Bir Tibbi Cihaz Tasarladim
e Ne Yapmaliyim?

TIBBI CIHAZ KURUMU
28.01.2020
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TURKIYE ILAC VE
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T.C. SAGLIK BAKANLIGI

Kozmetik vs. Tibbi Cihaz e,

oM

28.01.2020

Kozmetik Griin: insan vicudunun dis kisimlarina; epiderma, tirnaklar,
killar, saclar, dudaklar ve dis genital organlarina veya disler ile agiz
mukozasina uygulanmak Uzere hazirlanmis, tek veya temel amaci bu
kisimlari temizlemek, koku vermek, goriiniimiinii degistirmek, bunlari
korumak, iyi bir durumda tutmak veya viicut kokularini diizeltmek olan
bitin madde veya karisimlari ifade eder.

Kozmetik trlnlerin saglk endikasyonu bulunmamaktadir.
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T.C.SAGLIK BAKANLIGI

Biyosidal vs. Tibbi Cihaz e

Biyosidal triin: Bir veya birden fazla aktif madde igeren,
kullanima hazir halde satisa sunulmus, kimyasal veya
biyolojik agidan herhangi bir hedef organizma lizerinde
kontrol edici etki gosteren veya hareketini kisitlayan,
zararsiz kilan, yok eden aktif madde ve preparatlari ifade
eder.

** Tibbi cihaz dezenfektanlari tibbi cihaz olarak degerlendirilmektedir.

28.01.2020 4
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T.C.SAGLIK BAKANLIGI

Beseri Tibbi Urtin vs. Tibbi Cihaz et

S6z konusu maddenin molekiilleri ile cogunlukla reseptor olarak
ifade edilen hicresel bilesenler arasinda gerceklesen ve
dogrudan cevap olusturan veya baska bir ajana karsi olusan
cevabi ortadan kaldiran etki farmakolojik etki olarak tanimlanir.

Farmakolojik
Etki

Spesifik immun reaksiyon olusturan Urlnlerin veya hicrelerin
uyarilmasi veya harekete gecirilmesi vasitasi ile vicut icinde veya
ylizeyinde gerceklesen olaylar immiinolojik etki olarak
tanimlanir.

immiinolojik
Etki

Normal olarak metabolizmada gerceklesiyor olan kimyasal
proseslerin baslatilmasi, sonlandirilmasi veya bu reaksiyonlarin
hizinin degistirilmesi ile vicut fonksiyonlarinda degisiklik
meydana getiren etkiler metabolik etki olarak tanimlanir.

Metabolik Etki

28.01.2020 5
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T.C. SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

Tibbi Cihaz NEDIR?

Hastaligin tanisi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletiimesi ya da dogum kontrolu
amaciyla kullanilmak uzere imal edilmis ve insanda kullanildiklarinda asli
fonksiyonunu farmakolojik, immunolojik veya metabolik etkiler ile
saglamayan her turlu arag, alet, techizat ve yazilima ftibbi cihaz

denilmektedir.

28.01.2020 6
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Tibbi Cihaz MEVZUAT!

Tibbi Cihaz Yonetmelikleri

« Tibbi Cihaz Yonetmeligi
07.06.2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete

- Vicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlan Yénetmeligi
09.01.2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete

« VUcuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi
07.06.2011 tarihli ve 27957 sayil Resmi Gazete

28.01.2020 7



—

Tibbi Cihaz Yonetmeligi ..~ ..

TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

1 2/3/4/5/6/7 9 10 11
Klinik Onaylanmis

Ekler BRCLE Uygunluk Siniflandirma Kurulus
Gerekler Deger. Kurallari Degerlendirme | atamas:

Altinci Bolum

R Cesitli ve Son Hukumler
Besinci Bolum
. Onaylanmis CE
AL AT Kuruluslar Isaretlemesi
Ugiincii Béliim Uyari Sls"t.eml Uygunluk Deger!endlrme Ste"rlllzasyo.n
(Materyovijilans) Islemleri Yontemleri
Piyasaya Temel Serbest Uyumlastiriimis ~ Korumaya
arz Gerekler Dolasim Standartlara Uygunluk lliskin Tedbirler

Dordiincii Bolim

ikinci Boliim

Birinci Bolim

28.01.2020
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URUN TAKIP SISTEMI

