EK1
Kapsam
1. BuEk, bu Tebligin Ek I'si ila Ek VII’si kapsamundaki tiim cihazlara uygulanir.
Risk yonetimi
2. Genel gereklilikler
2.1. Imalateilar; risk yonetimi siirecinin agagidaki adimlarinin yiiriitiilmesine yonelik sorumluluklars,
galigma usullerini ve kriterlerini belirler ve dokiimante eder:
a) Risk ydnetim planlamas;
b) Tehlikelerin belirlenmesi ve risk analizi;
¢) Risk degerlendirmesi;
¢) Risk kontrolii ve artik risklerin degerlendirilmesi;
d) Risk y6netiminin gbzden gegirilmesi;
¢) Uretim ve {iretim sonras: faaliyetler.
2.2. Imalatcilann {ist yonetimi, yeterli kaynaklarin tahsis edilmesini ve risk yonetimi igin yetkin
personelin atanmasim saglar. Ust yonetim, riskin kabul edilebilirligine yonelik kriterler olugturmak
amactyla bir politika tanimlar ve dokiimante eder. Bu tiir bir politika, genel olarak kabul gormiis en
son teknolojik gelismeler, ilgili taraflarca ifade edilen giivenlikle ilgili bilinen endigeleri dikkate alir
ve toplam artik riski olumsuz olarak etkilemeden, kontrol tedbirleri aracihiyla risklerin ortadan
kaldimlmas: veya miimkiin oldugu kadar azaltilmas ilkesini igerir. Ust yonetim, risk yonetimi
stirecinin yiiriitiilmesini saglar ve plank arahiklarla etkinligini ve uygunlugunu gbzden gegirir.
2.3. Risk yonetimi gorevlerini yerine getirmekten sorumlu personel, uygun niteliklere sahip olur.
Gorevlerinin yerine getirilmesi i¢in gerekli oldugu hallerde; belirli bir cihazin, tibbi amagh olmayan
esdeger cihazlarin veya bir tibbi amaci olan benzer cihazlann kullanimma iliskin kamitlanmig ve
dokiimante edilmis bilgi ve deneyim ile ayrica ilgili teknolojiye ve risk yonetimi tekniklerine iligkin
bilgilere sahip olur. Personelin &frenim, mesleki egitim, beceri ve deneyim gibi nitelik ve
yeterliliklerinin kanitlari, dokiimante edilir.
Tibbi amaci olan benzer bir cihaz; tibbi amach aym cihaz veya Tibbi Cihaz Yonetmeli§inin Ek
XIV’iniin 3 numarall maddesi uyarinca tibbi amach aym cihaza egdegerligi imalatg1 tarafindan
gosterilen tibbi cihaz olarak anlagilir.
2.4. Cihaza yapilan atiflar, faaliyetleri gergeklestiren kisilere yapilan atiflar ve bu faaliyetlerin
yiiriitiilme tarihleri dahil olmak iizere, risk yonetimi faaliyetlerinin sonuglari kaydedilir. S6z konusu
kayitlar; tanimlanan her tehlike i¢in risk analizinin, risk degerlendirmesinin, risk kontroliiniin ve artik
risklerin degerlendirilmesinin sonugclarma izlenebilirlik saglar.
2.5. fmalatgilar; risk yonetimi siirecinin sonuglarma dayanarak, cihazin kullanimndan harig tutulan
veya ozel kullanim kogullarinin uygulanmast gereken kullamcilanin ve tiiketicilerin kategorilerini
tammlar, Bir tilketici, ttbbi amagh olmayan bir iriiniin iizerinde kullamlacagi gercek kisi olarak
anlasilir.
2.6. imalatgy, bir cihazm tiim yasam déngiisii boyunca, o cihazla ilgili risk yonetim stirecinin devaml
sistematik bir giincellemesini saglamak fizere bir sistem kurar.
3. Risk yonetim planlamasi
3.1. Risk yonetim planlama dokiimanlar: asagidakileri igerir:
a) Cihazin pargalar ve bilesenleri dahil olmak iizere tanim ve atiflari,
b) Risk yonetim siirecinin her adiminda gerceklestirilecek faaliyetlerin bir listesini, bunlarm kapsam
ve risk kontrol tedbirlerinin tamamlanmasinin
ve etkinliginin dogrulanmasina yonelik faaliyetlerini,



c) Planda yer alan her bir faaliyetin kapsadigi cihazin yasam dongiisié asamalarmin ayrintith bir
aciklamasini,

¢) Faaliyetlerin yiiriitiilmesi, sonuglarm onaylanmas ve risk yonetiminin gézden gegirilmesine yonelik
sorumluluklarin ve yetkilerin ayrintili bir agiklamasins,

d) 2.2 numarah maddede atifta bulunulan politikaya dayali olarak risk kabul edilebilirlik kriterlerinin
ayrmntili bir agiklamasim,

¢) Iigili bilgilerin firetimden ve {iretim sonras: asamalardan toplanmastna ve bu bilgilerin gerektiginde
risk yonetimi sonuglarmm gozden gegirilmesi ve gincellenmesine yonelik kullanilmasina iliskin
kriterlerin ayrntili bir agiklamasini.

3.2. Risk kabul edilebilirlik kriterleri, toplam artik riskin kabul edilebilirligine ydnelik kriterin
agiklamasi igerir. Toplam artik riskin degerlendirilmesine iliskin yontem, tammlamir ve dokiimante
edilir.

3.3. Imalatcilar, 2.2 numarah maddede atifta bulunulan politika ile olugturulan ilkelere uygun olarak
risk kabul edilebilirlik kriterlerini tanimlarken, cerrahi miidahale ile ilgili olanlar da déhil olmak iizere,
tiim risklerin ortadan kaldirilmasi veya miimkiin oldugu kadar azaltilmasi gerektigini goz Oniinde
bulundurur. Artik riskler, istenmeyen yan etkilerin gegici nitelikte oldugu ve yasam tehdit eden bir
hastalig1 veya bir viicut fonksiyonunun kalic olarak bozulmasim veya bir viicut yapisinda kalict hasart
onlemek amaciyla tibbi veya cerrahi miidahalenin gerekmedigi hallerde, kabul edilebilir olarak
degerlendirilebilir. Tmalatgi, bu maddede belirtilen kosullardan biri veya daha fazlasmin
kargilanmamas: halinde, risklerin kabul edilebilirliginin nedenlerini agiklayan bir gerekge sunar.

4. Tehlikelerin belirlenmesi ve risk analizi

4.1, Tehlikelerin tammlanmasmna ve risk analizine yonelik dokiimanlar:

a) Cihazin tanimin, kullamm amacint ve makul bir sekilde 6ngoriilebilir hatah kullanumins igerir.

b) Cihazin giivenliligini etkileyebilecek niteliksel ve niceliksel karakteristiklerini listeler.

c) Hem normal hem de anza kosullaninda kullamldiginda; cihazla ilgili bilinen ve Sngoriilebilir
tehlikeleri, kullanim amacim, 6zelliklerini ve makul bir sekilde 6ngoriilebilir hatali kullanimim listeler.
¢) Tanmmlanan her bir tehlike igin dngdrilebilir olaylarn degerlendirilmesiyle ortaya gikan tehlikeli
durumlart listeler. '

d) Zararlarin siddetinin ve olugma olasihginin tahminine yonelik niteliksel veya niceliksel terimler ve
aciklamalan veya kategorize etmeyi ierir.

¢) Her bir tehlikeli durum igin, zararlarn siddetinin ve olusma olasiifinn tahminini ve sonuglanan
risk tahminini listeler.

4.2. Cihazin kullanim amacina iliskin agiklamada; cihazin etkilegime girdigi insan viicudu bolimi
veya doku tiirii, kullanict ile titketici kategorileri, kullamm ortam ve uygulama prosediiri hakkinda
bilgiler yer alir. '

4.3. Imalatcilar, risk analizinde gesitli kullanici ve titketici gruplannm belirleyici dzelliklerini dikkate
alir. Bu; kullanicinim bir saglik meslek mensubu ya da meslekten olmayan bir kisi olup olmadigma
iliskin degerlendirmeyi igerir. Meslekten olmayan bir kisi olmast durumunda, cihazi kullanma
yeterliligi olmayan kisi ile saglik meslek mensubu olmamasina ragmen cihazi kullanma konusunda
kanitlanmig yeterliligi olan ve cihazi mesleki faaliyetleri kapsaminda kullanan kisi arasinda ayrnm
yapilir. Cihaz dogrudan sadece salik profesyonellerine (saglik meslek mensuplarina) satilmadifi
miiddetce imalat: tarafindan tiim bu kullanici ve tiketici gruplarmin cihaza erigimi oldugu varsayihir.
4.4. imalatgilar; klinik verileri, risk analizine ve zararlarm siddetinin ve olusma olastliginin tahminine
yonelik bilgi kaynaklanindan biri olarak degerlendirir.

4.5. Imalatcilar; cihazlarm yapisi geregi veya etik nedenlerle zarann olugma olasthgna iligkin verilerin
iiretilemedigi durumlarda, riski zarann niteligine ve zarann olugma olasithgmin en koti durum



tahminine dayali olarak tahmin eder. fmalatgilar, zararin olusma olasihifina iliskin veri sunmama
nedenini gerekgelendiren kanitlari teknik dokitmantasyonda saglar.

4.6. Risk analizi kapsaminin agiklamasi kaydedilir.

5. Risk degerlendirmesi

5.1. Imalatgilar, her bir tehlikeli durum igin tahmini riskleri degerlendirir ve 3.1 numaral: maddenin
(d) bendinde atifta bulunulan kriterlere gore risklerin kabul edilebilir olup olmadigim belirler.

5.2. Riskin kabul edilebilir olmadig1 durumlarda, risk kontrolii gergeklestirilir.

5.3. Riskin kabul edilebilir oldugu durumlarda, risk kontroliine gerek yoktur ve nihai tahmini risk, bir
artik risk olarak kabul edilir.

6. Risk kontrolii ve artik risklerin degerlendirilmesi

6.1. Risk kontrolii ve artik risklerin degerlendirilmesine yonelik dokiimanlar, asagidakileri igerir:

a) Uygulanan risk kontrol tedbirlerinin bir listesi ve bunlarn etkinliginin degerlendirilmesini,

b) Risk kontrol tedbirlerinin tamam!lanmasindan sonra artik risklerin bir listesini,

¢) 3.1 numarah maddenin (d) bendinde atifta bulunulan kriterlere gore, artik riskler ve toplam artik
riske yonelik kabul edilebilirligin degerlendirilmesini,

¢) Risk kontrol tedbirlerinin etkilerinin dogrulanmasinz.

6.2. Imalatg1 tarafindan uygulanacak risk kontrol tedbirleri, agagidaki risk kontrol segenefi
kategorilerinden segilir:

a) Tasarimla saglanan asli giivenlilik,

b) Imalatla saglanan asli giivenlilik.

¢) Cihazdaki veya imalat siirecindeki koruyucu tedbirler

¢) Giivenlilige yonelik bilgiler ve uygun oldugu hallerde kullanic: egitimi.

Tmalatgilar, oncelik strasina gére (a) ila (¢) bentlerindeki risk kontrol tedbirlerini seger. Bir risk kontrol
secenefindeki tedbirler, onceki segenekteki tedbirler uygulanamadigi veya uygulandifinda kabul
edilebilir bir risk ile sonuglanmadi siirece uygulanmaz.

6.3. Imalatgilar; giivenlilige yonelik bilgilerin kullanim talimati veya etiketle simrh kalmamasim,
ayrica bagka yollarla da temin edilmesini saglar. Kullanicimin goz ard: edemeyecegi sekilde cihaza
entegre edilmis ve kullaniciin kolayca erigebilecegi genel bilgiler dikkate almr. Uygun oldugu
hallerde, kullamic: egitimi dikkate alinwr. Bilgiler, 9 numarali maddede atifta bulunulan kullamcilarin
ve tiiketicilerin anlama seviyesi dikkate ahnarak sunulur.

6.4. Cihazin performans, risk kontrol tedbirleri sebebiyle azalsa dahi cihazin ana islevi korundugu
stirece s6z konusu tedbirler alinir.

6.5. Imalatgtlar; risk kontrol tedbirlerine karar verirken, risk kontrol tedbirlerinin yeni zararlar,
tehlikeler veya tehlikeli durumlar olugturup olusturmadigimi ve onceden tammlanmis tehlikeli
durumlar i¢in tahmini risklerin bu tedbirlerden etkilenip etkilenmedigini dogrular. Bir riskin
azaltilmast, toplam artik riski artirilabilecek diger bir veya daha fazla riski artirmaz.

