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Turkiye llac ve
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1 TIBBI CIHAZLAR

Tibbi cihaz: Insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik
veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler
tarafindan desteklenebilen ve insan iizerinde;

1) Hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi ya da

2) Yaralanma veya sakathigin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya magduriyetin
giderilmesi ya da

3) Anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistirilmesi veya yerine bagka bir
sey konulmasi veyahut

4) Dogum kontrolii

amaciyla kullanilmak tizere imal edilmis, tek basina veya birlikte kullanilabilen,
imalatg¢isi tarafindan Ozellikle tan1 ve/veya tedavi amach kullanilmak iizere imal edilmis
ve tibbi cihazin amaglanan islevini yerine getirebilmesi i¢in gerekli olan yazilimlar da
dahil, her tiirlii arag, alet, techizat, yazilim, aksesuar veya diger malzemeleri, ifade eder.
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Tibbi Cihazlar
(93/42/EEC MD)

Viicuda
yerlestirilebi
lir aktif tibbi
cihazlar,

(90/385/EEC
AIMD)

TIBBI
CIHAZLAR

Viicut disinda
kullanilan (in
vitro) tibbi tani
urtinleri,

(98/79/EC IVDMD)
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2. VUCUDA YERLESTIRILEBILIR AKTIF TIBBI CIHAZLAR:
* v
ks

E N
e,
y

¢ Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz: Egirod

Tamami veya bir kismi, tibbi veya cerrahi bir
mudahale ile insan viicuduna ya da dogal bir
vicut girisine veya bosluguna yerlestirilen
ve yerlestirildigi yerde kalmasi gereken aktif
tibbi cihazlari,

Pil
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3. VUCUT DISINDA KULLANILAN (iN VITRO) TIBBi TANI URUNLERI

in-vitro tibbi tani cihazi (cihaz): imalatci tarafindan esas olarak;
1) Fizyolojik veya patolojik durum veya
2) Konjenital anomalilerle ilgili bilgi edinmek ya da

3) Muhtemel alicilar icin uygunluk ve givenligi belirlemek
veyahut

4) Tedaviyi izlemek amaciyla,

tek basina veya birlikte kullaniimasina bakilmaksizin, kan ve
doku bagislari da dahil olmak lizere insan viicudundan alinan
numunelerin in-vitro incelenmesi icin tasarlanan reaktif, reaktif
urunu, kalibrator, kontrol materyali, kit, aracg, gereg, ekipman veya
sistem olan butin tibbi cihazlari ve vakumlu 6zellige sahip olsun veya
olmasin, imalatgilari tarafindan ozellikle, in-vitro tibbi tani incelemesi
icin insan vicudundan alinan 6rneklerin konulmasi ve muhafaza
edilmesi amaciyla kullanilan numune kaplarini ifade eder.
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Yeni Yaklasim Direktifleri dogrultusunda teknik mevzuat
uyumu cercevesinde mallarin serbest dolasiminin tam
anlamiyla saglanmasi amaciyla triinlerin CE
“EUROPENNE CONFORMITE” isareti tasimasi
zorunludur.

e “CE” uygunluk isareti: Ureticinin, ilgili teknik
diizenleme/diizenlemelerden kaynaklanan biitlin K SEKIL

yukimlualtklerini yerine getirdigini ve Grinun ilgili tim *

uygunluk degerlendirme islemlerine tabi tutuldugunu

gosteren isareti ifade eder. o

lllllll
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CE Uygunluk isareti
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* Serbest dolagim

- Kullanim amaci
cercevesinde piyasaya
arz edilen, ustlune
uygun olarak kurulan,
korunan, kullanilan ve
bu Yonetmelikler
hukumlerine uygun
olan cihazlarin
piyasaya arzi ve/veya
hizmete sunulmasi
engellenemez.
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ITHALAT DENETIMLERI

28/1/2013 tarihli ve 2013/4284 sayili Bakanlar
Kurulu Karari ile yururlige konulan Teknik
Dizenlemeler Rejimi Kararl’ geregi, Serbest
Dolasima Giris Rejimine tabi tutulacak soz
konusu Urinlerin ithalat denetimi Ekonomi
Bakanligi ve GUmruk Ticaret Bakanhgi
tarafindan yurutiulmektedir.

