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Degerli Musterilerimiz,

Avrupa Birligi (AB) guincel tibbi cihaz mevzuatina tam uyum calismalari kapsaminda,
(AB) 2017/745 sayih Tibbi Cihazlar Tazugu (MDR) ile (AB) 2017/746 sayil In Vitro

Tani Tibbi Cihaz Tiiziigiine (IVDR) tam uyumlu olan “Tibbi Cihaz Yénetmeligi” ile “in
Vitro Tani Amach Tibbi Cihaz Yonetmeligi” 2/6/2021 tarihli ve 31499 (Mukerrer) sayih
Resmi Gazetede yayimlanarak yurarlige girmistir.

Bu kapsamda, Avrupa Komisyonu tarafindan bahse konu Tuzlklerde bazi hususlarda
degisiklikler iceren ve ilgili Tuziklere yeni hikimler getiren Tizik Onerisi metni 23
Ocak 2024 tarihinde kamuoyu ile paylasiimistir.

ilgili Oneride:

Belirli kogullarin yerine getirilmesi sartiyla, yuksek riskli in vitro tani amach tibbi
cihazlarin (IVD) piyasada bulunamama riskini azaltmak amaciyla, IVDR hukimlerinin
uygulanmasina yonelik gegis surecinin uzatiimasi

* EUDAMED modiillerinin iglevsel hale geldigi ilan edildikten hemen sonra, ilgili
modullerin 2025’in son g¢eyreginden itibaren kademeli olarak kullaniimasinin zorunlu
hale getirilmesi

* MDR ve IVDR kapsaminda yer alan ve tedariginde kesinti yasanmasi halinde
hastalarda veya kamu sagliginda ciddi tehlike riski olusturacagr degerlendirilen
cihazlarin, tedariginin kesintiye ugramasinin 6ngoéruldigu durumlarda bu durumun
onceden bildirimine iliskin yeni bir yukimlulugin getiriimesi onerilmektedir.

Komisyon tarafindan ilgili Tziik Onerisine iligkin duyuru metnine ulagsmak igin;
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https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=COM%3A2024%3A43%3AFIN&qgid=1706001397737

Bu Duyuru icerigine asagidaki linkten ulasilabilir.

https://www.titck.gov.tr/duyuru/tcokka-tibbi-cihaz-tuzuklerinin-tadil-edilmesi-
24012024164711
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Bu e-posta, glimriik mevzuat sirkii maillerine kayit oldugunuz igin génderilmistir. ileride bu tiir e-postalari
almak istemiyorsaniz ve e-posta listesinden ¢ikmak igin https://www.borgumruk.com.tr/tr/iletisim
formundan bize ulasabilirsiniz.
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