/745 sayili TGzugun Ek
VIl 6.5'ine istisna olarak, s6z konusu Tuzugun Ek XVI'sinda listelenen, tibbi amaci olmayan aktif

artn gruplar asagidaki gibi yeniden siniflandiriimistir:

e (AB) 2017/745 sayili Tibbi Cihaz Tizugunin EK XVI’ sinda yer alan listenin 5
numarasinda atifta bulunulan ve yalnizca insan vicudu Uzerinde tliy almaya yoénelik
kullanilmasi amacglanan yutksek yogunluklu elektromanyetik radyasyon yayan ekipman, sinif

lla olarak yeniden siniflandirilir;

e (AB) 2017/745 sayili Tibbi Cihaz Tizuglnun EK XVI’ sinda yer alan listenin 5 numarasinda

atifta bulunulan ve insan vicudu Uzerinde cilt uygulamalarina yonelik kullanilmasi amacglanan
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yuksek yogunluklu elektromanyetik radyasyon yayan ekipman, sinif llb olarak yeniden

siniflandirilir;

e (AB) 2017/745 sayih Tibbi Cihaz Tizuginin EK XVI’ sinda yer alan listenin 4 numarasinda
atifta bulunulan yag dokusunu azaltmak, uzaklastirmak veya parcalamak icin kullaniimasi

amaclanan ekipman, sinif llb olarak yeniden siniflandirilir;

e (AB) 2017/745 sayih Tibbi Cihaz Tazuaguntn EK XVI' sinda yer alan listenin 6
numarasinda atifta bulunulan beyindeki sinirsel aktiviteyi degistirmek icin kafatasina
penetre olan elektrik akimlari ya da manyetik veya elektromanyetik alanlar uygulayan beyin

stimulasyonu amacl ekipman sinif lll olarak yeniden siniflandirilir.

Komisyon Uygulama Tlzugu taslagi kapsaminda yapilan yeniden siniflandirma sonucunda, (AB)
2017/745 sayih Tibbi Cihaz Tuzugunun 52. Maddesi uyarinca, ilgili genel glvenlilik ve performans
gereklilikleri kapsaminda Uridnin amaclanan performansi sagladigini ve Grinden kaynaklanan
risklerin mimkuin oldugunca ortadan kaldirildigini veya azaltildigini degerlendirmek ve
dogrulamak icin ilgili Grinlerin uygunluk degerlendirmesine bir onaylanmis kurulusun dahiliyemi

gerekecektir.

S6z konusu Komisyon Uygulama TuzUgu taslagi, 11 Agustos 2022 tarihi itibariyle 8 Eylal 2022

tarihine kadar kamuoyunun gorustne aciimis olup ilgili taslaga;

https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12972-Medical-devices-

reclassification-of-products-without-an-intended-medical-purpose en adresinden

ulasilabilmektedir.
Kamuoyunun Bilgilerine Sunulur.
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