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Konu : CryoFit, DMSO (Dimethyl Sulfoxide)

GATAMED TIBBI CIHAZ VE MALZEMELER TiCARET LIMITED SIRKETI
Asag1 Eglence Mah. Tevtik Saglam Cad. No:7/3 06010 Keg¢ioren/ANKARA

flgi  :15.09.2023 tarihli ve E-68869993-511-2606004 say1il1 yaziniz.

“CryoFit, DMSO (Dimethyl Sulfoxide)” isimli {iriiniin Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda risk
sinifi hakkinda goriis talebinde bulunmus oldugunuz ilgi yazi ve ekleri incelenmistir.

Tibbi cihazlar 02.06.2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi
Cihaz Yonetmeligi hiikiimlerine tabi olup mezkar yonetmelikte tibbi cihaz;

1) Amaglanan asli fonksiyonunu, insan viicudu igerisinde veya iizerinde farmakolojik,
immiinolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler
tarafindan desteklenebilen ve spesifik olarak;

1) Hastaligin; tanisi, dnlenmesi, izlenmesi, tahmini, prognozu, tedavisi veya hafifletilmesi,

i1) Yaralanma veya sakatligin; tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya kompanse edilmesi,

iii) Anatominin ya da bir fizyolojik yahut patolojik siirecin veya durumun; arastirilmasi, ikame

edilmesi veya modifikasyonu,

1v) Organ, kan ve doku bagislar1 dahil olmak {izere, insan viicudundan elde edilen 6rneklerin in

vitro tetkiki vasitasiyla bilgi saglanmasi,

tibbi amaglarindan biri veya daha fazlasi i¢in, imalat¢1 tarafindan insan iizerinde tek basina veya
birlikte kullanilmak iizere tasarlanan alet, aparat, techizat, yazilim, implant, reaktif, materyal veya diger
malzemeleri,

2) Gebeligin 6nlenmesine veya desteklenmesine yonelik cihazlari,

3) 1 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan cihazlarin ve bu bendin (1) numarali alt
bendinde atifta bulunulan cihazlarin temizligi, dezenfeksiyonu veya sterilizasyonu i¢in 6zel olarak
tasarlanan uriinler,

olarak tanimlanmaktadir.

Bu kapsamda iireticisi tarafindan tibbi amaclh kullanimi 6ngoriilerek bir saglik beyani esliginde
piyasaya arz edilen ve etkisini Tibbi Cihaz Yonetmeliginde yer alan tibbi cihaz tanimi dogrultusunda
gosteren triinler Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda degerlendirilirken {ireticisi tarafindan tibbi amag
ongoriilmeden genel kullanima yonelik olarak piyasaya arz edilen iriinler ise ilgili Yonetmelik
kapsaminda degerlendirilmemektedir.

Ayrica, bir iriiniin Tibbi Cihaz YoOnetmeligi kapsaminda olup olmadigina ve hangi
spesifikasyonlara sahip olduguna; s6z konusu yonetmelikte yer alan tibbi cihaz tanimi dogrultusunda;
iriiniin beyan edilen kullanim amacimin, etki mekanizmasini agiklayici bilimsel veriler ile klinik
degerlendirme raporunun ve bu rapora esas klinik verilerin ayrintili olarak incelenmesi ile karar
verilebilmektedir.

Bu baglamda ilgi yaz1 ve eki lizerinde yapilan incelemede {iriiniin:

o Kullanim amacinin, “Kemik iligi nakli iinitelerinde vericiden alinan kemik iliginin

dondurularak saklanmasinda koruyucu olarak kullanilmaktadir.” seklinde beyan edildigi ve
trlinlin “su tutucu” 6zelliginden faydalanildiginin belirtildigi,
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e Uriiniin etki mekanizmasinin, “Uzun siire saklanmak istenen kemik iligi hiicreleri (-) 80
°C’de saklanmalidir. Ancak bu kadar diisiik sicaklikta hiicre su kaybeder, hiicre disina ¢ikan
su buzlamir ve hiicre oliir. DMSO, su tutan bir ¢ozeltidir. Ortama eklendiginde hiicre
zarindan igeri girip icerdeki suyu tutar. Béylece suyun digsart ¢ikmasini ve hiicre disinda
buzlanma olmasint onleyerek hiicrenin daha uzun siire yasamasint saglar.” seklinde
aciklandigy,

e Kimyasal formiiliiniin, C2H¢SO oldugunun bildirildigi,

e Uriin katalogunda; kemik iliginin, hemopoietik kok hiicrelerin, insan gobek kordon kaninin
ve biyolojik hiicrelerin dondurularak saklanmasi amagclartyla tiim saglik uygulamalar1 i¢in
kullaniminin uygun oldugunun belirtildigi,

e 93/42/EEC Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda Sinif IIb olarak belgeli oldugu,

gorilmiustir.

Bilindigi tizere, Avrupa Komisyonu tarafindan yayimlanan “Manual On Borderline And
Classification In The Community Regulatory Framework For Medical Devices, Version 1.22 (05-2019)”
isimli dokiimanda hiicrelere yakin temasla etki etme egiliminde olan kriyokoruyucu soliisyonlar gibi
cihazlarin ilgili Yonetmelik’in Ek IX Siniflandirma Kurallari, Kural 3 kapsaminda degerlendirilmesi
gerektigi belirtilmektedir.

Sonu¢ olarak bagvuruda yer alan CryoFit, DMSO (Dimethyl Sulfoxide) kriyokoruyucu
sollisyonun, ikinci paragrafta bahsi gecen (ilgi yazida MDR olarak anilan) Yonetmelik’in Ek VIII
Smiflandirma Kurallar1 Kural 3:

“Viicuda implante edilmesi veya tatbik edilmesi amaglanan insan doku veya hiicrelerinin, kanin,
diger viicut sivilartmin ya da baska swilarin biyolojik veya kimyasal bilegsimini degistirmek tizere
tasarlanan tiim invaziv olmayan cihazlar suf IIb olarak simiflandirilir. Ancak soz konusu islem;
filtrasyon, santrifiij veya gaz ya da is1 aligverisinden ibaretse bu cihazlar sinif lla olarak siniflandirilir.

Insan viicudundan alinmuis olan insan hiicreleri, dokulari veya organlarina dogrudan temas
ederek in vitro kullanilmasi amacglanan ya da viicuda implante edilmesi veya tatbik edilmesinden once
insan embriyolariyla in vitro kullaniimasi amaglanan bir maddeden veya maddelerin karisimindan
olusan tiim invaziv olmayan cihazlar, sinif Ill olarak siniflandirilir.” kapsaminda, Sinif TI'tibbi ¢ihaz
olarak degerlendirilimesi gerektigi miitalaa edilmistir. {lgi hususta;

Bilgilerinize rica ederim.

Dr. Mehmet Hakan FIRAT
Kurum Baskan a.
Kurum Baskan Yardimcisi
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