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Say1r : E-66489590-010.08-333969390 28.10.2026
Konu : Kilavuz Taslag:

DAGITIM YERLERINE

Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 17 nci maddesi ¢ergevesinde, tek kullanimlik tibbi cihazlarin yeniden iglenmesine ve
yeniden kullanimina iliskin usul ve esaslarin belirlenmesi amaciyla “Tek Kullanimlik Tibbi Cihazlarin Yeniden Islenmesine
ve Yeniden Isleme Faaliyetini Gerceklestirecek Gercek veya Tiizel Kisilerin Yetkilendirilmesine iliskin Kilavuz” taslag
hazirlanmistir. S6z konusu taslak ile hasta giivenliginin ve kamu sagliginin korunmasi, yeniden islenmis cihazlarin
giivenlilik ve performansinin saglanmasi Ve izlenebilirliginin temin edilmesi hedeflenmektedir. Bu kapsamda taslakta;
yeniden isleme faaliyetini yiriitecek kisi ve kuruluslarin yetkilendirilmesi, tabi olduklar: yiiktimliiliikler, yeniden islemeye
iliskin teknik esaslar, kalite yonetimi, dogrulama ve validasyon, izlenebilirlik, gézetim ve denetime iliskin hiikiimler
diizenlenmistir.

Bu minvalde, ekte yer alan ve degerlendirmenize sunulan Kilavuz taslagi hakkindaki goriis ve onerilerinizin, yine
ekte yer alan goriis bildirme formuna islenerek 16/11/2026 tarihi mesai bitimine kadar Kurumumuza iletilmesi
hususunda;

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

Hiiseyin CELIK
Kurum Baskani

Ek:
1 - Kilavuz Taslagi (29 Sayfa)
2 - Goris Bildirme Formu

Dagitim:
Arted Dernegi
Biyomedikal Metroloji Hizmet Sunucular1 Dernegine
(Riizgarlibahge Mah. Feragat Sokak No:3/a Kavacik
Beykoz/Istanbul)
Biyomedikal Miihendisleri Dernegine
(Bestepe Mahallesi, Nergiz Sokak No:7 D:2 Ofis
No:27, 06560 Yenimahalle/Ankara)
Biyomedikal Teknolojileri Dernegine
(Istanbul)
Ege Tibbi Cihaz Ureticileri ve Tedarikgileri Dernegine
Dental Implant Sanayici Ve Is Insanlar1 Dernegina
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(Topgular Mah. Maltepe Cad. Axis Ofis B2 Blok No:
4/1 Kat: 5 I¢ Kap1 No: 93 Pk: 34055 Eyiipsultan /
Istanbul)

Dissiad Dis Malzemeleri Sanayici Ve Is Adamlari
Dernegine

Istanbul Saglik Endiistrisi Kiimelenmesi Dernegine
(Sanayi Mah. Teknopark Blv. No:1 /4c¢/313
Pendik/Istanbul)

Istanbul Saglik Endiistrisi Kiimelenmesine
(Teknopark Istanbul Sanayi Mahallesi Teknopark
Bulvar

Ivedik Osb Medikal Kiimesine

(1368. Cadde No: 61 ivedik Osb / Yenimahalle
/Ankara)

Ivek Vakfina

Marmara Tibbi Cihaz Uretici Ve Tedarikgileri
Dernegine

(Finanskent Mah. Finans Cad. Sarphan Finans Park
Sitesi C Blok No: 5¢ I¢ Kap1 No:74 Umraniye-
Istanbul)

Medikal Dernekler Federasyonuna

Ortopedi Ve Omurga Cerrahisi Tibbi Malzeme
Imalatcilari, Ithalatgilart Ve Thracatgilart Dernegine
Ortopedik Protez ve Ortezciler Dernegi (opoder)
Ostim Medikal Sanayi Kiimelenmesine

(Ostim Organize Sanayi Bolge Miidiirliigii 100. Y1l
Bulvar1 No:101/a Ostim, Yenimahalle / Ankara)
Saglik Geregleri Ureticileri Ve Temsilcileri Dernegine
Samsun Medikal Sanayi Inovasyon Kiimesi Dernegi
(Medikiim)

Surder Saglik Uriinleri Dernegine

Tiim T1bbi Cihaz Uretici ve Tedarik¢i Dernekleri
Federasyonuna

(Ehlibeyt Mah. Ceyhun Atuf Kansu Cad. 130/80
Balgat / Ankara)

Tipgdr Dernegine

Tiirk Radyoloji Dernegine

Tiirkiye Odalar ve Borsalar Birligi (Tobb) Medikal
Meclisine

Tiirkiye Saglik Endiistrisi isverenleri Sendikasina
(Mustafa Kemal Mahallesi 2141. Cadde No:11/12
Cankaya/Ankara)

Tiisan Tibbi Malzeme Ureticileri ve Sanayicileri
Dernegine

Tibbi Malzeme Ureticileri ve Sanayicileri Dernegine
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