Tibbi cihazlar ithal edildikten sonra piyasa
gozetim ve denetimleri Kurumumuzca
yurutulmektedir.
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Tibbi Cihaz

Duanyanin en zengin siniflanmis, tanimlanmis ve dogrulanmis bilgi
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Kurum ici

Resen
Uriin grubu,
Risk Esasli,
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TIBBI CIHAZ DENETIM DAIRESI
TARAFINDAN YAPILAN
DENETIMLER SONUCUNDA
1274 ADET SAHTE STENT
YAKALANMISTIR.

TIBBI CIHAZ DENETIM DAIRESI
o TARAFINDAN YAPILAN URUN
i GRUBU DENETIMLERINDE IV
- KANULLERIN %50’YE YAKINI
- UYGUNSUZ BULUNMUSTUR.
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TIBBi CIHAZLAR UYARI SISTEMI

Tibbi cihazin kullanimi esnasinda,

cihazin performansinda bozulma ve/veya uygunsuzluk, etiket bilgileri,
kullanim kilavuzundaki eksiklik nedeniyle

hasta, kullanici yada uc¢uncu kisilerde
olum ya da saglik durumunda ciddi bozulma

ile sonug¢lanan/sonucglanabilecek olaylarin bildirimi, sonrasinda olayin
degerlendirilmesi ve raporlanmasi surecidir.

BILDIRIM KOK NEDEN

YL

FAALIYET

e YURTICI

e YURTDISI e ONLEYiICi
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Saglik Kurum/Kuruluslarindan Gelen
Olumsuz Olay Bildirimleri

14/07/2010 tarih ve 27641 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Tibbi Cihazlar Uyari
Sistemine iliskin Usul ve Esaslar Hakkinda Teblig” uyarinca, Tebligin yirirliik
tarihinden bugline kadar yapilan bildirimler degerlendirildiginde;

Saghk kurum/kuruluslari tarafindan gerekli bildirimlerin yapilmadigi veya yapilan
bildirimlerde uygunsuzluklar oldugu,

Olumsuz olay meydana gelip Kurumumuza bildirim yapilmasi gerektigi halde, hem
uretici/ithalat¢ci hem de saglik kurum/kuruluslari tarafindan bildirim yapilmayarak
ilgili firma ile mutabakata varilarak cihazlarin degistirildigi,

Olumsuz olay arastirma strecinde yer alan cihazin stoklarda muhafazasinin
saglanmadigl

Tibbi cihaz firmalari tarafindan saglik kurum/kuruluslarina génderilen ‘Saha
Guvenligi Formunda’ bildirilen dlizeltici faaliyetlerin uygulanmasinda imtina
edildigi tespit edilmistir.
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TIBBi CIHAZLAR UYARI SISTEMINE iLISKIN DUYURU

22/09/2014 tarihli ve 113486 sayili Miistesarlik makaminca onaylanmigtir.

— Tespit edilen bu uygunsuzluk dogrultusunda Glkemiz sinirlari icerisinde yer alan tiim
kamu ve 6zel saghk kurum/kuruluslarina gonderilmek lGizere 22/09/2014 tarihli ve
113486 sayili Mustesarlik makaminca onayli yazi hazirlanmis ve Kurumumuz resmi web
adresinde duyurular bolimunde yayinlanmistir.

— Kurumumuza saglik kurum/kuruluslari tarafindan yapilan bildirimleri standarda baglamak
ve etkin veri saglamak amaciyla «olumsuz olay tutanagi» hazirlanmis ve ilgili tim
taraflara gonderilmistir.

— S6z konusu yazimizda; tim Saghk Kurum/Kuruluslarindan Tibbi Cihaz Uyari Sistemi
Sorumlu kisisinin belirlenmesi ve Kurumumuza bu kisilerin iletisim bilgileri ile birlikte
gonderilmesi istenmistir.

— Simdiye kadar 178 adet Saglk Kurum/Kurulusundan Tibbi Cihaz Uyari Sistemi Sorumlu
kisi bilgisi Kurumumuza bildirilmistir.