7. Risk yonetiminin gozden gecirilmesi

7.1.Risk yonetiminin gdzden gecirilmesine yonelik dokimanlar, cihazin ticarilestirilmesi igin
piyasaya siiriilmesinden énceki gézden gecirmeyi igerir. Gozden gegirme agagidakileri saglar:

a) Risk ybnetimi sirecinin, 3.1 numarali maddende atfta bulunulan risk yometim planlama
dokiimanlarina uygun olarak yiiriitiilmesini,

b) Toplam artik riskin kabul edilebilir olmasin: ve risklerin ortadan kaldinldigim veya miimkiin oldugu
kadar azaltilmasin,

¢) Uretim ve {iretim sonrasi agamalardan elde edilen cihazla ilgili bilgilerin toplanmasma ve gbzden
gecirilmesine iliskin bir sistemin uygulanmasini.

8. Uretim ve iiretim sonras faaliyetler



8.1. Uretim ve iiretim sonras: faaliyetlere yonelik dokimanlar:

a) Uretim ve iiretim sonrasi asamalardan elde edilen cihazla ilgili bilgileri toplamaya ve gbzden
gegirmeye yonelik sistemi ayrmtilan ile belirtir.

b) Cihaz, tibbi amagh olmayan esdeger cihazlar veya tibbi amagh benzer cihazlar hakkinda kamuya
agik bilgilerin kaynaklanm listeler.

¢)Onceki risk yonetimi faaliyetlerinin sonuglarma ve cihaz iizerindeki miiteakip faaliyetlere iligkin
toplanan bilgilerin etkisini degerlendirmeye yonelik kriterleri ayrintilan ile belirtir.

Imalatgilar; iiretim sonrasi asamalardan elde edilen cihazla ilgili bilgileri toplamaya ve gozden
gegirmeye yonelik sistemin bir parcasi olarak, piyasaya arz sonrast gozetimden elde edilen klinik
veriler ve uygulanabildigi hallerde Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 32 nci maddesinde atifta bulunulan
giivenlilik ve klinik performans dzetinden veya bu Yénetmeligin Ek XIV’iiniin B Kismuinda atifta
bulunulan piyasaya arz sonrasi klinik takipten elde edilen verileri dikkate alir.

8.2. Imalatcy, toplanan bilgilerin etkisini degerlendirmeye yonelik kriterleri ayrmtihi olarak belirtmek
icin agagidakileri dikkate alir:

a) Daha once tanimmlanmamug tehlikeler veya tehlikeli durumlar,

b) Riskin bundan bdyle kabul edilemez oldugu tehlikeli durumlari,

¢) Toplam artik riskin bundan bdyle kabul edilebilir olup olmadigint.

Toplanan bilgilerin risk yonetimi siirecinin etkinlifini ve uygunlugunu etkileyen herhangi bir etkisi,
2.2 numarali maddede atifta bulunulan iist yonetimin gozden gegirmest igin bir girdi olarak kabul
edilir.

8.3. Imalatcilar, onceki risk yonetimi faaliyetlerinin sonuglarim miteakip faaliyetleri ayrmtih sekilde
belirtmeye yonelik olarak:

a) Yeni tehlikeleri veya tehlikeli durumlart dahil etmek ve ilgili riskleri degerlendirmek,

b) Tehlikeli durumlan, artik riskleri ve bundan boyle kabul edilebilir olmayan toplam artik riski
yeniden degerlendirmek,

¢) Halihazirda piyasada bulunan cihazlarla ilgili faaliyet ihtiyaci belirlemek

amactyla risk ydnetimi faaliyetlerinin bir dnceki sonuglarnmn giincellemesini dikkate alir.

8.4. malatgilar, yeni verilerden veya cihazin kullamm ortamndaki  degisikliklerden
kaynaklanabilecek risklerin tammlanmast, analizi ve degerlendirmesindeki degisiklikleri dikkate ahr.
Giivenlilige yomelik bilgiler

9, Imalateilar, 6.2 numarah maddenin () bendinde atifta bulunulan giivenlilik ve 11.2 numarali
maddenin (c) bendinde ve 12.1 numarah maddenin (c) bendinde atifta bulunulan cihazin kullammiyla
baglantili riskler hakkinda bilgi saglarken agagidakileri dikkate alir:

a) Meslekten olmayan kigiler tarafindan kullaniimasi amaglanan cihazlara ozel Snem verilerek,
kullamcilarin ve tiiketicilerin farkh anlayig seviyelerini,

b) Cihazm ozellikle tibbi ortammn veya profesyonel olarak kontrol edilen bagka bir ¢aligma ortamnin
diginda kullamimas durumunda, kullanilmasi amaglanan ¢alisma ortamni.

10. Cihaz, imalatc: tarafindan yalnizca tibbi olmayan bir amag icin tasarlanmigsa, cihazla birlikte
temin edilen bilgiler herhangi bir klinik fayda iddiast veya beyami tagimaz. Cihaz, imalate1 tarafindan
tibbi ve tibbi olmayan bir amag icin tasarlanmigsa, tibbi olmayan amag i¢in saglanan bilgiler herhangi
bir klinik fayda iddias: veya beyani tagimaz.

11. Etiket

11.1. Etiket, "tibbi olmayan amag" ibaresini ve takiben soz konusu tibbi olmayan amacmn bir
aciklamasim tagir.

11.2. Imalatgilar, miimkiin oldugu durumlarda, etiket fizerinde agagidakileri belirtir:

a) 2.5 numarali maddede atifta butunulan kullanici ve titketici kategorilerine iligkin bilgileri,



b) Cihazin beklenen performansins,

¢) Cihazin kullanimindan kaynaklanan riskleri.

12. Kullamim talimati

12.1. Kullanim talimat1 agagidakileri igerir:

a) 2.5 numaralt maddede atifta bulunulan kullanser ve tiiketici kategorilerine iligkin bilgileri,

b) Kullanicmin ve tiiketicinin, cihazin kullammindan hangi tibbi olmayan etkinin beklenebilecegini
anlayacaf sekilde, cihazin beklenen performansinin bir agiklamasin,

¢) Cihazin uygulanip uygulanmayacagi, implante edilip edilmeyecegi veya bagka bir sekilde kullamlip
kullanilmayacag konusunda tiiketicinin bilgiye dayah karar verebilmesi igin, riske yonelik kontrol
tedbirleri de dahil olmak iizere, cihazin artik risklerinin acik ve kolay anlagilir bir sekilde sunulan bir
aciklamasin,

¢) Cihazin beklenen 8mrii veya beklenen rezorpsiyon siiresini ve gerekli her tiirlii takibi,

d) Uygulanan her bir uyumlagtirnlmig standarda ve ortak spesifikasyonlara dair atfi.



EKII
Kapsam
1. Bu Ek, Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek XVI'sinmn 1 numarahi maddesinde listelenen kontakt
lenslere uygulanir. Anten veya mikrogip gibi araclan iceren kontakt lensler, aktif cihaz olan kontakt
lensler ve gbz igine ya da gz iizerine uygnlanmasi amaglanan diger parcalar, bu Ek kapsaminda yer
almaz.
Risk ytnetimi
2. Imalatcilar, cihazla ilgili risklerin analizinin bir pargast olarak, bu Tebligin Ek I'inde belirtilen
risk yonetimi siirecini yiiriitiirken, bu Ekin 3 numaral maddesinde listelenen spesifik riskleri dikkate
alir ve cihazla ilgili oldugu durumlarda, bu Ekin 4 numarali maddesinde listelenen spesifik risk kontrol
tedbirlerini kabul eder.
3. Spesifik riskler
3.1. Imalatgilar, asagidaki hususlarla baglantili riskleri analiz eder ve ortadan kaldrir veya miimkiin
oldugu kadar azaltir.
Tasarim ve imalat
a) Ozellikle kenarlann veya sivri uglarn iritasyonunu, korneadan aynilmayi veya yerinden oynamayi,
burugma veya katlanmayi ve pozisyonlama ile ilgili komnea {izerindeki basing esitsizliini onlemek
agisindan cihazin sekls,
b) Biyolojik giivenlilik, biyouyumluluk, kimyasal ve biyolojik kontaminantlar ve bunlarm yani sira
oksijen gegirgenli3i ve lens saklama soliisyonlariyla uyumluluk agismdan, lens, lens yiizey islemleri
ve ilgili oldugunda lens saklama soliisyonlart i¢in hammadde segimi,
c) Asgari olarak sitotoksisite, sensitizasyon, irritasyon, akut sistemik toksisite, subakut toksisite,
implantasyon, sterilizasyon kalmtilan ve bozunma iiriinleri, ekstrakte edilebilir ve sizabilir maddeler
gibi hususlarin dikkate alinmast dahil olmak iizere, nihai firliniin ambalaji ve saklama soliisyonuyla
biyolojik giivenliligi ve biyouyumtulugu. Kiimiilatif temas siiresinin 30 giinii agmasmn beklendigi
durumlarda; subkronik toksisite, kronik toksisite ve genotoksisite hususlar da dikkate alinir,
¢) Biyolojik yiik, nihai cihazin mikrobiyolojik kontaminasyonu, artik bakferiyel endotoksinler,
sterilite, kontakt lens dezenfeksiyonu ve muhafaza edilmesi dahil olmak iizere mikrobiyolojik
ozellikler,
d) Lensin saklama sivisi ile devamlt olarak kaplanarak steril tutulmas: ve émegin kap veya kaplama
materyallerinin sizmas1 ve mikrobiyal kontaminasyonlarm girmesi sebebiyle iirfiniin bozulmasmmn
Onlenmesi agisindan birincil ambalajim uyguntugu,
¢) Saklama kogullarinn ve uzun siireli saklamanm lensin stabilitesi ve ozellikleri tizerindeki etkisi.

Dagitim zinciri
a) Oftalmolog tarafindan gergeklestirilen lens takma uygunlugunun kullamm oncesi testlerinin
eksikligi,

b) Klasik optisyen dagitim zinciri digindaki dagiticilarm hem uygun lenslerin se¢imi hem de bunlarin
kullanim, saklanmas: ve giivenli nakledilmesi ile ilgili uzmanhgmn olmamasi,

¢) Klasik optisyen dagitim zinciri digindaki dagiticttarn kullameilara giivenlilik veya kullanim
tavsiyeler ile ilgili uzmanhiginin olmamast,

Kullaniciyla alakali tehlikeler/riskler

a) Belirli kullammlarda kontakt lenslerin kullapimina iligkin deneyim ve egitim eksikligi,

b) Kontakt lenslerin kullanilmamasi gereken kontrendikasyonlarm tammlanmasi,

¢) Gozyas1 filmi ve oksijenin korneaya ulagabilirliginin azalmast olasihi1,



¢) Kullanicinm, lensleri yerlestirmeden, kullanmadan ve ¢ikarmadan once ellerini yikamamasi ve
kurutmamas: gibi olasi enfeksiyon, siddetli iltihaplanma veya diger goz hastaliklarina yol agan hijyen
eksikligi,

d) Olas: goriis engeli ve 151k iletiminin azalmasi,

¢) Renklenme, gbz yiizeyine tam oturmama ve diizeltme eksikligi gibi gérme bozukluguna neden
olabilecek olast her faktor,

f) Kontakt lenslerin kullanilmayacagi tibbi olmayan durumlarm tanimlanmasi. Araba kullanma,
pilotluk yapma veya agir is makineleri kullanma ve dus, banyo ve yiizme gibi su bazli aktiviteleri
igeren durumlar goz dniinde bulundurulur,

g) Lenslerin uzun siire takildig1 durumlarda (6rnegin uzun siire, art arda ¢ok sayida kullanim) artan
g0z hasan riski,

§) Gozde kizariklik ve iritasyon meydana geldiginde lenslerin hala takil olmasi durumunda, artan goz
hasan riski,

h) Kullanim siiresinin yukanda belirtilen risklerden herhangi biri iizerindeki etkisi,

1) Birincil ambalajin, birden fazla kullamm arasinda saklamaya yonelik muhafaza olarak olas1 yanlig
kullanimi,

1) Cok kullamimlik kontakt lenslerin, aym tiiketici tarafindan yeniden kullanimiyla ve diizensiz yeniden
kullanimyla baglantil riskler,

j) Herhangi bir istenmeyen yan etki durumunda tiiketicilerin acil tedbirlere agina olmamasi.

4. Spesifik risk kontrol tedbirleri

a) Makul él¢iide ongoriilebilir sekilde verinden oynama veya yanlis yerlestirme durumu da dahil olmak
tizere lens tarafindan goriig alam azaltilmaz. Lens, herhangi bir kullanim kosulunda yeterli gorilg igin
uygun 151gm iletilmesine izin verir.

b) Lensin ve saklama soliisyonu da dhil olmak iizere birincil ambalajinmn i¢ tarafinin tiim materyalleri
biyolojik olarak uyumlu olur, irrite edici ve toksik olmaz. Ayrica, kontakt lenslerin
renklendirilmesinde veya iizerine bask1 yapiminda kullamlan maddeler, amaglanan kullanim kogullari
altmda s1izmaz.