Piyasaya
arz
sonrasi
sureg¢

Piyasaya
arz
oncesi
sureg

28.01.2020 9




28.01.2020

Tibbi Cihazlarin Piyasaya Arzi

e

N R
5 7

Uriiniin hangi mevzuat
kapsamina girdigine
karar verme

Kalite Yonetim
Sistemine uygun
olarak 6n Uretim

yapma

Urtintin tibbi cihaz
olduguna karar verildi ise
risk sinifini belirleme ve
gerekgelendirme

Y
%

Onaylanmis kurulus
degderlendirmesi

Cihazin glvenliligine ve
dngérilen performansa
ulastigina iligkin verileri
elde etme

Uriin Gzerine CE
isaretinin ilistirilmesi

T.C. SAGLIK BAKANLIGI

Teknik dosya
olusturulmasi

UTS kaydi ve riiniin
piyasaya arzi

TURKIYE ILAC VE

TIBBI CIHAZ KURUMU
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UYGUNLUK BEYANI

UYGUNLUK
BEYANI+EC
SERTIFIKASI

Kural 1-4: invaziv olmayan cihazlar
Kural 5: Invaziv cihazlar
Kural 6-8: Cerrahi invaziv cihazlar

Kural 9-12: Aktif cihazlar
Kural 13: ila¢ iceren tibbi cihazlar
Kural 14-18: Ozel Kurallar
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T.C. SAGLIK BAKANLIGI

TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

Sinif I-diger veya IVD-diger siniflarindaki Grtnler de dahil
olmak Uzere, sinif ayrimi gézetmeksizin tim tibbi cihazlarin
klinik degerlendirmesinin yapilmasi zorunludur. Klinik faydasi
ortaya konmayan hicbir tibbi cihaz piyasaya arz edilemez.

Tam tibbi cihazlarin teknik dosyasi olmasi zorunludur. Teknik
dosya; Urunle ilgili tum bilgileri iceren zaman icinde Ureticisi
tarafindan glncellenen adeta yasayan bir dokimanlar
butunadar.

N 4

o
. :,, Onent/..

28.01.2020 LY >

—




TIBBi CiIHAZ KLiNiK DEGERLENDIRMESi

Her tibbi cihazin teknik dosyasinda kapsamli bir analize dayanan ve Urlne ait elestirel
bir degerlendirilmeyi de iceren klinik degerlendirme dokiimani olmalidir.

Bu dokiimanda,

e Cihazailiskin klinik arastirmalardan,

e Cihaza denkligi gosterilebilen benzer bir cihaza iligskin bilimsel literatlirde yer alan
klinik arastirmalardan

elde edilen klinik veriler kullanilabilir.

Viicuda yerlestirilebilir cihazlar ve Sinif lll tibbi cihazlarin uygunluk degerlendirme
prosedirinin mevcut klinik verilere dayandigi tam olarak gerekcelendirilemez ise bu
cihazlar igin klinik arastirma yapilir.

Klinik iddialari, risk yonetimi sonuclari ve klinik degerlendirme sonuclarina bagl
olarak, siniflari |, lla ve llb tibbi cihazlar icin de klinik arastirmalar gerekebilir.

28.01.2020

T.C. SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

Piyasaya arz oncesi
surecte ve
sonrasinda

Kimler klinik arastirma
yapabilir?

Klinik arastirma,
uzmanhgini veya
doktorasini tamamlamis
arastirma konusuna
hakim nitelikli hekim veya
dis hekimi tarafindan

yapilr.
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Cihazin guvenliligine ve ongorulen performansa ulastigina %‘:;:f"

e

iligkin verileri elde etme T.C.SAGLIK BAKANLIGH
TIBBi CIHAZ KURUMU

Tibbi Cihaz Yonetmeligi « Tibbi cihazlar, kullanim amagclarina ve sartlarina uygun olarak

Ek | Temel Gerekler

kullanildiginda hastalarin klinik durumunu veya guvenligini, kullanicilarin
veya gerektiginde diger sahislarin saghgini ve guvenligini tehlikeye
dusurmeyecek sekilde tasarlanmali ve uretilmelidir.

« Urn glvenliligine yonelik kimyasal ve fiziksel analizler, raf dmri ve
stabilite galigmalari

« Biyouyumluluk analizleri ve biyouyumluluk degerlendirme raporu

* Tibbi cihazin imalat¢i tarafindan oOngorulen performansa ulastigr klinik
verilerden olusan bir klinik degerlendirme raporu ile gosterilmelidir.

* Klinik arastirma

 Klinik deneyimler (Case Report)

* Yayimlanmig veya yayimlanmamig raporlar
28.01.2020



Tibbi Cihaz Klinik Arastirmasi Nedir?

