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Konu: TITUBB Yeni Siiriim Veri Girislerinin Kontrol Edilmesi

Tiirkiye [la¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) Yeni Siiriim
Veri Girislerinde Yer Alan Sterillik Bilgisinin Kontrol Edilmesi Hakkinda Duyuru

Bilindigi lizere, Eski TITUBB Siiriimiinde kayit bildirim islemi tamamlanmus iiriinlerin
Yeni TITUBB Siiriimiine aktarilmasi islemi www.huap.org.tr/ubb internet adresinde TITUBB
Yeni Siiriim Ana Sayfasinda yer alan “Firma” , “Firma Urlinleri” ve “Eski TITUBB dan Uriin
Aktar” butonlarim1 kullanarak {irin numarasi belirtmek sureti ile  firmalar tarafindan
gerceklestirilecegi, Yeni Siirim TITUBB’da bahse konu aktarimlarin kontrol edilmesi gerektigi,
aktarimda hata var ise aktarim tekrarlanmasimin ve muhtemel hatalarin 0 312 266 29 92
numarah ¢agri merkezine bildirilmest gerektigi bir onceki duyuruda ilgili taraflara ilan edilmigti.
Aynica, Eski Siiriimde kayith driinler Yeni Stiriime statiiteri (Onay Durumlan) ile birlikte
aktanlmustir. Ancak, Eski sfirtimde iirtiniin sterilligi ile ilgili veri girilecek bir alan olmamasina
ragmen yeni siirim TITUBB'un URUN FORMU’nun 21 nolu sekmesinde firiiniin steril olup
olmamasiyla ilgili bir secenek bulunmaktadir. Dolayisiyla eski siirlimden aktarimi yapilan
Uriinler iginde simfi, Tibbi Cihaz Yonetmeligine gore (93/42/EEC) Smmf 1 steril, Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeligine gore (90/385/EEC) Suf III disinda olan
riinler ile (in Vitro) Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tami Cihazlan Yénetmeligi (98/79/EC)
kapsamindaki Uriinlerin/cihazlann sterillik bilgisi ‘Hayir® olarak Yeni TITUBB  sistemine
aktariimigtir. Bu nedenle 22.11.2011 tarihinden itibaren 31 Ocak 2012 tarihine kadar ilgili
iirtinlerin/cihazlarin Yeni TITUBB sistemindeki sterillik bilgisi, tiriiniin onayr diisiiriilmeden
yalmzca yeni sistemde tammlanmis ilgili Tedarik¢i Firma (Uretici/ithalatcr) yetkilileri ve
kuillanicilar: tarafindan degistirilebilecektir.

Sonug olarak. dirtinleri yukarida belirtilen smiflara giren Tedarik¢i Firmalarn
(Uretici/Ithalatgr) yetkilileri ve kullamcilart tarafindan bu driinlerin steril olup olmadiginin
kontrol edilmesi, eger iiriin steril ise bu yanlighgin 31 Ocak 2012 tarihine kadar Yeni TITUBB
sisteminde diizeltilmesi gerekmektedir.
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