¢) Lensler ve saklama soliisyonu déhil birincil ambalajlarinin i¢ taraft steril olur ve pirojenik olmaz.
Saklama sivisi, gozle temasi halinde korneaya, gbze ve gevre dokuya zarar vermez.

¢) Lensler; komea, goz ve ¢evre doku sagligim tehlikeye atmayacak sekilde tasarlanir. Diigiik oksijen
gecirgenligi, yanls yerlestirme, yerinden oynama, keskin kenarlar, asinma, esit olmayan mekanik
basing dagilim gibi lens Gzellikler dikkate almir.

d) imalatcs, cok kullanimlik lensler igin, lensin kullantm dmriiniin tamamt igin yeterli olan, etkili bakim
sivilart ile temizleme ve dezenfekte etme araglanmi saglar ya da gerekli bakim sivilan ile temizleme
ve dezenfekte etme araglarini belirtir. Ayrica imalatgi, ¢ok sayida kullamlabilir lenslerin bakimt ve
temizligi igin digier herhangi bir ekipman veya arac1 saglar veya belirtir.

¢) Imalatgs, gok kullanimlik Ienslerle ilgili olarak, azami yeniden kullanim sayismi ve azami kullanim
siiresini {6regin, giinde saat ve/veya giin sayisi olarak) gegerli kilar.

f) Imalatgilar, kurulugu gidermek icin goz damlast kullanilmasmn gerekip gerekmedigini
degerlendirir. Imalatcilar, bu tiir goz damlalanmmn gerekli oldugu durumlarda, géz damlalarimn
uygunlugunu gosteren kriterleri tanumlar.

g) Imalatgilar; kullanict tarafindan istenmeyen yan etkilerin tammlanmasina ve bunlarla nasil basa
¢ikilacagma iligkin, bu tiir istenmeyen yan etkilerin imalatgiya raporlanmas: da dahil olmak iizere, bir
prosediir olusturur.

£) Kullanim talimati ve etiket, meslekten olmayan bir kiginin anlayabilecegi ve cihazi giivenli bir
sekilde kullanmasint saglayacagr sekilde tasarlanir ve yazihr.



Giivenlilige yonelik bilgiler

5. Etiket

5.1. Kullamcilara saglanmas amaglanan diy ambalaj, asagidaki ibareleri icerir:

a) Cihazlann tek kullamima yonelik tasarlandigi durumlarda, uluslararas: kabul gérmiis sembole ek
olarak, etikette kullanilan en bilyiik boyutta kalin yaz: tipinde “Tekrar kullanmayimz” ifadesini,

b) Lens boyutlarmn gésterimini (lensin dig a1 ve temel egrilik yanigapr),

¢) Kullanim talimatinin okunmasma yénelik tavsiyeyi.

6. Kullanim talimat:

6.1. Kullanim talimati agagidakileri igerir:

a) Cihazlarm tek kullanima yonelik tasarlandifi durumlarda, uluslararasi kabul gérmiis sembole ek
olarak talimatta kullanilan en bilyik boyutta kalin yaz tipinde “Tekrar kullanmaymiz” ifadesini.

b) “Kullanilms lensler bagka kisiler tarafindan kullamimaz” uyarisi.

c) Lensin boyutlarinin gostergesi(lensin dis ¢ap1 ve temel egrilik yarigapt),

¢) Lensin yiizeyi ve renklendirici pigmentleri dahil olmak tizere lens materyallerinin belirtilmesi,

d) Su igerigi ile oksijen gegirgenliginin gstergesi,

¢) Yanls saklama kogullarnm iiriiniin kalitesi ve azami saklama siiresi tizerindeki olas: etkisine dair
bir gosterge,

f) Yerinden oynama durumunda ne yapilacagna iliskin talimatlar;

g) Kullanimdan 6nce (Srnein ellerin yikanmas ve kurutulmast), kullanim sirasinda ve kullanimdan
sonra hijyen tedbirleri,

g) "Lensleri makyaj malzemesi veya aerosollerle kirletmeyiniz." uyarst,

h) “Lensleri mustuk suyu ile temizlemeyiniz.” uyarisi,

1) Cok kullanimlik lensler igin, ayrntili olarak isimlendirilen gerekli ekipman, arag ve solisyonlarin
agiklamasi dahil olmak fizere, temizleme ve dezenfeksiyon prosediiriiniin ayrintih bir agiklamas;
gerekli saklama kosullarmin agiklamast,

i) Cok kullanimlik lensler igin, azami tekrar kullanim sayist ve azami kullanim siiresi (5rnegin, giinde
saat ve/veya giin say1s1 olarak),

j) Géz damlasi kullanminm tavsiye edildigi durumlarda, uygun goz damlalari ve bunlarin nasil
kullanilacagina iliskin agiklama;

k) Kontak lenslerin kullaniimamas: gereken kontrendikasyonlarmn listesi. Boyle bir liste sunlart igerir:
kuru gozler (yetersiz gbzyast swvist), goz ilaci kullamm, alerjiler, goz icinde ya da cevresinde
inflamasyon veya kizariklik, soguk alginlig1 ve grip gibi gz etkileyen iyi olmayan saglik durumu,
cihazm kullanmum olumsuz yonde etkileyebilecek onceki tibbi miidahale, gozii etkileyen diger
herhangi bir sistemik hastalik,

I) "Trafikle ilgili durumlarda bulunurken (6rnefin araba kullanma, bisiklete binme), makine
kullanirken veya dus, banyo ve yiizme gibi suyla ilgili faaliyetlerde bulunurken kullanmaymiz."
uyarisl,

m) “Olas: gorii engeli ve 11k iletiminin azalmasinm risk olusturdugu durumlarda, faaliyetlerden
kaginmiz.” uyarst,

1) Gozde kizariklik ve tahrig meydana geldiginde takmaya devam edilmesi durumunda artan gz hasart
riskine iligkin bir ifade;

0) “Son kullanma tarihinden sonra kullanmayimz” uyanst,

#) Azami takma stiresinin agik bir gostergesi,

p) “Azami takma siiresinden fazla lensi kullanmaymiz” uyarisi,

1) “Uyku siiresince lens kullanmaymiz” wyarisi,



s) Lenslerin ¢ok fazla kullamlmast durumunda (Grnegin, gok sayida tekrar kullanim) artan goz hasan
riskine iligkin bir ifade,

$) “Asirt kuru veya tozlu ortamlarda kullanmaymiz” uyarisi,

t) Birincil ambalajin imalatg1 tarafindan saklamaya yonelik tasarlanmadit durumlarda, "Birincil
ambalaji, kullammlar arasinda saklamaya yonelik muhafaza olarak tekrar kullanmaymz." uyarsi,

u) “Saklama soliisyonunu tekrar kullanmayimz.” uyansi,

ii) Uygulanabildigi hallerde, su ve oksijenin korneaya ulasabilirliginin (oksijen gecirgenligi) azalmasi
dahil olmak iizere, risk analizinde tanimlandig sekilde, lens takilmas: ile iligkili okiiler saglikla
baglantth risklerin bir listesi,

v) Olast istenmeyen yan etkilerin, bunlarm meydana gelme olasiliklarmm ve belirtilerinin bir listesi,
y) Acil durum tedbirleri de dahil olmak iizere komplikasyonlarmn nasil ele alinacagina iligkin talimatlar,
7) Asagidaki ifadeyi igeren bir talimat

‘“_ Batma, yanma, kaginti, yabanci cisim hissi gibi tahris veya gbz agnsi,

— Onceki 6zdes lensin takilmastyla kargilagtirildiginda konforun azalmast,

- Olagandig salgilar veya agin gozyast akist,

— Goz kizarikhg,

~ Siddetli veya kalier kuruluk,

— Lensin kullanimma bagh olarak azalmig veya bulamklagms gorme

durumlarinda lensi derhal ¢ikariniz.

Lensi ¢ikardiktan sonra bu semptomlardan herhangi biri devam ederse, bu tiir semptomlarmn tedavi
edilmesi igin bir oftalmolog (goz hastaliklart uzman) ile iletigime geginiz. Bu semptomlarm devam
etmesi daha ciddi bir duruma igaret edebilir.”,

aa) Istenmeyen yan etkilerin imalatg1ya ne zaman ve nasil raporlanacagna iliskin bilgiler.



EKIII
Kapsam

1. Bu Ek, Tibbi Cihaz Yénetmeliginin Ek XVI'siin 2 numarali maddesinde listelenen anatomiyi
degistirmek amaciyla cerrahi invaziv yollar araciiftyla insan viicuduna tamamen veya kismen
uygulanmasi amaglanan irinlere uygulamr. Dovme iriinleri, pirsingler (piercing) ve viicut
pargalarmn fiksasyonu amactyla cerrahi invaziv yollar aracilifiyla insan viicuduna tamamen veya
kismen uygulanmasi amaglanan iirtinler, bu Ek kapsaminda yer almaz. Bu Ek, implante edilebilir aktif
cihazlara uygulanmaz.

Risk yonetimi

2. Imalatgilar, cihazla iligkili risklerin analizinin bir pargast olarak bu Tebligin Ek I'inde belirtilen
risk yonetimi siirecini yiiriitiirken, bu Ekin 3 numaralt maddesinde listelenen spesifik riskleri dikkate
alir ve cihazla ilgili oldugu durumlarda, bu Ekin 4 numaral maddesinde listelenen spesifik risk kontrol
tedbirlerini kabul eder.

Risk analizi; cihazin potansiyel kullanicilan ve tiketicilerinin spesifik karakteristiklerini dikkate
alarak cihazin cerrahi invaziv yollar aracihiyla insan viicuduna uygulanmasiyla ilgili, spesifik olarak
tibbi olmayan kullanim amaci ile iligkili riskler hakkmda bir béliim igerir.

3. Spesifik riskler

3.1. imalatgilar, agagidaki hususlari ve ilgili riskleri dikkate alr:

a) [mplantin fiziksel ve kimyasal karakteristiklerini ve tam bilesimini,

b) Biyolojik giivenlilik, biyouyumluluk ile kimyasal ve biyolojik katki maddeleri veya kirleticiler
bakimindan hammadde se¢imini,

¢) Rezorbe olabilen cihazlar igin, yanilanma 6mrii ve rezorpsiyonun sonunu gosteren viicut iginde
kalma siiresini ve rezorpsiyonu,

¢) Asgari olarak sitotoksisite, sensitizasyon, irritasyon, malzemeden kaynaklanan pirojenite, akut
sistemik toksisite, subakut toksisite, subkronik toksisite, kronik toksisite, genotoksisite, kanserojenlik,
implantasyon, sterilizasyon kalintilant ve bozunma iirtinleri, ckstrakte edilebilir ve sizabilir maddelerle
ilgili hususlarin dikkate alinmasi dahil olmak iizere, nihai iiriiniin biyolojik giivenliligini ve
biyouyumhulugunu, '

d) Biyolojik yiikii, nihai cihazin mikrobiyolojik kontaminasyonu, artik bakteriyel endotoksinler ve
sterilite d4hil olmak iizere mikrobiyolojik 6zellikleri,

¢) Cihazm kullammimin klinik ve diger verilerle desteklendigi spesifik anatomik yeri,

f) Tiiketiciye dzgii faktorleri (6regin dnceki kazalar, 6zel kogullar, yas kisitlamalarn),

g) Manyetik alanla potansiyel etkilesimi (6rnegin, manyetik rezonans goriintiileme ile iligkili 1s1nmay),
g) Aksesuarlann kullamm (Segin, implantasyon prosediirine yonelik spesifik olarak cihazla
kullamlmak iizere tasarlanan el aletleri) ve bunlarin implantla uyumlulugunu,

h) Uygulanabildigi yerlerde, implantasyonlar arasindaki zaman aralifini.