Bir veya daha fazla merkezde, tibbi cihazin

( gc\

)
T.C.SAGLIK BAKANLIGI

TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

ve/veya

degerlendirmek 1¢in goniilliller tizerinde yiritiilen sistematik

arastirma veya calismalari ifade eder.
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TIBBi CIHAZ KLINiK ARASTIRMA SURECLERI
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T.C.SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE
TIBBi CIHAZ KURUMU

Piyasaya arz oncesi
slregte ve sonrasinda

K/ Tibbi cihazlarin Ureticileri tarafindan belirlenen performans \
hedeflerine ulasabildigini dogrulamak amaciyla yapilan

4 TIBBi CIHAZ KLiNiK ARASTIRMASI ) calismalar
v Tibbi cihazin kullanim kilavuzunda belirtilen kullanim amacinin
Bir veya daha fazla merkezde, tibbi cihazin ‘ disinda kullanilmasi suretiyle cihaza ait yeni 6zellikleri kesfetmek
giivenlilik ve/veya etkililigini degerlendirmek icin amaciyla yapilan caligmalar
gonulliler Gzerinde yurutilen sistematik arastirma v" Tibbi cihazin hastaya beklenen faydalari sagladigini géstermek
\_ veya calismalari ifade eder. ) amaciyla yapilan caligmalar

v" Normal kullanim kosullari altinda tibbi cihaza ait herhangi bir yan
K etkiyi tespit etmek amaciyla yapilan ¢alismalar J

TIBBi CIHAZ KLiNiK ARASTIRMALARDA BASVURU SURECI \

Arastirma prOtOkOIl.J Etik kurul Calismanin etik agidan uygun
ve form vb. belgelerin g o ; .
basvurusu olmadigi nedeniyle reddi
hazirlanmasi
4{ Etik kurul onayi ]

y
[ Saglik Bakanligina Basvuru ]

Eksiklerin
giderilmesi
icin dosyanin
iade edilmesi

y
Galismanin
28.01.2Q20 baslatiimasi 16

[ Onay




Piyasaya \
arz oncesi Tasarim Belgelendirme Uretim T.C. S»‘\TQLJSFI{.I(IisEﬁ?CKV.:NLIGI
su rec TIBBI CIHAZ KURUMU

Prototip Uretimi %

Patent (yeni bir teknoloji ise)
Cihazin teknik dosyasi hazirlanir.

Uretici adi ve adresi, (iretim sahasinin ve tasarim yerinin ¢ Kullanim Kilavuzu

adresi Uriiniin siniflandirmasi ve gerekgelendirmeleri
Uygunluk Beyannamesi Kullanilan standartlarin listesi

Avrupa Temsilcisi Tibbi Cihazlar Yonetmeligi / Temel Gereksinimler
GMDN kodu (93/42/EEC, Ek-1)

Uretim akis semasi Risk analizleri

Uretimde kullanilan makinelerin listesi On klinik degerlendirmesi

Hammadde tedarikgileri ISO Sertifikalari Uriin dmri, stabilite calismalari, paketleme
Uriiniin acik bir sekilde tanimi, varsa alt tip ve validasyonlari

modellerinin, aksesuarlarinin agiklanmasi Uriiniin teknik ézellikleri

Uriintin kullanim amaci Klinik veriler

Uriin etiketi Klinik Degerlendirme Raporu

28.01.2020
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Piyasaya
o . T.C. SAGLlK BAKANLIGI
arz oncesi @ Tasarim Belgelendirme Uretim TURKIVE ILAG VE
. TIBBI CIHAZ KURUMU
sureg¢

. Sinif I-diger ve IVD-diger cihazlar hari¢ cihazlar icin Onaylanmis Kurulusa basvurmaniz
gerekmektedir.

. Sinif I-diger ve IVD-diger siniflarina ait Urinleriniz icin bir Onaylanmis Kurulusa gitmenize
gerek yoktur. Uriiniinuiza ilgili yonetmeliklere uygun Urettiginizi taahhUt ettiginizi gdsteren

bir uygunluk beyani hazirlayarak tGrtintintize CE isareti ilistirebilirsiniz.

