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KAMUOYU, iSBIRLIKCILERIMIiZ ve KULLANICILARIMIZIN DIKKATINE

Onceligini saghk malzemeleri iizerine kurmus olan ORJINAL MEDIKAL TURIZM
INSAAT HAYVANCILIK iIMALAT ITHALAT IHRACAT SANAYI ve TICARET LIMITED
SIRKETI ailesi, saglik tizerine yapmis oldugu girisimler, yenilikci fikirler ve varolan fikirleri daha
iyi sekilde sunan bir firma olarak, c¢izmis oldugu basari grafigiyle hedeflerini ve hayallerini
gerceklestirmenin heyecani igindedir. Firma olarak yillardir siregelen tecriibemizle beraber,
yiilksek Gretim kapasitemizle surekli is hacmini gelistiren bir aileyiz. Bununla beraber ithalatini,
Uretimini ve ticaretini yapmis oldugumuz trinler ile sadece Turkiye’de degil diinyasaglk ailesine
de katkida bulunmaktayiz.

ORJINAL MEDIKAL TURIZM INSAAT HAYVANCILIK IMALAT ITHALAT
IHRACAT SANAYI ve TICARET LIMITED SIRKETI ticari Urin yelpazesine ve iiretim
prosesine dahil olan ve piyasaya en glvenilir sekilde arz edilen Rabir marka, "8681078080075",
"8681078080082", "8681078080099" ve "8681078080211" barkod numarali “Chamber" etiket adl
urtinler ve "8681078080525", "8681078080518" ve "8681078080501" barkod numarali "Chamber
Plus+" etiket adli Urunlerle ilgili olarak Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu‘nun (Kurum)
E-82712826 - 511.05 - 329613948 sayil ve 26.09.2026 tarihli karariyla Kurum tarafindan; " ....
piyasaya arz edilen Rabir marka, "Chamber" ve "Chamber Plus+" etiket adli Uriinler piyasada
bulundurulurken Tibbi Cihaz Yénetmeligi'nin “imalatcilarin genel yukimlilikleri* baslikli 10.
maddesi ile "Uygunluk degerlendirme prosedirleri” baslikl 52. maddesine, bu sebeple de 7223
saylli Kanunun 7. maddesinin birinci fikrasinin (b) bendindeki " Mevzuatin gerektirdigi hallerde
teknik dosyay! tanzim eder, uygunluk degerlendirme islemini yapar veya yaptirir, uygunluk
beyanini veya uygunlugu gosteren diger belgeleri duzenler ve uygunluk isaretini Urline koyar."
hikmine aykiri hareket edildigi gerekgeleriyle adi gecen drlinlerle ilgili olarak idari para cezasi ve
bir dizi tedbire hikmedilmistir.

Baslatilan bu inceleme neticesinde Urlinlerimizle ilgili verilen bu karar dogrultusunda yeni
regulasyonda tim dretim kapsami MDR sodzlesmelerine dahil edilmis ve firmamiz tarafindan
uretilen bu uriin Avrupa Birligi standartlarinda bir Tibbi Cihazdir, idari yaptirima iligskin sureg
tarafimizdan hassasiyetle yurutilmektedir.

Kurum tarafindan yaptirim uygulanan trinimiz hakkinda, yine Kurum Denetim Birimi
tarafindan yapilan Denetim sonucu, Kurum Bagkanhii'nca tesis edilmis olan idari Yaptirim
sonrasinda algida farkliliklar yaratmis Grlnlerimizin Teknik Dlzenlemeye Aykiri oldugu algisi
olusmustur. Bahsi gegen kararla Grlinlerimizin gecici olarak piyasaya arzinin durdurulmasi karari
alinmig olup incelemeler ve karara itiraz streci devam etmektedir. Buna istinaden s6z konusu
inceleme ve nihai karar kamuoyu, isbirlikcilerimiz ve kullanicilarla en kisa sure igerisinde
paylasilacaktir.
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