3.2. Imalatcilar, uygun oldugu hallerde, ézellikle agagidaki tehlikeler veya zararlarla ilgili riskleri
analiz eder, ortadan kaldinr veya miimkiin oldugu kadar azaltir:

a) Mikrobiyolojik kontaminasyon;

b) Imalat kalmntismin varligs;

¢) Implantasyon prosediirii ile iliskili hususlar (kullanim hatalan dahil);

¢) Implant hatas: (6rnegin yirtilma (riiptiir),istenmeyen bozunma);

d) Implantin yerinden ¢ikmas: ve migrasyonu;

€) Asimetri;

f) Deri {izerinden implantin goriinirligii;

g) Implantin deflasyonu ve burusma;



g) Jel difiizyonu ve sizmtr;

h) Terleme ve silikon migrasyonu;

1) Lokal inflamasyon ve sisme;

1) Bolgesel sisme veya lenfadenopati;

j) Kapsiil olugumu ve kontraktir;

k) Rahatsizlik veya agr;

1) Hematom,

m) Enfeksiyon ve inflamasyon;

n) Yiizeysel yara;

0) Yaranm agilmasz;

6) Implantin ekstriizyonu ve yara iyilesmesinin kesintiye ugramast;

p) Skar ve skar hiperpigmentasyonu ve hipertrofisi;

r) Sinir hasari;

5) Seroma;

t) Kompartman basinci sorunlar ve kompartman sendromu;

u) Kanser tamsin engelleme;

1i) Asirt bityiik implantlar;

v) Damar hasar;

y) Meme implantiyla iligkili anaplastik biiyiik hiicreli lenfoma (BIA-ALCL);

z) Uygulanabildigi yerlerde silikonoma déhil graniilom;

aa) Nekroz.

4. Spesifik risk kontrol tedbirleri

a) Cihazlar steril olur ve pirojenik olmaz. Implantlarm kullanim 6ncesinde sterilize edilmesi amactyla
steril olmayan gekilde tedarik edildigi durumlarda, yeterli sterilizasyon talimati saglanir.

b) Cihazin giivenli kullanmmi, anatomik yer dikkate alinarak klinik ve dier verilerle desteklenir.

¢) Cihazlardan kaynaklanan bozunmayan maddelerin varligim degerlendirmek fizere uzun vadeli
veriler toplanur.

¢) Tibbi Cihaz Yénetmeliginin Ek I'inin 10.4.1 numarali maddesinin (a) ve (b) bentlerinde atifta
bulunulan maddelerin varlif, konsantrasyonlanindan bagmmsiz olarak degerlendirilir.

d) Imalatcilar, cihazin implantasyonu ve giivenli kullanimi konusunda eitim saglar. Bu egitim,
kullanicilar tarafindan erisilebilir olur.

Giivenlilige yonelik bilgiler

5. Eftiket

5.1. Etiket asagidakileri igerir:

a) Etikette kullamlan en bilyik boyutta kaln yazi tipiyle "Yalnizea, ilgili ulusal mevzuat uyarmca
nitelikli ve uygun egitim almig tip doktorlan tarafindan uygun bir tibbi ortamda implante edilmek
igindir." ifadesini;

b) Cihazlarn 18 yagmdan kiigiik kisilerde kullanilmayacagima iliskin agik bir gdstergeyi;

¢) Uriiniin tiim niteliksel bilegimini.

6. Kullanim talimat:

6.1. Kullanim talimat1 agagidakileri igerir:

a) En iistte, kullanim talimatinda kullanulan en biiyiik boyutta kalin yaz1 tipiyle "Yalnizca, ilgili ulusal
mevzuat uyarmca nitelikli ve uygun egitim almus tip doktorlar: tarafindan wygun bir tibbi ortamda
implante edilmek i¢indir." ifadesini;

b) Cihazlarn 18 yasindan kiigiik kigilerde kullaniimayacagina iliskin acik bir gostergeyi;



¢) Tiiketicinin onceki prosediirleri, kazalan, saglik durumunu, kullandig: ilaglart veya prosediirii
etkileyebilecek difer es zamanli tedavilerini (Ornefin deri hastahiklar, travmalar ve oto-immiin
hastaliklan) dikkate almas: i¢in kullaniciya yonelik tavsiyeyi;

¢) Tiiketicinin faaliyetleriyle (regin mesledi, spor faaliyeti veya tiiketici tarafindan diizenli olarak
gerceklestirilen diger faaliyetleri) ilgili olabilecek her bir spesifik riski dikkate almasi i¢in kullaniciya
yonelik talimaty;

d) Kapsamli bir kontrendikasyon listesi. Bu listede, keloid skarlar yer alir;

e) Uriiniin tiim niteliksel ve niceliksel bilesimini;

f) Her bir olas: istenmeyen yan etkinin tamimlanmas: amaciyla implantasyon sonras: izleme siiresi
hakkinda kullaniciya yonelik tavsiyeyi;

) Uygulanabilir oldugu hallerde, tedaviler arasindaki uygun zaman aralifinin bir gostergesini;

g) Tiiketiciye cihazla uygulama yapilmadan dnce, kullanicinin 6.2 numarali maddede belirtilen ekin
bir kopyasimi tiiketiciye sunma gerekliligini.

6.2. Kullanim talimati, Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanununun 7 nci maddesinin birinci
fikrasmin () bendine uygun olacak sekilde ve meslekten olmayan kisiler tarafindan yaygin olarak
anlagilan bir dilde ve tiim tiiketicilere kolayca teslim edilebilecek bigimde yazilmis bir ek igerir. Ek,
asagidakileri igerir:

a) Ek I'in 12.1 numarali maddesinin (a) ila (d) bentlerinde listelenen bilgiler;

b) Kanama, potansiyel ilag etkilesimleri ve anesteziyle iligkili riskler gibi genel olarak ameliyatla ilgili
olanlar da dahil olmak iizere tiim artik risklerin ve potansiyel yan etkilerin agik bir sekilde bir listesini;
¢) Istenmeyen yan etkilerin imalatgiya ne zaman ve nastl raporlanacagina iliskin bilgileri, cihazin
¢ikaniimasina iliskin bilgileri, bir saghk meslek mensubu ile ne zaman iletisime gegilecegine iliskin
bilgileri;

¢) Cihazin hacmine ve boyutuna iligkin ayrintilars;

d) flgili oldugu durumlarda, "Kullamicilar, cihazi nasil giivenli bir gekilde kullanacaklar konusunda
uygun bir egitim almugtir." ifadesini.



EKIV
Kapsam
1. Bu Ek; Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek XVI'sinin 3 numarali maddesinde listelenen dévmeye
yonelik olanlar harig¢ olmak iizere, siibkutan, submukoz veya intradermal enjeksiyon ya da bagka bir
uygulama yoluyla fasiyal veya diger dermal dolgu ya da mukoz membran dolgusu olarak kullamlmas:
amaclanan maddelere, maddelerin kombinasyonlarina ya da gereglere uygulanur. Bu Ek; sirngalar ve
dermaroller gibi viicuda uygulama araglarmna, sadece Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek XVI'sinm 3
numarali maddesinde listelenen maddelerle, maddelerin kombinasyonlariyla ya da diger gereglerle
onceden doldurulduklar durumlarda uygulanir. Bu Ek, aktif cihazlara uygulanmaz.
Risk ydnetimi
2. Imalatgilar; cibazla ilgili risklerin analizinin bir pargast olarak, bu Tebligin Bk I'nde belirtilen risk
yonetimi siirecini yiiriitiicken, bu Ekin 3 numarah maddesinde listelenen spesifik riskleri dikkate alir
ve cihazla ilgili oldugu durumlarda, bu Ekin 4 numaralt maddesinde listelenen spesifik risk kontrol
tedbirlerini kabul eder.
3. Spesifik riskler
3.1. Imalatgilar, agagidaki hususlan ve iligkili riskleri dikkate alir:
a) Cihazmn fiziksel ve kimyasal karakteristiklerini;
b) Biyolojik giivenlilik, biyouyumluluk ile kimyasal ve biyolojik katki maddeleri veya kirleticiler
acisindan hammadde segimini;
c) Asgari olarak sitotoksisite, sensitizasyon, iritasyon, malzemeden kaynaklanan pirojenite, akut
sistemik toksisite, subakut toksisite, subkronik toksisite, kronik toksisite, genotoksisite, kanserojenlik,
implantasyon, sterilizasyon kalwtilan ve bozunma tiriinleri, ekstrakte edilebilir ve sizabilir maddelerle
ilgili hususlarin dikkate alinmast dhil olmak {izere nihai iriiniin biyolojik giivenliligi ve
biyouyumlulugunu;
¢) Metabolizasyon olasihigs da dahil olmak iizere (6rnegin, hyaliironik asit dolgu maddeleri igin
hyaliironidaz gibi dolgu malzemesinin enzimatik bozunmast), yarilanma omrii ve rezorpsiyon sonunu
gosteren viicut iginde kalma siiresi ve rezorpsiyonu;
d) Mikrobiyolojik zellikleri, biyolojik yiikii, nihai cihazin mikrobiyolojik kontaminasyonunu, artk
bakteriyel endotoksinleri ve steriliteyi;
¢) Enjeksiyonun veya uygulamann spesifik anatomik yerini;
f) Tiiketiciye dzgii faktdrler (6rnegin dnceki ve meveut tedavileri (tibbi ve cerrahi), yas kisitlamalar,
hamilelik, emzirme);
g) Uygulanabilir oldugu hallerde, iiriiniin bir par¢as: olarak veya tek bagma olacak sekilde, lokal
anestezik kullanimyla ilgili risklert;
g) Rezorbe edilemeyen cihazlar i¢in, cihazin ¢ikarilmastyla iliskili riski;
h) Asagidakiler dahil olmak iizere, cihazin kullanimuyla ilgili hususlar:
— Enjeksiyon teknigi;
— Enjeksiyon araglari (6rnegin silindirler (roller), kateterler veya igneler gibi);
— Yere ve uygulanan teknige bagli olarak enjekte edilen azami miktar;
— Olast tekrarlanan enjeksiyonlar;
— Uriinii tatbik etmek igin gereken kuvvet;
~ Uriin sicakligy;
— Uriiniin transferi (6regin bir flakondan bir sinngaya).
3.2. Imalatcilar, uygun oldugu hallerde, agagidaki tehlikeler veya zararlarla ilgili riskleri analiz eder,
ortadan kaldinr veya miimkiin oldugu kadar azaltir:
a) Mikrobiyolojik kontaminasyon;



b) Imalat kahntisinin varligr;

¢) Cihazin enjekte edilmesi veya baska uygulama prosediiriiyle ilgili tehlikeleri (kullanim hatalar:
dahil);

¢) Cihazin migrasyonu;

d) Deri lizerinden cihazin goriiniirliigii;

e) Istenmeyen lokal inflamasyon ve gigme;

f) Bolgesel sisme veya lenfadenopati;

) Kapsiil olugumu ve kontraktiir;

£) Rahatsizlik veya agrs;

h) Hematom,

1) Enfeksiyon ve inflamasyon;

1) Yiizeysel yara;

1) Yara iyilesmesinin kesintiye ugramast;

k) Skar ve skar hiperpigmentasyonu ve hipertrofisi;

1) Sinir hasars;

m) Seroma;

n) Kompartman basinc1 sorunlar1 ve kompartman sendromu;

0) Uygulanabilir oldugu hallerde silikonoma déhil graniilom;

6) Odem;

p) Damar hasar;

1) Siddetli alerjik reaksiyonlar;

s) Korlitk;

5) Nekroz.

4. Spesifik risk kontrol tedbirleri

a) Cihazlar steril olur, pirojenik olmaz ve tek kullanima yonelik tasarlanir.

b) Cihazin giivenli kullanimi, anatomik yer dikkate almarak klinik ve diger verilerle desteklenir.

¢) Cihazlardan kaynaklanan bozunmayan maddelerin varligim degerlendirmek iizere uzun vadeli
veriler toplanir.

¢) Imalatcilar, cihazin yonetimi ve giivenli kullanim konusunda egitim saglar. Bu egitim, kullamcilar
tarafindan erisilebilir olur.

d) Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek I'inin 10.4.1 numaral maddesinin (a) ve (b) bentlerinde atifta
bulunulan maddelerin varlig, konsantrasyonlarindan bagimsiz olarak degerlendirilir.

Giivenlilige yonelik bilgiler

5. Efiket

5.1. Etiket asagidakileri igerir:

a) Etikette kullamlan en biiyiik boyutta kalin yazi tipiyle "Yalnizca, ilgili ulusal mevzuat uyarninca
nitelikli ve uygun egitim almg saglik meslek mensuplan tarafindan tatbik edilecektir." ifadesini.

b) Cihazlarin 18 yasindan kiigiik kisilerde kullanilmayacagma iliskin agik bir gosterge.