28.01.2020




28.01.2020 tarihi itibariyla

Ulkemizde faaliyet gésteren Onaylanmis T.C.SAGLIK BAKANLIG
Kuruluglar; TIBBI CIHAZ KURUMU
. ’

Tark UDEM Sistem ve
Standartlari Uriin
Enstitlsu Belgelendirme
Hizmetleri

Szutest Test
Muayene
Belgelendirme

@ Kiwa = Meyer 7@ NOTICE SZUTEST

Belgelendirme  GpoeEw Belgelendirme
Hizmetleri A

kiwé! noticeAv

19

Tibbi cihaz alaninda faaliyet gosteren Onaylanmis Kuruluslarin gtincel listesine ve
kapsamlarina ec.europa.eu/growth/toolsdatabases/nando
adresinden ulasabilirsiniz.

Listeden size ve Grlinlnlze uygun bir onaylanmis kurulus secebilirsiniz.




EC SERTIFIKASI

Uyzunluk Beyani ya da EC
sertifikasina sahip urliniinlize
CE isaretini ilistirebilirsiniz.

Sectiginiz onaylanmis kurulus Griiniinuz
icin uygunluk degerlendirmesini sizinle
birlikte yaptiktan sonra liriinlinuize bir EC
sertifikasi duizenleyecektir.
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G
Plyasaya Tasar m Bel elend U t T.C. SAGL[K BAKANLlGl
arz oncesi ' 8 LIE A2l 18] CIHAZ KURUMU

sureg¢

Uzerine CE isareti ilistirilmis Grunlerin seri Uretimi
yapilabilir. Bu Urunlerin piyasaya arz edilebilmesi icin
once Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi alinmali
sonrasinda da Uriin Takip Sistemi’ne kayit islemleri
gerceklestirilmelidir.

28.01.2020
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T.C. SAGLIK BAKANLIGI

TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU




Satis Merkezi Yetki Belgesi

Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve
Tanitim Yonetmeligi'ne gore tibbi
cihaz satis merkezlerinin
ruhsatlandiriimasi gerekmektedir.

YONETMELIK KAPSAMINA GIRMEYEN fakat farkl
mevzuatla diizenlenmis diger kuruluslar

Dis protez laboratuvarlari

isitme cihazi merkezleri

Ismarlama protez ve ortez merkezleri
Optisyenlik miesseseleri

Kamu saglik kurum ve kuruluslar

28.01.2020
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TURKIYE ILAC VE
TIBBi CIHAZ KURUMU
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Satis Merkezi Yetki Belgesi (\)

TURKIYE ILAC VE
TIBBi CIHAZ KURUMU

SATIS MERKEZLERINDE;

yetkilendirilen

kuruluslarca .

diizenlenen egitime Saglanir.
basvuru yapilir.

Egitime katilim

Sorumlu mudiir (SM)
Satis tanitim elemani (STE)
Klinik destek elemani (KDE)

olmak i¢cin yandaki islemler yapilr.

TITCK'ya e-devlet
Gzerinden yeterlilik
belgesi bagvurusu

yapilir.

Egitim sonrasi

yapilan sinav basari .
ile tamamlanir. en az bir tane satis tanitim elemani ve

Y¢ Satis merkezlerinde bir sorumlu midiir,

faaliyetler gerektiriyor ise en az bir tane
klinik destek elemani bulundurulmalidir.

ik belgesi
TITCK tarafindan dizenlenen SM,STE Satis Merkezi Yetki Belgesi alabilmek

| ve KDE'ler

| yeterlilik belgesi

ierlon yetkilendirilen sahs { . icin il Saghk Miidirliiklerine yapilan
zenlenir.

merkezlerinde | | basvurularda, SM, STE ve KDE’ler igin
alisabilir. yetki belgesi diizenlenmis olmaglgdlr.

28.01.2020



Yénetmeligin 5.
maddesi
dogrultusunda
ISM'ye basvuru
yapilir

Basvuru ISM
tarafindan
degerlendirilir

Basvuruda
eksiklik yoksa
ISM tarafindan
yerinde denetim

pilir

28.01.2020

Satis Merkezi Yetki Belgesi

Satis Merkezi Yetki Belgesi Nasil Alinir?

Basvuruda eksiklik var
ise basvuru sahibine
yazil olarak bildirilir

Yerinde denetimde
eksiklik tespit edilirse
yeniden basvuru yapilir

Eksiklik yok ise
satis merkezi
yetki belgesi,
SM,STE ve KDE
icin galisma
belgeleri ve kimlik
karti diizenlenir

Yetkilendirilen
satis merkezi
ISM ve
gerektiginde
TITCK
tarafindan
denetlenir

T.C. SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE iLAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

SM: Sorumlu Midir

STE: Satis Tanitim
Elemani

KDE: Klinik Destek
Elemani

ISM: Il Saglk

TITCK: Tirkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu




URUN TAKIP SISTEMI

28.01.2020

T.C. SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE iLAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu Kayit
Sistemine sirasiyla asagidaki islemler

yapilir.