Tibbi Cihaz Uyari Sistemi Sorumlulari
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| Olumsuz Olayin Gergeklestigi Saghk
Kurulusunun Ads:

| Olumsuz Olayin Gergeklestigi Saghk
Kurulusunda gorevli uyan sistemi sorumliu
: kisi adi ve iletisim bilgileri
Olumsuz Olayin Gergeklestigi Lokasyon /
Birim:

‘ Olumsuz Olaya Dahil Olan Tibbi Cihazin
Ada:

: Olumsuz Olaya Dahil Olan Tibbi Cihazin
Markasi:

: Olumsuz Olaya Dahil Olan Tibbi Cihazin
Model/Katolog Numaras::

: Olumsuz Olaya Dahil Olan Tibbi Cihazin
Seri/Lot/Parti Numaras::

: Olumsuz Olaya Dahil Olan Tibbi Cihazin
Barkod /UBB Numarasi:

. Olumsuz Olaya Dahil Olan Tibbi Cihazin
Stok Bilgileri:

: Olumsuz Olaya Dahil Olan Tibbi Cihazin
Uretici/ithalatc Firma Ada:

| Olumsuz Olaya Dahil Olan Tibbi Gihazin
Nereden Temin Edildigi:

: Olumsuz Olayda Hasta Dahiliyeti Varsa
Hasta Ada:

| Olumsuz Olayda Hasta Dahiliyeti Varsa
Hasta Protokol Numaras::

‘ Olumsuz Olayin Aciklamasi:




ANASAYFA KURUMSAL MEVZUAT DUYURULAR ILAG TIBBI CIHAZ KOZMETIK DENETIM

scavfs

Tibbi Cihaz Uyan Formlani

Imalatc: Olumsuz Olay Rapor Formu

“Q

Saha Giivenhji Dizeltici Faalyet Formu

Sagkk Kurulusian Olumsuz Olay Bildirim Formu

Tibbi Cihazlar Uyan Sistemine [fiskin Duyuru

TURKIYE iLAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU (TITCK)

=3

jo)




2014 Yih Tubbi Cihaz Uyari Bildirimleri
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Toplam Gelen Kamu Saghk Ozel Saglik Kurulusu imalatgi Olumsuz Saha Giivenligi Yurt Digi Bildirim
Bildirim Sayisi Kurulugu Olay Bildirim Sayisi Diizeltici Faaliyet Sayisi (NCAR, FDA,

Sayisi DsO)




2015 Yih Tibbi Cihaz Uyari Bildirimleri
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Toplam Gelen Kamu Saghk Ozel Saglik Kurulusu imalatgi Olumsuz Saha Giivenligi Yurt Digi Bildirim
Bildirim Sayisi Kurulugu Olay Bildirim Sayisi Diizeltici Faaliyet Sayisi (NCAR, FDA,
Sayisi DsO)
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Saglik Kurum/Kuruluglarinin Sorumluluklari

e Olumsuz olaylarin bildiriminde Kurumumuz resmi web sitesinde yer alan
«olumsuz olay tutanagi» nin eksiksiz olarak doldurulmasi,

e Tutanak ile birlikte olay ile ilgili varsa epikriz raporu, hasta bilgileri, sonuglarinin
(MR, BT, Rontgen) gonderilmesi

* Olumsuz olay arastirma surecinde yer alan cihazin stoklarda muhafazasinin
saglanmasi,

e Uyari sistemi sorumlu kisilerinin belirlenmesi ve Kurumumuza bildirilmesi

* Kurumumuz resmi web sitesinde yer alan «Uyari Raporlar» ve «Guvensiz
Urdnler» bashgi altinda yayinlanan duyurularin diizenli olarak takip edilmesi,

* Dizeltici faaliyetlerin gerceklestirilmesi stirecinde ithalatci/Uretici ile isbirligi
yapilmasi,

* Olumsuz olaylarin arastirilmasi stirecinde Kurumumuz tarafindan firmalardan
istenilen bilgi ve belgelerin temini konusunda firmalara yardimci olunmasi
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Olumsuz olay kapsaminda degerlendirilmeyen / uygunsuz bildirimler

*  Kullanici hatasindan kaynakh bir olayin tibbi cihazdan kaynakl bir olaymis gibi bildirilmesi,