6. Kullamm talimati

6.1. Kullamim talimat: agagidakileri igerir:

a) En iistte, kullanim talimatinda kullanlan en biiyik boyutta kalm yaz1 tipiyle "Yalmzca, ilgili ulusal
mevzuat uyarmea nitelikli ve uygun egitim almig saghk meslek mensuplan tarafindan tatbik
edilecektir." ifadesini;

b) Cihazlarn 18 yagindan kiigiik kigilerde kullanilmayacagina iliskin agik bir gosterge;

¢) Bir iyi yonetim uygulamasina yonelik kesin ve ayrntih teknik bilgiler;



¢) asin doz, sigme, sertlesme, nodiiller ve bagugiklik tepkileri gibi en yaygmn yan etkilerin tedavisinin
agiklamastyla birlikte ihtiyag oldugu durumda ilgili bir uzman hekime danigma talimats;

d) Onceki enjeksiyon bolgelerine yeni enjeksiyonlarin nasil ve ne zaman uygulanabilecegine iliskin
kullanicilara yonelik talimatlar;

¢) Agagrdakileri belirten bilegenlerin bir listesi:

— Hedeflenen etkiden sorumlu tiim bilegenler ve konsantrasyonlarnm ayrmntil agiklamasi ile uygun
oldugu hallerde bunlarin molekiiler agurhk araliklan, partikiil bilyiiklikleri ve capraz baglanma
dereceleri ile birlikte belirlenmesi igin kullantlan yontem;

— Konsantrasyonlarinin ayrintili agiklamast ile ¢apraz baglama ajanlan, ¢oziiciiler, anestezikler ve
koruyucular gibi diger bilegenler;

f) Tiiketicinin &nceki prosediirleri, kazalan, saglik durumunu, kullandigr ilaglan veya prosediirii
etkileyebilecek difer es zamanh tedavilerini (6rnegin deri hastaliklari, travmalar ve oto-immun
hastaliklar1) dikkate almas: igin kullaniciya yonelik tavsiye;

g) Her bir olast istenmeyen yan etkinin tammlanmasi amacityla uygulama sonrasi izleme siiresi
hakkinda kullamcrya yonelik tavsiyeyi;

g) Tiiketiciye cihazla uygulama yapilmadan 6nce, kullamcmnin 6.2 numarali maddede belirtilen ekin
bir kopyasim tiiketiciye saglamas: gerekliligi.

6.2. Kullanim talimati, Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanununun 7 nci maddesinin birinci
fikrasinm (g) bendine uygun olacak sekilde ve meslekten olmayan kisiler tarafindan yaygm olarak
anlagilan bir dilde ve tiim tilketicilere kolayca teslim edilebilecek bigimde yazilmus bir ek icerir. Ek
asagdakileri igerir:

a) Bk I'in12.1 numarali maddesinin (a) ila (d) bentlerinde listelenen bilgileri;

b) Agik bir sekilde listelenen ve meslekten olmayan kisiler tarafindan yaygin olarak anlagilan bir dilde
tanimlanan tiim artik riskler ve olasi istenmeyen yan etkiler. Burada, agir metallerin, diger kirleticilerin
veya Tibbi Cihaz Yénetmeliginin Ek 1 10.4.1 numarali maddesinde atifta bulunulan maddelerin
varhgina iliskin agik bir beyan yer alir;

¢) Istenmeyen yan etkilerin imalatgiya ne zaman ve nasil raporlanacagma iliskin bilgiler;

¢) Saglik meslek mensubuyla ne zaman iletisime gegilecegine iligkin bilgiler;

d) Prosediire iliskin her bir kontrendikasyon;

¢) Ilgili oldugu durumlarda "Kullanicilar, cihazin giivenli bir sekilde kullamlacag kosullar hakkinda
uygun bir egitim almistir." ifadesi.

Ek olarak, ekin belirli bir bliimii, her bir tiiketici i¢in enjeksiyonlarin yeri, sayis1 ve hacmine iligkin
bilgileri kaydetmek iizere tasarlamr. Imalatgi, saglk meslek mensuplanma bu spesifik boliimii
doldurmasim tavsiye eder.



EKV
Kapsam
1. Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek XVI'siin 4 numarali maddesinde listelenen liposakgin, lipoliz
veya lipoplastiye yonelik ekipman gibi, yag dokusunu azaltmak, ¢ikarmak (uzaklagtumak) veya
pargalamak i¢in kullanilmast amaclanan ekipmana uygulanir. Bu Ek, implante edilebilir aktif cihazlara
uygulanmaz.
Tanimlar
2. BuEkin amaglan dogrultusunda agagidaki tammlar gecerlidir:
(1) “Liposaksm”, lokalize deri alt1 yag birikimlerinin aspirasyon yoluyla cerrahi olarak ¢ikarilmas:
anlamina gelir;
(2) “Liposaksin cihazlart”, imalatr tarafindan liposakgmn amaciyla kullanilmak iizere tasarlanan
cihazlar anlamina gelir;
(3) “Lipoliz”, yag birikiminin bolgesel par¢alanmasi anlamina gelir;
(4) "Lipoliz cihazlart", imalatgt tarafindan lipoliz amactyla kullamilmak Gizere tasarlanan cihazlar
anlamina gelir;
(5) "Lipoplasti", fazla yagm ¢ikanlmasiyla viicut hatlarinin degistirilmesi anlamina gelir;
(6) "Lipoplasti cihazlan", imalatct tarafindan lipoplasti amaciyla kullanilmak iizere tasarlanan cihazlar
anlamina gelir.
Risk yénetimi
3. Imalatcilar, cihazla iligkili risklerin analizinin bir pargasi olarak, bu Tebligin Ek I'inde belirtilen
risk yonetimi siirecini yiiriitiirken, bu Ekin 4 numarali maddesinde listelenen spesifik riskleri dikkate
alir ve cihazla ilgili oldugunda, bu Ekin 5 numarah maddesinde listelenen spesifik risk kontrol
tedbirlerini kabul eder.
4. Spesifik riskler
4.1. Tmalatcilar, séz konusu cihazla ilgili oldugu durumlarda, agapidaki hususlan ve ilgili riskleri
dikkate alir:
a) Uygulama yapilan kisinin olasi farkl ozellikleri dikkate almarak, ¢ikarilabilen veya lipoliz
durumunda pargalanabilen ya3 dokusu hacmi ve salinan doku bilegenlerinin metabolizasyonu da dahil
olmak iizere beklenen metabolik etkiyi;
b) Miiteakip prosediirler arasindaki asgari siire araligim;
¢) Cihaz kullammimin anatomik yerini;
¢) Kaniil tipini, rnegin kaniiliin ucunun ¢apini ve yapisinins;
d) Uygulanacak emme miktarin;
€) Stvi segimi ve stvimn bilegimine yonelik bir gerekge ile infiltratif sivinin kullanimi ve miiteakip
metabolizasyonunu;
f) Anestezi tipini ve cihazin saglamas: amaglanan 6megin kuru veya yas liposaksin tipini;
g) Cihazin basit bir liposakstn cihazi, dregin kiint kaniillii emme tipinde olup olmadif1 veya drmegin
lazer enerjisi veya ultrason kullammu gibi bagka herhangi bir etki mekanizmas: ihtiva edip etmedigini;
2) Klinik verilerin veya diger veri kaynaklarnn ilgili oldugu niifusun yas dagilimy, cinsiyeti ve viicut
kitle indeksini;
h) Enerjinin yayilma geklini.
4.2. Tmalatgilar, s6z konusu cihazla ilgili oldugu durumlarda, agafidaki tehlikeler veya zararlarla ilgili
riskleri analiz eder, ortadan kaldirir veya miimkiin oldugu kadar azaltir:
a) Ameliyat sonras1 seroma;
b) Doku hasari, organ perforasyonu ve kanama;
¢) Ameliyat sonrasi ekimoz ve 6dem;



¢) Aktif implante edilebilir veya viicuda giyilen aktif tibbi cihazlar ve viicut igerisinde veya tizerinde
bulunan metalik pasif tibbi cihazlar ya da difer metalik nesneler ile etkilesim;

d) Termal yaralanma;

e) Istenmeyen kavitasyon ve ilgili yan etkilerden kaynaklananlar dahil olmak iizere mekanik
yaralanmalar;

f) Inflamasyon.

4.3. Imalatgilar, liposaksm cihazlarinda, 4.2 numarali maddede listelenen risklere ek olarak, agagidaki
riskleri analiz eder, ortadan kaldirir veya miimkiin oldugu kadar azaltir:

a) Hemoraji,

b) Abdominal i¢ organlarin, toraksin veya peritonun perforasyonu;

¢) Pulmoner emboli;

¢) Nekrotizan fasiit, gazli kangren ve sepsis gibi bakteriyel enfeksiyonlar;

d) Hipovolemik sok;

e) Tromboflebit;

f) Nobetler;

g) Lokal anestezik kullanimma bagli riskler: tiimesan teknik liposaksn igin lidokainin neden oldugu
kardiyotoksisite veya lidokain ile iliskili ilag etkilesimlerine dnem verilmelidir.

4.4. Lipoliz cihazlar igin, 4.2 numarali maddede listelenen risklere ek olarak, imalatgilar 6zellikle
asafidaki tehlikeler veya zararlarla ilgili riskleri analiz eder, ortadan kaldinr veya miimkiin oldugu
kadar azaltir:

a) Kesi yerlerinde ve iizerini 6rten dokularda yamklar;

b) Enerjinin dahili veya harici lokal desarjimn diger zararl: etkileri;

¢) Agirt maruziyet;

¢) Kutandz duyu sinir fonksiyonunda azalma déhil olmak {izere norovaskiiler hasar ve lokal doku
hasan;

d) Neoformasyonlara yol agabilecek kolajenin yeniden yapilanmasi;

¢) Retikiiler dermise gore dermisin reorganizasyonu;

f) Tibbi miidahale ihtiyacma sebep olan viicut deformitesi veya benzeri kotil estetik sonug;

g) Cerrahi olarak invaziv olan lipoliz cihazlari igin, kesi tipleri ve boyutlariyla baglantil tehlikeler.
Imalatgilar, bu maddenin gerekliliklerine uyarken dokunun yapisim ve hidrasyon durumunu dikkate
alir.

5. Spesifik risk kontrol tedbirleri

5.1. Viicuda temas eden tiim materyaller; kullamim talimatma uygun olarak kullanildiginda
biyouyumlu olur, irrite edici ve toksik olmaz.

5.2. Cihazlanm invaziv bilegenleri, kullammdan dnce steril ve pirojensiz olur.

5.3. Lipoliz cihazlan; uygulama siiresine, dalga formuna, uygulanan enerjiye ve viicut igerisinde veya
{izerinde ulagilan sicakhia yonelik kontroller igerir. Kontroller, bir parametre (6megin sicaklik, enerji
ile basing seviyesi ve kullanim siiresi) veya bir parametre kombinasyonu icin kritik bir defere
ulagildig durumlara yonelik eszamanli gorsel ve sesli otomatik alarmlan igerir.

5.4. Uygulanabilir oldugu hallerde, imalatilar, cihazlann sirastyla, diigik emerji 6n ayan, acil
durdurma islevi (6megin acil durdurma anahtan), agin maruziyet veya agin liposaksm durumunda
otomatik devre dist birakma islevlerine sahip olmasim saglar.

5.5. Liposaksin cihazlan, lipoliz cihazlan ve lipoplasti cihazlari; dzel ortamlarda meslekten olmayan
kigiler tarafindan kullaniimaz.

5.6. Imalatgular, kullanicilara cihazin giivenli ve etkin kullanimu konusunda egitim verir.

Giivenlilige yonelik bilgiler



6. Kullanim talimati

6.1. Kullamm talimats, tiiketici icin kapsaml bir kontrendikasyon listesi icerir. Bu, agagidaki
kontrendikasyonlan: kapsar:

a) Antikoagiilan ilaglarla tedavi edilen koagiilasyon bozukluklars;

b) Kontrolsiiz hipertansiyon;

¢) Diabetes mellitus;

¢) Flebit ve vaskiilit;

d) Kanser veya tiimorler;

€) Agirt obezite (viicut kitle indeksi 40'm iizerinde);

f) Gebelik;

g) Vaskiiler frajilite;

g) Son 6 hafta ierisinde ameliyat gegirmis olmak;

h) Deri enfeksiyonlart ve agik lezyonlar;

1) Tedavi alanindaki varikoz damarlar;

i) Kalp, akciger veya dolagim sistemi hastalig: gibi tibbi durumlar;

j) 18 yas alts;

k) Cihazlann kullamldig: tibbi prosediirlerin (roegin liposaksm, lipoliz, lipoplasti) sonuglarmi,
etkilerini ve risklerini anlamada yetersizlik;

1) Yiiksek viicut 1s1s1 (pireksi).

Radyo frekansh elektrik akimlan veya elektromanyetik alanlar kullanan lipoliz cihazlan i¢in birinci
alt paragrafta listelenen kontrendikasyonlara ek olarak, liste agagidakileri ierir:

a) Viicut iizerinde veya igerisinde bulunan herhangi bir metalik pasif tibbi cihaz veya diger metalik
nesneler;

b) Implante edilebilir veya viicuda giyilen herhangi bir aktif tibbi cihaz.