1. Firma kaydi yapilr.
2. Belge kaydi yapilr.
3. Uriin kaydi yapilr.




Birinci Adim

Elektronik imza, mobil imza
veya e-Devlet sifresi ile
sisteme giris

MERSIS (Merkezi Sicil Kayit

Sistemi) Numarasi ve CKYS

(Cekirdek Kaynak Yonetim

Sistemi) Numarasiyla Firma
Kaydi

Dokiimanin
firma
tarafindan
glncellenmesi

28.01.2020

Uriin Takip Sisteminde Kayit (UTS)

ikinci Adim

Elektronik imza, mobil imza
veya e-Devlet sifresi ile
sisteme giris

Uriin belgelerinin degerlendirilmesi;
* Uygunluk beyani
* CE sertifikalari
* IFU - Tiirk imza Sirkiileri'nde
Kullanim Talimatlari

Tiirkiye ilag ve
Tibbi Cihaz
Kurumu
degerlendirme
sureci

Reddetme

Uctincii Adim

Elektronik imza, mobil imza
veya e-Devlet sifresi ile
sisteme giris

Uriin kaydinin degerlendirilmesi;
Belgelerin kaydedilmesinden sonra, tim tibbi
cihaz bilgileri UTS'nin web ara yiziine
kaydedilmelidir.

Tlrkge'de Uirlin adi, referans numarasi
ozel kod, mense ulke vb.

> Turkiye ilag
Dokiimanin Ve Tl
firma Cihaz
tarafindan Kurumu

glncellenmesi degerlendirm
e siureci

Reddetme

Geri 6demesi yapilacak
ariinler

Sosyal Guvenlik Kurumu
(SGK) Kayit Onayi

KAYITIN TAMAMLANMASI

T.C. SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

DordUnct Adim

Elektronik imza, mobil imza
veya e-Devlet sifresi ile
sisteme giris

UTS'de onayl driinler igin
Uran hareketlerinin
bildirilmesi

Lot Tabanl
Bildirim

Tek Tabanl
Bildirim

Bildirim Tiirleri
Teslimat
Makbuz (fatura)
IMEIEL

ithalat

ihracat

Tiketici
Perakende




Uriinii sattiktan sonra da iireticinin
piyasaya arz ve satis sonrasi
sorumluluklari devam etmektedir.



Piyasaya
arz sonrasl
surec¢

Kullanim
' REKLAM ve TANITIM Kullanim disl
birakma

Tanitim saglik meslek mensuplarina ve saglk
kurum/kuruluslarindaki teknik personele yapilir.

Reklam tim kamuoyuna yapilir.

[ e Mal, hizmet veya markalarin A 4 N
tanitilmasi, satiginin veya e Tibbi cihazlarin uygulanmasi ve
REKLAM kiralanmasinin saglamasi amaciyla TANITIM kullamim kilavuzu gibi
NEDiR? herhangi bir mecrada yayimlanan, NEDIR? , konularda yapilan bilgilendirme
pazarlama iletisimi niteligindeki faaliyetleridir

her tirli duyurudur

.

N TANITIM { e Saglik meslek mensuplarina
REKLAM « Reklamlar pazarlama amaci i e Saglk kurum ve kuruluslarinin
KiMLERE tasidigindan tim kamuoyuna KIMLERE biinyesinde tibbi cihaz alaninda

T alisan teknik elemanlarina
YAPILIR? yonelik yapihr YAPILIR? J ;;/ap?hr

/ e Yalnizca saglik personeli \ / ( e Dogrudan ziyaret yoluyla \

tarafindan kullanilmasi veya o EAfreal sl
REKLAMI uygulanmaa gfeteken tibbi TANITIM destekleyeFr)ek veya
YASAKLANAN cihazlar ile geri 6deme dizenleyerek
. kapsamindaki tibbi cihazlarin NASIL o Dagitil : tlan va d
: SLE INTERNET DAHjL HER TURLU YAPILIR? biTigr;\sl,:l ig’esr?klliatlb\i)ail-nfesleki
CIHAZLAR ORTAMDA DOGRUDAN VEYA .
DOLAYLI OLARAK TOPLUMA dergilerde yer alan yayinlarla

REKLAMI YASAKTIR

yapilir 28




BAKIM, ONARIM, Kullanim Piyasaya
KALIBRASYON Satls Kullanim disi arz sonrasl
birakma stireg

Sarf niteliginde olmayan tomografi, EKG, ventilator, tansiyon aleti gibi tibbi cihazlar kurulum,
bakim, onarim, kalibrasyon veya kullanici egitimi gerektirebilir.

