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DSO, SARS-CoV-2 pandemisinin tiim diinyayr olumsuz etkilemesi hasebiyle pandemiyi
Uluslararast Oneme Haiz Halk Saghg Durumu olarak nitelendirmistir. Bulasin 6niine gecebilmek
amactyla hasta bireylerin kalabaliga karismasini engellemeye yonelik karantinaya alma durumu hasil
olmustur. Dolayisiyla hasta bireylerin teshisi birincil dnceliklerden olmustur.

DSO’niin Acil Kullanim Listesi (EUL), SARS-CoV-2"yi teshis etmeye yonelik in vitro tami
cihazlarinin mevcudiyetini hizlandirmak tizere bir prosediir olusturulmustur. Bu, iilkelere mevcut
minimum Kalite, glivenlik ve performans verilerine dayali olarak belirli in vitro tani cihazlarinin
kullanimina uygunluguna iliskin kararlarinda yardimci olmayi amaglamaktadir. S6z konusu listeye
eklenmek iizere listeye basvurular agiktir.

SARS-CoV-2'yi teshis etmeye yonelik in vitro tani cihazlar i¢cin EUL basvurusu ile ilgilenen
imalatgilarin, bagvuruya esas bir toplanti talep etmek igin diagnostics@ who.int ile iletisime gegmesi
gerekmektedir.

Halihazirda, asagidaki in vitro tani cihaz tiplerinin EUL bagvurusunda bulunabilecegi
belirtilmekte olup bu kapsamda basvuru yapilabilmektedir:
e SARS-CoV-2 niikleik asit tespiti i¢in testler,
e SARS-CoV-2'ye 0zgii antikorlarin tespiti igin immiinolojik testler ve
e SARS-CoV-2 antijenlerinin tespiti i¢in hizli tani testleri.

Konuya iliskin EUL basvurusuna yonelik gerekliliklere ve talimatlara
(https://www.who.int/tcams/regulation-prequalification/cul/in-vitro-emergency-use-listing-procedure)
DSO’niin resmi web sayfasinda ulasilabilmekte olup SARS-CoV-2'yi teshis etmeye yonelik in vitro tan
cihazi i¢in EUL basvurusu yapmak isteyen imalatgilara ilgili konunun duyurulmasi hususunda;
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Dagitim:
Ttim Tibbi Cihaz Uretici ve Tedarik¢i Dernekleri Federasyonu (TUMDEF)

Tiirkiye Saghk Endiistrisi Isverenleri Sendikas:

Saglik Geregleri Ureticileri ve Temsilcileri Dernegi (SADER)

Tiirk Optisyen ve Gozliikgiiler Birligi

Saglik Uriinleri Dernegi

Ilag Eczacilik Saglik Bilim ve Teknolojileri Vakfi (IVEK)

Tibbi Gériintiileme Teshis ve Tedavi Teknolojileri Dernegi (TIPGORDER)
Dis Malzemeleri Sanayici ve Isadamlari Dernegi (DISSIAD)
Marmara Tibbi Cihaz Uretici ve Tedarikgileri Dernegi (MASSIAD)
Aragtirmaci Tip Teknolojileri Ureticileri Dernegi

Dental Implant Sanayici ve isadamlar1 Dernegi (IMPLANDER)
Ortopedik Protez ve Ortezciler Dernegi (OPODER)

Ortopedi ve Omurga Cerrahisi Tibbi Malzeme Imalatgilary, ithalatgilari ve ihracatgilari Dernegi
(ORDER)

Ostim Medikal Sanayi Kiimelenmesi
Medikal Sanayi Inovasyon Kiimesi Dernegi (MEDIKUM)
Istanbul Saglik Endiistrisi Kiimelenmesi (ISEK)
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