6.2. Kullanim talimati, cihazin kullamlamayacag viicut boliimlerini listeler.

6.3. Kullanim talimats, tiiketici icin kapsamlt bir advers etki listesi igerir. Bu liste, agafrdaki advers
etkileri kapsar:

a) Hipervolemi veya hipovolemi;

b) Bradikardi;

¢) Vendz tromboembolizm;

¢) Yag embolisi;

d) Enfeksiyon,;

¢) Stvi birikimi;

f) Cilt eritemi veya panikiilit;

g) Kontur diizensizlikleri.

6.4. Kullanim talimat, kapsamli bir uyari listesi igerir. Bu liste agagidaki uyariy: kapsar:

“Liposaksin, lipoliz ve lipoplasti, kilo vermek i¢in giivenilir yontemler degildir. Hem liposaksin hem
de lipolize alternatif olarak ve bu prosediirlerin saglayabilecegi yag dokusunda herhangi bir azalmayt
siirdiirmek {izere egzersiz ve diyetin yam swra yagam tarzi deisikligine dikkat edilmelidir. Cihazlar,
Klinik olarak tanis1 konulan obezitenin tedavisine yonelik gecerli kilmmamigtir ve bu nedenle bu tiir
amaglar i¢in kullanilmamalidir.”

6.4.1. Kullanmm talimati, 6.4 numarali maddede atifta bulunulan uyariya ek olarak, liposaksin
cihazlarina yonelik agagidaki uyarty: igerir:

“Kaybedilen kan ile kaybedilen endojen viicut stvist hacmi; intra ve/veya postoperatif hemodinamik
stabiliteyi ve tilketicinin giivenligini olumsuz olarak etkileyebilir. Yeterli, zamanmda stvi yonetimi
saglama kapasitesi, tiiketicinin giivenligi i¢in 6nemlidir.”.



6.4.2. Kullanim talimati, 6.4. ve 6.4.1 numarah maddelerde atifta bulunulan uyarilara ek olarak,
tiimesan sivisi kullanabilen liposakgin cihazlarina yonelik asagidaki uyarilart igerir:

a) “Bradikardiye veya hipotansiyona sebep olma potansiyeline sahip ilaglarla ilgili olarak tiiketiciye
uygunlugu {izerine dikkat edilmelidir, ¢iinkii bu, tiimesan teknigiyle yapilan liposaksin uygulamasi
yapilan bir ¢ok tiketicinin 6liim nedeni olarak rapor edilmigtir. Beta-adrenerjik antagonistler,
dihidropiridin olmayan kalsiyum kanal blokerleri, kardiyak glikozitler ve merkezi etkili alfa-adrenerjik
agonistler gibi ilaglar alan tilketiciler, bradikardi ve hipotansiyon nedeniyle Gliimierin rapor
edilmesinden dolay: ¢ok dikkatli bir degerlendirmeye tabi olmahdir. Prosediirden once, dokiimante
edilmesi gereken ve kronik hastalik ile hastanin aldi ilaglarm dikkate alinmast gerektiren bir tibbi
konsiiltasyon yapilmalidir.”

b) “Tiiketiciler, infiltre alanlarda duyularm azalmasma neden olabilen ameliyat sonrasi uzun siireli
(6rnegin 24 saat veya daha fazla) analjezi deneyimlemis olabilecekleri ve bundan dolay1 kendilerini
yaralanmalardan korumalar konusunda uyanlmalidir.”.

6.4.3. Kullanim talimaty, lipoliz cihazlari igin 6.4. numarali maddede atifta bulunulan uyanya ek olarak
agagidaki uyartyi igerir:

"Gliserol veya serbest yag asidinin gegici saliumi gibi karaciger veya kardiyovaskiiler islev
bozuklugu, artan risk ile iligkili olabilir.".

6.5. Liposaksin ve lipoliz cihazlan igin kullanim talimatinda agagidaki uyan yer alr:

“Invaziv kullanima yonelik tasarlanan cihazlar, ilgili ulusal mevzuat uyannca nitelikli ve uygun egitim
almig tip doktorlan tarafindan yalmzca uygun bir tibbi ortamda kullamimaldir. Prosediiri
gerceklestiren tip doktoruna, ilgili ulusal mevzuat uyarmea nitelikli veya uygun egitim alrmg en az bir
tip doktoru veya yardimer saglik meslek mensubu yardimer olmahdir.

Prosediire dahil olan tiim personel, temel kardiyak yagam destegi ile resiisitasyon ekipmam ve acil
durum ilaglarmm kontrol edilmesi konusunda egitimli olmali ve bu konudaki bilgilerini giincel
tutmahdir. Prosediirii uygulayan tip doktorlan ayrica ileri kardiyak yasam destegi konusunda egitimli
olmahdir.

Anestezi yonetiminden sorumlu tip doktoru veya yardimer saglik meslek mensubu, hem prosediir
sirasinda hem de prosediir sonrasinda titketicinin uygun sekilde izlenmesini saglamalidir. Tiimesan
teknik liposakgm ile ilgili olarak, lidokain seviyelerinin uygulama sonras 16 saate kadar yiikseldigi
tespit edildiginden, prosediir sonrast uygun izleme yapiimalidir”.

6.6. Kullamm talimaty; tiketiciye cihazla uygulama yapilmadan once, kullamicmm 6.7 numarah
maddede belirtilen ekin bir kopyasim tiiketiciye sunmasi gerekliligini igerir.

6.7. Kullanim talimaty, Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanununun 7 nci maddesinin birinci
fikrasmun (8) bendine uygun olacak sekilde ve meslekten olmayan kisiler tarafindan yaygm olarak
anlagilan bir dilde ve tiim tilketicilere kolayca teslim edilebilecek bigimde yazilmug bir ek igerir. Ek
agafidakalen icerir:

a) Bk 'in 12.1 numarali maddesinin (a), (b) ve (c) bentlerinde listelenen bilgileri;

b) Tigili oldugu durumlarda, “Kullanicilar, cihazin giiventi bir sekilde kullanmiiacag: kosullar hakkinda
uygun bir egitim almigtir.” ifadesini;

c) Istenmeyen yan etkilerin imalatgiya ne zaman ve nasil raporlanacagna iliskin bilgilendirmeyi,

¢) Uygulama yapilmasi amaglanan bolgelerin tamisal muayenesi de dahil olmak dizere bir tibbi
konsiiltasyondan gegmesi tavsiyesini.



EK VI
Kapsam

1. BuEk; Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek XVI’sin 5 numarali maddesinde listelenen cilt yenileme,
dévme silme veya tily almaya ya da diger cilt uygulamalarina yonelik lazerler ve yogun atimh 151k
(IPL) ekipmam gibi, monokromatik ve genig spektrumda, eg fazli ve eg fazli olmayan kaynaklar dahil,
insan viicudu tzerinde kullanifmasi amaglanan yiksek yogunluklu elektromanyetik radyasyon
(6rnegin, kizilotesi, goriintir 151k ve ultraviyole) yayan ekipmana uygulanir.

Bu Ekin amaglan dogrultusunda,; cilt yenilemeye, cilt genglestirme dahildir.

Bu Ekin amaglan dogrultusunda; dovme silmeye, kalict makyajin silinmesi dahildir.

Bu Ekin amaglann dogrultusunda; diger cilt tedavilerine uygulamalanina; nevus flammeus,
hemanjiyom, teleanjiektazi, pigmentli cilt bolgeleri ve Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 3 iincli maddesinin
birinci fikrasiin (eee) bendinin (1) numarali alt bendinin ikinci girintisinin anlamt dahilinde
yaralanma olmayan skarlarn tibbi olmayan uygulamas: dahildir. Omegin, bu Ek akne skarlarina islem
yapmaya yonelik cihazlara uygulanir, ancak diger akne tedavilerine yénelik cihazlara uygulanmaz.
Bu Ek, viicudu veya viicudun boliimlerini 1sitmak amactyla kizildtesi optik radyasyon kullanan
ekipmanlara ve solaryumlara uygulanmaz.

Tammlar

2. Bu Ekin amaglan dogrultusunda asagidaki tanimlar gegerlidir:

(1) "Profesyonel kullanima yénelik cihaz", cihazin giivenli ve etkin kullanim1 konusunda ilgili ulusal
mevzuat kapsammda kamitlanmus yeterlilife sahip profesyoneller tarafindan bir saghk hizmeti
ortaminda veya ilgili ulusal mevzuat kapsaminda ruhsatlandiriimss ve denetlenen baska bir profesyonel
ortamda kullamilmak iizere tasarlanan cihaz anlamma gelir;

(2) “Evde kullanima yonelik cihaz”, meslekten olmayan kigiler tarafindan, kontrol edilen profesyonel
bir ortamda degil, 6zel ortamlarda kullaniimak @izere tasarlanan cihaz anlamima gelir.

Risk yonetimi

3. Imalateilar; cihazla ilgili risklerin analizinin bir pargast olarak, bu Tebligin Ek I'inde belirtilen risk
yonetimi siirecini yiiriitiirken, bu Ekin 4 numarali maddesinde listelenen spesifik riskleri dikkate alir
ve cihazla ilgili oldugu durumlarda, bu Ekin 5 numarahh maddesinde listelenen spesifik risk kontrol
tedbirlerini kabul eder.

4. Spesifik riskler

4.1. Imalatgilar, asafidaki hususlari ve ilgili riskleri dikkate ahr:

a) Cesitli cilt tipleri ve cildin bronzlasma derecesi;

b) Herhangi bir cilt anormalliginin (6regin kabarti, yap veya renk) veya cildi etkileyen hastaligin
varhg

¢) Tiiketicilerin yast;

¢) Eszamanl tibbi tedaviler veya yanlss ilag kullanim olasiligy;

d) Isiga duyarls hale getiren ilaglarin veya kozmetiklerin kullanim

e) Hasara kargi lokal veya sistemik anestezinin neden oldugu azalmis reaksiyon;

f) Diger 151k kaynaklarina maruziyet.

4.2. Imalateilar; asagidaki riskleri analiz eder, ortadan kaldirir veya miimkiin oldugu kadar azaltir:
a) Yaniklar;

b) Yara ve keloid olugumu;

c) Hipopigmentasyon ve hiperpigmentasyon;

¢) Cildin yaglanmasimmn hizlanmast;

d) Alerjik/kimyasal cilt reaksiyonu (6rnegin dovmelerin veya makyajin renk pigmentlerine karst);



¢) Deri kanseri olugumlart;

f) Deri kanserlerinin, deri hastaliklarmmn, neviislerde morfolojik ve davranssal degigiklikler, herpes
aktivasyonu, hastalik tanismm olasi gecikmesi (dmegin melanom, endokrin hastaliklan); (6megin
melanom, endokrin hastaliklar);

g) Olast ilag alimi veya kozmetik kullammi durumundaki reaksiyonlar;

£) Giines veya solaryum maruziyetine baglt olasi reaksiyonlar;

h) Olas: fotosensitif dermatoz;

1) Vitiligo

i) Cogunlukla gegici ve bazen kalic1 olan eritem;

j) Kiigiik kan damarlarindaki kanamadan kaynaklanan purpura;

k) Kabuklanma;

1) Odem;

m) Su toplama;

n) Inflamasyon, folikiilit, deri enfeksiyonu;

0) Retina ve kornea hasar1 déhil olmak tizere goz hasar;.

0) Karmcalanma veya 1s1 hissi;

p) Tiragtan veya tiras ile 151k uygulamasinin birlesiminden kaynaklanan kuru cilt ve kagmts;

r) Asirt agr;

s) Paradoksal hipertrikoz (uygulamadan sonra artan kil biiytimesi);

§) Asin maruziyet;

t) Istenmeyen radyasyon salmimi;

u) Tutugma, patlama veya duman olusumu.