Bu cihazlarin kullanimlari siresince garanti ve garanti sonrasi bakim-onarim hizmetleri ile
kalibrasyon faaliyetlerinin ylritilmesi gerekmektedir.

Ureticiler gerek kendileri gerekse yetkili temsilcileri ile iirettikleri cihazlarin bakim-onarim

hizmetlerini vermekle yiikiimliidiirler. Saticidan Ureticiye kadar bu sorumluluk miiteselsilen
devam eder.

Ureticiler, cihazlarinin bakim-onarim faaliyetleri ile
ilgili teknik servis proseddurleri, talimatlari gibi
dokimanlari hazirlamalidir.

28.01.2020




Piyasaya
TEST,. KONTROL, Satis - HEK arz ?onra5|
KALIBRASYON surec

Tibbi cihazlarin saglik hizmet sunucularindaki kullanim stresince hasta ve kullanici saghgini
korumak amaciyla Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yoénetmelik
yayimlanmistir.

Tibbi Cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetleri bu Yonetmelik kapsaminda yetkilendirilmis
kuruluslarca ulusal, uluslararasi standart, protokol ve Uretici kriterlerine uygun olarak yapilmahdir.

Ureticiler, cihazlarinin test, kontrol ve kalibrasyonlarina yénelik tavsiye niteliginde prosediir,
talimat gibi dokimanlar hazirlayabilir. Kullanim sikligina gore hangi siklikta bu faaliyetlerin
yapilacagina iliskin bilgilendirme yapabilirler.

Test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetleri;
ayarlama veya onarim faaliyetleri olarak
algilanmamalidir.
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Piyasaya

cen : arz sonrasi
T.C.SAGLIK BAKANLIGI
TORKIYE ILAC VE SatlS Kullanim HEK .
TIBBI CIHAZ KURUMU surecg

OLUMSUZ OLAYI TESPIT EDIN!

Tibbi cihazlarin kullanimi esnasinda; cihazin performansinda bozulma ve/veya

uygunsuzluk, etiket bilgilerindeki ve kullanim kilavuzundaki eksiklik nedeniyle hasta,
kullanici yada Ggincu kisilerde 6lim ya da saglik durumunda ciddi bozulma ile sonuglanan
ya da sonuclanabilecek olaylarin bildirimi, sonrasinda olayin degerlendirilmesi ve
raporlanmasi gerekmektedir.

Ayni zamanda tibbi cihaz Uretici firmalari tarafindan baslatilan dizeltici/6nleyici
faaliyetlerin uygunlugu degerlendirilerek takibinin yapilmasi da gerekmektedir.
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(% Piyasaya
T.C. SAGLIK BAKANLIGI arz sonrasi
TURKIYE ILAC VE 4

TIBBI CIHAZ KURUMU su rec

TITCK’ya Uriin Takip Sisteminde yer alan:
> Imalatci Olumsuz Olay Rapor Formu ile olumsuz olaylari,

» Saha Guvenligi Dlzeltici Faaliyeti Rapor Formu ile diizeltici/6nleyici faaliyetleri
bildirin.
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%} Piyasaya

Kullanim
T.C. SAGLIK BAKANLIGI Sati Kull d arz sonrasi
TIBTBLIJRcll(Il-ITAEZ“;(TJCRYJi'IU 3 utlanim 131 surecg
birakma

Tibbi cihazlar kullanim 6mrini tamamladiginda
kullanim disina ¢ikarilmahdir.

Eger atil duruma gelmis tibbi cihaz ¢evreye zarar
verebilecek bir ozellik tasiyorsa (radyasyon, zehirli
madde v.b.) saglk tesisi, yerel yonetim, Ureticisi veya
yetkili temsilcisi tarafindan imha edilmelidir.

Uretici, cihazinin kullanim disina birakilmasi durumunda
alinmasi gereken 0zel bir 6nlem var ise bu durum ile
ilgili kullaniciyi veya ilgili kisileri bilgilendirici dokiimanlar
hazirlamalidir.
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