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llgi  :14/5/2013 tarihli basvurunuz.

Self servis jenerik isitme test cihazinin uygulanmasinda mevzuat acisindan her hangi bir engel
bulunup bulunmadig1 hususunda Kurumumuz goriisiinii talep eden ilgi yaziniz incelenmistir.

Yidinm Beyazit Egitim  ve Aragtrma  Hastanesinin odyoloji iinitesinde yapilan
degerlendirmede, standart odyogramlar ile s6z konusu cihazin yapmig oldufu tahmini odyogramlarda
biiyiik oranda korelasyon gosterdigi tespit edilmis ve erigkin hastalarda kullanilabilecegi belirtilmistir.

Bilindigi tizere, 07.06.2011 tarih ve 27957 sayill Resmi Gazetede yayimlanan Tibbi Cihazlar
Yénetmeliginin 3 iincii maddesinin birinci fikrasimn (o) bendi “T1bbi cihaz: insanda kullanildiklarinda
asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat
fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve insan {izerinde;

1) Hastalifin tanisa, Onlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletiimesi ya da

2) Yaralanma veya sakatlipin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya magduriyetin
giderilmesi ya da

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

4) Dogum kontrolii

amaciyla kullanilmak tizere imal edilmis, tek basina veya birlikte kullamlabilen, imalat¢is
tarafindan ozellikle tam: ve/veya tedavi amacli kullanilmak iizere imal edilmis ve tibbi cihazin
amaglanan islevini yerine getirebilmesi igin gerekli olan yazilimlar da dahil, her tijrlii arag, alet,
teghizat, yazilim, aksesuar veya diger malzemeleri, ... ifade eder” hiikmii yer almaktadir.

Mezkur madde hiikmii dogrultusunda, anilan cihazm talebiniz dogrultusunda kullanilabilmesi
i¢in t1bbi cihaz olarak belgelendirilmesi ve Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina kayit
bildirimi yapilmas: gerekmektedir.

Bilgilerinizi rica ederim.

Dr. Ali Sait SEPTIOGLU
Kurum Bagkani a.
Kurum Bagkan Yardimecisi

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. o
Dokiiman https://e-islemler.iegm.gov.tr/eimza/eimzakontroI.aspx adresinden kontrol edilebilir.
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