5. Spesifik risk kontrol tedbirleri

5.1. Imalatgilar, profesyonel kullanima yénelik cihazlarla ilgili olarak agagidaki giivenlik tedbirlerini
uygular:

a) Cihazlara yetkisiz erisimin veya cihazlarin kullanim amaci disinda kullanimimun 6nlenmesi (6rmegin,
anahtarl1 diigme veya anahtar kod veya enerji emisyonunun ikili kontrolii aracthifiyla);

b) Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek I’inin 16.2 numarali maddesinin gerekliliklerine ilaveten, cihaz
aracihyla emisyonun devamli olarak izlenmesi ve kaydedilmesi amactyla yayilan optik radyasyonun
karakteristiklerinin goriintiilenmesi;

¢) Cihazin yalmzca cihaz emisyon alanina uygun cilt temast durumunda ¢alhismasim saglayan devamh
temas kontrolii ve bir kilitleme sistemi;

¢) Belirli tedbirler yoluyla uygulamanin her seansinda a§m maruziyetin énlenmesini;

d) Yayilan radyasyonun dalga boyunun 1200 nm'den az oldugu durumlarda, uygulamaya yonelik
uygun ayarlan saglamak igin cilt pigmentasyonunu degerlendirmek {izere araglar veya yontemler;

¢) Tekrarlanan uygulama seanslari veya tekrarlanan uygulamalardan kaynakh agin maruziyetten
kaginmaya yonelik tedbirler;

f) Diigiik enerji 6n ayary;

g) Atim enerjisi ile atim siiresinin (doku tizerinde maruziyet siiresi) ve bu iki parametrenin dalga boyu
aralif ile kombinasyonunun optimize edilmis simrlamass;

g) (g) maddesinde atifta bulunulan parametreleri de dikkate alarak uygulama bolgelerinin (spot size)
optimize edilmig simrlamast;

h) Yayilan radyasyonun en aza indirilmesi;

1) Kazara olan emisyon riskinin en aza indirilmesi;

i) Acil durdurma iglevi (6megin acil durdurma anahtar);



j) Kil almaya yonelik cihazlarda: (6rnegin uygun yiksek kaliteli kenar bant filtresi kullanilarak
meydana gelecek olan) ultraviyole radyasyonun en aza indirilmesi

k) Goriiniimde kalic1 bir degisiklik olugturmaya yonelik tasarlanan cihazlar, 18 yasindan kiigiik kigiler
iizerinde kullanilmaz;

1) Bekleme modunda, galisma modunda ve prosediir sirasinda cilt temasinin kaybolmas: durumunda
akustik veya optik araclar vasitastyla cihazin dogru islevi ve o anki galisma modu hakkinda kullaniciya
yonelik bilgiler;

m) Prosediir sirasinda neviis veya lezyonlann korunmasina yonelik kullamici talimati.

5.2. Evde kullamma yonelik cihazlar, 400 ila 1200 nm arasmdaki dalga boyu arabfimn diginda
radyasyon yaymaz. 4 numarah maddeye halel gelmeksizin, 1200 nm'nin {izerindeki dalga boylarinda
yayilan enerji i¢in, yayilan toplam enetjinin azami %15'ine kadar bir toleransa izin verilir.

5.3. Evde kullanima ydnelik cihazlar, sadece tily alma amactyla kullamilabilir.

5.4. Evde kullamma yonelik cihazlarin imalatgilari; bu Tebligde aksi belirtilmedikge, 5.1 numarali
maddede listelenen risk kontrol tedbirlerini uygular. Ek olarak, evde kullanima yénelik cihazlann
imalatgilar:

a) Maruziyet siiresi icin limitler belirler ve agirt maruziyet riskini 6nlemek igin otomatik devre dist
birakmay: déhil eder.

b) 5.1 numarali maddenin (c) bendinde belirtilen gereklilikleri uvygulamak yerine; cihazin, yalmzca
cihazin emisyon alaniyla tam cilt temas durumunda ¢aliymasi saglayan devamh temas kontroliinii
ve bir kilitleme sistemini dahil eder.

¢) 5.1 numarali maddenin (d) bendinde belirtilen gereklilikleri uygulamak yerine uygulama yapilacak
alanindaki veya yakinmdaki cilt yamasm degerlendiren ve sadece cilt pigmentasyonunun uygulama
i¢in uygun oldugu ve cilt tonu analizinden sonra devamh tam cilt temast oldugu durumlarda emisyon
¢ikisna izin veren biitiinlesik bir cilt tonu sensdriinii dahil eder.

Evde kullanima yonelik cihazlann imalatgilar: ayrica, cihazin giivenli bir gekilde nasil kullanilacagma
iliskin talimatlann yer aldin videolar: internet tizerinden kullanima sunar.

5.5, Imalatgilar cihaz ile birlikte; radyasyon yayan cihazin radyasyonunun yansumast, yanlis kullanimi
veya kotii kullanimi nedeniyle radyasyona maruz kalacak kullamcilar, tiiketiciler ve diger muhtemel
kisiler igin uygun goz korumasi saglar. Kullamciya yonelik gbz korumasi, dogru ve giivenli
uygulamaya zarar vermeden gozlerin yogun atimnl 1giktan veya lazer 1s1gindan korunmasini saglar.
5.6. Goz korumasinin birkag kez kullamlmas1 amaglaniyorsa, koruma seviyesinin cihazm kullanim
omrii boyunca gerekli temizlik veya dezenfeksiyon islemlerinden olumsuz etkilenmemesi
saglanmalidir. Gerekli temizlik ve dezenfeksiyon talimatlan saglanir.

5.7. Imalatgilar, kullanscilara erigilebilir egitim saglar. Bu egitim; cihazin giivenli ve etkin kullanimmna
iliskin kogullan, ilgili olumsuz olaylarm yonetimini ve rapor edilebilir olumsuz olaylarin
tammlanmasim ve ardindan islenmesini kapsar. Evde kullanima yonelik cihazlar igin talimatlarm yer
aldig1 videolar, kullanicilarmn erigebilecegi egitimler olarak degerlendirilir.

Giivenlilige yonelik bilgiler

6. Kullamim talimat:

6.1. Kullanim talimat: agagidakileri igerir:

a) Istenen etkiyi tetiklemek icin gereken asgari radyasyon siddeti, kullanim siiresi ve sikhigy;

b) Azami ve dnerilen radyasyon siddeti, kullanim siiresi ve sikligy,

¢) Aymi yerdeki birkag uygulama arasindaki asgari arahk;

¢) Asiri kullanimdan kaynaklanan riskler,

d) Varsa, risklerde keskin bir artist tetikleyen radyasyon siddeti, siiresi ve sikhgi;

e) Azami performansin elde edildigi radyasyon siddeti, siiresi ve frekansy;



) Atim enerjisi, aki, dalga boyu arahig [nm], atim siiresi [ms], atim profil(ler)i;

g) Kabul edilebilir azami uygulama alan (treatment spot size) [cm?];

) Uygulama noktasinin asgari homojenliginin agiklamast;

h) Ust fiste gelen uygulama bélgelerinin agin maruziyete yol agmayacagim dikkate alarak, uygulama
noktalarinin mekénsal dagilimma iligkin gerekliliklerin agiklamass;

1) Cihazm giivenlilik 6zellikleri;

i) Cihazin beklenen kullanim 6mrii;

j) Performansin beklenen stabilitesi;

k) Uygulama ile etkilesime giren veya etkilegime girmesi beklenen kozmetikler ve ilaglar ile bunlann
aciklamalars;

1) Giines 1513mna veya solaryuma uzun stireli maruziyet gibi riskleri artirabilecek diger radyasyon
kaynaklart;

m) Profesyonel kullanima yénelik cihazlar igin, titketiciye cihazla uygulama yapilmadan once,
kullanicinn 6.11 numaralt maddede belirtilen ekin bir kopyasini tilketiciye sunmas gerekliligi.

6.2. Asin titylerin tibbi bir duruma dayandirlmadify durumlarda tiiy almaya yonelik cihazlarin
muafiyeti ile birlikte, imalatci; uygulamaya yonelik hedeflenen cilt bdlgelerinin tanisal muayenesini
de igeren bir tibbi konsiiltasyondan gegmelerini kullanicilara ve tiiketicilere tavsiye eder. imalatgilar,
bu tiir bir konsiiltasyondan dokiiman almadan 6nce kullamcilara herhangi bir tiiketiciye uygulama
yapmamalan konusunda tavsiyede bulunur.

6.3. Kullamm talimati, temizlik ve bakim gerekliliklerini agik¢a tammlar. Profesyonel kullanima
yénelik cihazlar igin kullanim talimati, 151k enerjisi yogunlugunun dlglimiini ve en az yilda bir kez
gergeklestirilen gerekli giivenlik tedbirlerini igerir.

imalatgs, profesyonel kullanima yénelik cihazlar igin, ayrica sabit performansin nasil saglanacag
konusunda talimat verir ve en az yilda bir elektriksel giivenlilik testi ve bakimim tavsiye eder.

6.4. Kullanim talimati, calisma ortamini ve cihazlarin giivenli bir sekilde gahstinilabilecegi kogullan
agikga tammlar. Profesyonel kullamma yonelik cihazlar igin kullanim talimat1 ayrica agagidakileri de
igerir:

a) Prosediirde kullanilan diger iiriinlerin uygun aksesuarlarinin veya kosullarinin agiklamast veya bir
listesi;

b) Yansitic1 olmayan aletlerin kullanimi (higbir ayna kullamlmayacaktir) ile araglarin absorbe edici
veya yayicl yizeylerinin kullammmin yam sira yamer {irin ve maddelerden kaginmayr ve
uygulanabildigi hallerde, odanin yeterli bir sekilde havalandinlmasi gerekliligini igeren alinmast
gereken giivenlik onlemleri;

¢) Prosediir odasinin diginda yeterli bir uyar: notu.

6.5. Kullanim talimat: agagidakileri vurgular:

a) Gozlerin yayilan is13a maruziyetinden her zaman kagmmak gerektigini;

b) Radyasyon yayan cihazin radyasyonunun yansimast, yanhs kullammi veya kotii kuillanim nedentyle
radyasyona maruz kalacak kullanicilar, titketiciler ve diger muhtemel kisiler igin, yogun darbeli atimlt
151tk veya lazer cihazlanyla yapilan uygulamalar sirasmda, ozellikle bu cihazlarm yiize yakm
kullanilacagi zamanlarda uygun goz korumas: takmasi gerektigini.

6.6. Kullanim talimaty; cihazin hangi tiketiciler igin, cildin hangi kisimlan iizerinde, hangi cilt tipleri
iizerinde ve hangi cilt kogullan i¢in kullamlmayacagum agikga belirtir.

6.7. Kullanim talimaty; deri kanseri, agik yaralar veya kizarikliklar veya sigmis, kirmizi, tahris olmus,
enfekte veya iltihaph alanlar veya deri dokiintiileri olasiliginin yiiksek oldugu cilt kisimlaninda cihazin
kullamlmayacagim agikga belirtir. Ek olarak, kullanim talimaty, varsa 1518a duyarh epilepsi, diyabet
veya gebelik gibi diger kontrendikasyonlar hakkinda bilgi verir.



6.8. Kullanim talimati, goriiniimde katici bir degisiklik olugturmaya yonelik tasarlanan cihazlarmn, 18
yasindan kiiciik kisilerde kullaniimayacags agikea belirtir.

6.9. Imalatgs, profesyonel kullanima yonelik cihazlar igin profesyonel kullanicilarn tiketiciler
degerlendirdiginden emin olabilmeleri igin saglik meslek mensubuna veya hizmet saglayictya tiim
uygun bilgiletin sunulmasim saglar. Bu, tiiketicilerin saghik gegmisi ve aldiklar ilaglar dikkate alinarak
tiiketicilerin cihazlarla uygulamaya uygunlugu ve prosediiriin riskleri ile olasi sonuglant konusunda
titketicilere uygun ve yeterli danismanlik verilmesini igerir.

6.10. Kullanim talimati, evde kullanima yonelik cihazlar igin, 54 numarali madde uyarmca
talimatlarm yer aldif: videolarin kullanima sunuldugu internet adresini igerir.

6.11. Profesyonel kullamma yénelik cihazlarin kullanm talimats, Uriin Giivenligi ve Teknik
Diizenlemeler Kanununun 7 nci maddesinin birinci fikrasinm (g) bendine uygun olacak sekilde ve
meslekten olmayan kisiler tarafindan yaygmn olarak anlagilan bir dilde ve tim tiketicilere kolayca
teshim edilebilecek bicimde yazilmug bir ek igerir. Ek asagidakileri kapsar:

a) Ek I’in 12.1 numaral maddesinin (a), (b) ve (c) bentlerinde listelenen bilgileri;

b) ilgili oldugu durumlarda, "Kullanicilar, cihazin giivenli bir sekilde kullanilacagi kosullar hakkinda
uygun bir egitim alomstir.” ifadesini;

c) Istenmeyen yan etkilerin imalatgtya ne zaman ve nasil raporlanacag hakkinda bilgiyi;

¢) Uygulamaya yonelik hedeflenen cilt bolgelerinin tamsal muayenesi de dahil olmak iizere bir tibbi
konsiiltasyondan gegmesi igin bir tavsiyeyi.



EK VII
Kapsam
1. Bu Ek; Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek XVI'sinmn 6 numarali maddesinde listelendigi sekilde
beyindeki sinirsel aktiviteyi degistirmek icin kafatasina penetre olan elektrik akimlari ya da manyetik
veya elektromanyetik alanlar uygulayan beyin stimiilasyonu amagli ekipmanlara uygulanir, Bu tiir
ekipmanlar; transkraniyal alternatif akim stimiilasyonu, transkraniyal dogru akim stimiilasyonu,
transkraniyal manyetik stimiilasyon ve transkraniyal rastgele giiriiltii stimiilasyonuna yonelik cihazlari
igerir. Bu Ek, invaziv cihazlara uygulanmaz.
Risk yonetimi .
2. TImalateilar; bu Tebligin Ek Tinde belirtilen risk yonetimi siirecini yiiriitiirken, cihazla iligkili
riskler i¢inden bu Ekin 3 numarali maddesinde listelenen spesifik riskleri dikkate alir ve cihazla ilgili
oldugu durumlarda, bu Ekin 4 numarali maddesinde listelenen spesifik risk kontrol tedbirlerini kabul
eder.
3. Spesifik riskler
3.1. Risk yonetimi siireci yiiriitiliirken; elektrotlarn yerlesimi ve elektrik akimi ile manyetik alanlarn
giicii, dalga bicimi, siiresi ve difer parametreleri konusunda dzel dikkat gdsterilir.
3.2. Imalatgilar, asagidaki hususlan ve ilgili riskleri dikkate alr:
a) Elektrotlann ve bobinlerin yanlis yerlestirilmesinin; performans hatasina, dokuda yiiksek elektrik
akimlanina veya istenmeyen sinirsel tepkilere neden olabilecegini;
b) Beyin stimiilasyonun, gok farklr sinirsel tepkileri olabilecegini ve bu nedenle farklt insan gruplan
lizerinde istenmeyen etkilere sahip olabilece§ini. Baz1 gruplarin 6zellikle hassas olabilecegini: 18
yagindan kiigiik kisilerin, geng yetiskinlerin, hamile kadinlarin, psikiyatri hastalannm, psikolojik
rahatsizliklant veya merkezi sinir sistemini etkileyen tibbi durumlan olan kisilerin, alkol
bagimlilarinin, bagimhiik yapan maddelerin ve kiginin dogal algisim degistiren difer maddelerin
kullamcilarimn;
¢) Aktif implante edilebilir veya viicuda giyilen tibbi cihazlarin ve/veya metalik pasif tibbi cihazlarm
ya da viicudun iizerinde veya icerisinde bulunan diger metalik nesnelerin varhgimmn, elektrik enerjisinin
ve manyetik alanlarin uygulanmasindan kaynaklanan spesifik risklere yol agabilecegini;
¢) Asm, sik ve kiimilatif olarak uzun siireli kullanimmn, bazi durumlarda beyinde yapisal
degisikliklerle sonuglanabilecek ongoriilemeyen sinirsel etkilere neden olabilecegini.
3.3. Imalatgilar, asagidaki tehlikeler veya zararlarla ilgili riskleri analiz eder, ortadan kaldirir veya
miimkiin oldugu kadar azaltir:
a) Psikolojik riskler;
b) Simirsel riskler ve norotoksisite riskler;
¢) Dengeleyici tepkiler (compensatory trade-offs) gibi (6rnegin, stimiile edilmeyen beyin bdlgelerinin
zayiflamasi veya daha az iglev gormesi); kisa vadeli, orta vadeli ve uzun vadeli kognitif yan etkiler
¢) Gegici isitsel esik kaymasi veya kulak ¢inlamasy;
d) Beynin iglevinde uzun vadeli yan etki degigiklikleri;
¢) Tekrarlanan stimiilasyonun uzun vadeli etkileriyle baglantili tehlikeler;
f) Yiksek diizeyde uyarict veya dikkat gerektiren belirli ortamlarda cihazin kullammma bagh
tehlikeler;
g) Atipik veya diger kendine dzgii etkiler;
g) Elektrotlar ile cilt arasindaki arayiizde ortaya ¢ikan spesifik tehlikeler;
h) Aktif implantlar (6rnegin kalp pilleri, implante edilmis kardiyoverter-defibrilatorler, kohlear
implantlan, sinir implantlart), aktif cihazlar (6rnegin sinir stimiilasyon cihazlan, ilag infiizyon



cihazlar), aktif olmayan metalik implantlar (3megin metalik dis implantlarr) veya viicuda giyilen
cihazlar (6rnegin biyosensbrler) ile etkilegimin neden oldugu elektromanyetik girisim veya yaralanma;
1) Alkol ve/veya hafif uyusturucularn ve/veya merkezi sinir sistemini uyarict maddelerin/ilaglarin
alinmasindan sonra cihaz kullammina iligkin tehlikeler;

i) Birlesik olarak kullanimin (aym anda ayni kisiyi veya farkl kisileri hedefleyen birkag/birgok cihazin
kullanimimnm) olas1 giiglendirici etkileriyle ve makul dlgiide ongdriilebilir yanhs kullanimla baglantilt
tehlikeler.

4. Spesifik risk kontrol tedbirleri

4.1. Ek I'in 4.2 numarali maddesini uygularken, giivenli kullanima yonelik spesifik kanit olmadikga,
asafdaki tilketici kategorileri harig tutulur:

a) Epilepsi dykiisii olan kigiler;

b) Merkezi sinir sistemi ile ilgili saglik durumlan icin farmasdtik tedavi goren kigiler;

¢) Merkezi sinir sisteminin uyarilabilirligini degistiren terapdtik tedavi goren kisiler;

¢) Genellikle terapétik ilaglar olarak anlagtlip anlasilmadigma bakilmakstzin, bir kiginin dogal algisim
degistiren yasa digt maddelerin veya diger maddelerin kullanicilar,

d) Merkezi sinir sisteminde tiimorii olan kisiler;

¢) Vaskiiler, travmatik, bulagici veya metabolik lezyonlan ya da beyin hastaliklant olan kisiler;

f) Uyku bozukluklan, ilag bagimhlif1 veya alkolizmden muzdarip kisiler;

g) 18 yagindan kiiciik kisiler;

g) Gebe kadmlar.

4.2. imalatgilar, ilgili oldugu durumlarda agagidaki giivenlilik tedbirlerini uygular:

a) Cihaza yetkisiz erigimin nlenmesi (6rme@in anahtarh diime veya anahtar kod aracihifiyla) ve
cihazin kullanim amac1 diginda kullamilmasimin 6nlenmesi (rmegin enerji emisyonunun ikili kontroli
aracilifnyla);

b) Parazit manyetik alanlarin en aza indirilmesi;

¢) Kazara olan emisyon riskinin en aza indirilmesi;

¢) Acil durdurma islevi (6rnegin acil durdurma anahtarr);

d) Kabul edilebilir azami giktiya ulagildi1 durumlarda otomatik devre dig1 birakma;

¢) Kabul edilebilir azami maruziyet siiresine ulagildig1 durumlarda otomatik devre dist birakma;

f) Elektriksel gikti (output) ve sire kombinasyonu nedeniyle asin maruziyet durumunda otomatik
devre dig1 birakma;

g) Cihazin giivenli bir sekilde nasil kullanilacagina iliskin talimatlarn yer aldigi intemet fizerinde
kultanima sunulan videolar;

g) Cihazin givenli ve etkin kullanim hakkinda kullamcilar iin erisilebilir, uygun bir egitim
saglanmas;

h) Bekleme modunda, galisma modunda ve prosediir sirasinda cilt temasinin kaybolmast durumunda
akustik veya optik araglar vasitastyla cihazin dogru islevi ve 0 anki galisma modu hakkinda kullaniciya
yonelik bilgiler.

43. Cihazlar; uygulama siiresi, dalga formu ve uygulanan enerji icin kontroller igerir. Bir parametre
(6rnegin enerji seviyesi, kullanim siiresi) veya parametre kombinasyonu igin kritik bir degere ulagildify
durumlarda otomatik alarmlar icerir. Kritik degerler, kabul edilebilir azami degerlerin altina ayarlanir.
Giivenlilige yonelik bilgiler

5. Kullamm talimati ve miimkiinse etiket, tilketicinin cihazm kullanimindan bekleyebilecegt
performansm yan1 sira kullanimindan kaynaklanan riskleri belirtir. Amaglanan performans, tiiketicinin
cihazmn kullammindan hangi tibbi olmayan etkileri bekleyebilecegini anlayabilecegi sekilde agiklamr
(érnegin, gelismis zek veya matematiksel yetenekte gelisme). ‘



6. Uyarilar, onlemler ve yan etkiler hakkindaki bilgiler asagidakileri kapsar:

a) 4.1 numaral: maddede listelenen kisilere yonelik spesifik riskler;

b) Aktif implante edilebilir veya viicuda giyilen aktif tibbi cihazlara sahip kiilere yonelik riskler;

¢) Viicudunun iizerinde veya igerisinde metalik pasif tibbi cihazlar veya diger metalik nesneler bulunan
kisilere yonelik riskler;

¢) Enerjiye agirt maruziyet ile nasil baga ¢ikilacagi hakkinda bilgiler;

d) Psikolojik bozukluklarla nasil basa ¢tkilacagina dair bilgiler.

7. Kullanim talimati

7.1. Kullanim talimats, elektrotlarm ve manyetik bobinlerin kafa iizerine nasil yerlestirilecegini acikca
belirtir. Tam yerlesim gdsterilemiyorsa, kullamim talimati dogru yerlestirmeye imkan verecek kadar
spesifik olur. Elektrotlarm ve bobinlerin yanhg yerlestirilmesinden kaynaklanan risklerin yant sira
performans iizerindeki olast olumsuz etkiler de agiklanr.

7.2. Kullanim talimat asagidakiler hakkinda bilgi saglar:

a) Stimiilasyonun siiresi, yogunlugu ve sikhgi ve agm kullanm dahil olmak iizere kullammdan
kaynaklanan tiim riskler;

b) Verilen enerji, hedeflenen beyin alan, dalga formlars ve atim karakteristikleri.

Kullanmm talimaty, 4.1 numarali maddede belirtildigi sekilde, giiventi kullanima yonelik spesifik bir
kanit olmadi siirece, cihazin 4.1 numaral maddede listelenen tiiketici kategorileri tizerinde veya bu
kategoriler tarafindan kullanilmayacagin agtkea belittir.

7.3. Kullanim talimat: ayrica, cihazin bilegenlerinin agik yaralar veya kizamkliklar veya sigmis,
kirmuzy, tahris olmus, enfekte veya iltihapl alanlar veya deri dokimtiileri ile temas edecegi durumlarda
cihazm kullaniimayacagim agikea belirtir.

7.4. Kullanim talimat1, beyin stimiilasyon cihaz1 tarafindan iiretilen elektrik akimlarmin, manyetik
alanlarmn veya elektromanyetik alanlarin viicut iizerinde veya igerisinde metalik pasif implante edilmis
tibbi cihazlar ve diger metalik nesnelerin yani sira aktif implante edilebilir tibbi cihazlar (6megin kalp
pilleri, implante edilmis kardiyoverter-defibrilatirler, kohlear implantlar ve néral implantlar) ve
viicuda giyilen aktif tibbi cihazlar (6rnegin néral stimilasyon cihazlan ve ilag infiizyon cihazlan) ile
etkilesimi nedeniyle beyin stimiilasyonu uygulanan tiiketici ve kullamer igin olast tiim dogrudan ve
dolayls riskleri listeler. Bu liste; elektrik akimmn iletimi, dahili elekirik alanlarmnin gliclendirilmesi,
elektrotlar, stentler, klipsler, pimler, plakalar, vidalar, destekler gibi metalik implantlarin veya sarapnel
ya da miicevher gibi diger metalik nesnelerin 1simas1 veya yer degistirmesi hakkinda bilgileri igerir.

7.5. Kullamm talimati, cihazmn profesyonel bir kullanici tarafindan tiiketiciye uygulanmastmn
amaglandif1 veya beklendigi durumlarda, tiiketiciye cihaz ile uygulama yapilmadan dnce, kullanicinin
7.7 numarah maddede belirtilen ekin bir kopyasim tiiketiciye sunmas gerekliligini igerir.

7.6. Kullanim talimat, 4.2 numarah maddenin (g) bendi uyarinca kullanima sunulan, talimatlanin yer
aldigi videolarin bulunabilecegi internet adresini igerir.

7.7. Kullamm talimati, cihazim profesyonel bir kullamici tarafindan tiiketiciye uygulanmasimin
amaglandify veya beklendigi durumlarda, Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanununun 7 nci
maddesinin birinci fikrasmin (§) bendine uygun olacak sekilde ve meslekten olmayan kisiler tarafindan
yaygin olarak anlagilan bir dilde ve tiim tiiketicilere kolayca teslim edilebilecek bir bigimde yazilmis
bir ek igerir. Ek, agafidakileri kapsar:

a) Ek I’in 12.1 numarali maddesinin (a), (b) ve (c) bentlerinde listelenen bilgileri;

b) lgili oldugu durumlarda, "Kullameilar, cihazin giivenli bir sekilde kullanilacag: kosullar hakkinda
uygun bir egitim almistir." ifadesini.

¢) Istenmeyen yan etkilerin imalatgiya ne zaman ve nasil raporlanacag hakkinda bilgiyi.