(Enjektorin yere dustrilip catlamasinin, alinmis enjektorlerin igerisinden sirekli catlak enjektorler
cikiyormus gibi bildirim yapilmasi)

 Cihazin kullanim kilavuzunda veya uyarilar kisminda belirtilen tavsiyelere/hususlara
uyulmamasindan dolayi cihazda meydana gelen ariza veya problemin bildirilmesi

(xxx marka bir etilen oksit cihazinin tavsiye edilen xxx marka bir kartus ile kullanilmamasi gibi)

*  Cihaz teknik ozelliklerinin/kapasitesinin disinda bir islemi yerine getirmesini bekleyip, beklenen bu
islemi yapamadigi igin cihaz uygun degil diye bildirim yapmasi

(2D bir ultrason cihazindan 3D veya 4D boyutlu bir ultrason cihazinin yapmis oldugu islemleri
saglamasi/gostermesi)

* Tibbi cihaz alimlarinda teknik sartnameye uygun olup olmadiginin degerlendiriimesi amaciyla
yapilan bildirimler

e Cihazi uygun depolama sartlarina gére depolamamaktan kaynakl olarak, cihazin uygunsuz hale
gelmesi veya bozulmasi ile ilgili bildirimler
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ANASAYFA

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU (TIiTCK)

KURUMSAL MEVZUAT

Tarih

21.08.2015

10.07.2015

25.08.2015

31.08.2015

07.08.2015

07.08.2015

13.08.2015

13.08.2015

24.08.2015

24.08.2015

Uretici

Uploads/Titck
/Dynamic/Alcon
Laboratories Inc.

Uploads/Titck
/Dy namic/Ethicon
Endo

Covidien LLC

Hospira Inc.

Beckton Dickinson

Beckton Dickinson

Siemens Medical
Solutions
Siemens
Healthcars

Siemens
Healthcare

Siemens
Healthcare

DUYURULAR ILAC TIBBI CIHAZ KOZMETIK DENETIM ILETISIM

Anasayfa

Tibbi Cihazda Goniullua Geri Cekme

Urdn Ticari Ismi/Model Seri/Lot Duzeltici Onleyici Orin
Faaliyet Agiklamas:

Uploads/Titck/Dynamic Uploads/Titck Uploads/Titck Uploads/Titck

/Oftalmik mikroskop /Dynamic /Dy namic/Bilgi /Dy namic/Senaf

stands /FSNye batoniz  Notu HA

Uploads/Titck/Dynamic Uploads/Titck Uploads/Titck Uploads/Titck

/Harmonic ACE +7 /Dynamic /Dynamic/GERI /Dynamic/Sensf

/FSN'ye bakoniz CEKME s

Puritan BennettTM S80 FSN'ye balkanz Yazbm Swrnef 11B

Cihazlan NeoMods Gincellems

yazkme

Plum A+ Infizyon FSN'ye bakunz Bilgi Notu Swruf 11B

Pompas: Plum A+32

BD Vancomycin Screen FSN'ye batonz Bilgi Notu IVD Diger

Agar/Enterococcus

Screen Agar

BD Vancomycin Screen FSNye batonz Bilgi Notu IVD Diger

Agar/Enterococcus

Screen Agar

ACUSON SC2000 FSN'ye batonz Yazkm St 1A
Giincelleme

ARTIS ZEE FLOR - FSNye bakonz Yazkm Swnsf 11B

ARTIS ZEE CEILING - Gincelieme

ARTIS ZEE BIPLANE

N Latex B2-Mikroglobulin  FSN'ye balonz Bilgi Notu IVD Diger

ve DV FlexReaktifi

B2MIC

Askorbik FSNye bakinaz Bilgi Notu IVD Diger

Asit/Askorbik/Asit Dilienti

n-23 4 | 5| 6 7 8| 9 >

Tibbi Cihazda Gondlli Geri Cekme

TITCK No/Uretici

Referans No

Uploads/Titck/Dynamic
72015/790 & 2015.046

Uploads/Titck/Dynamic

72015/943 &
HARH-2015-10

2015/800 & Yazhm

Ginceliems

2015/822 &

Q.FA.EMEA 2015.007

2015/821 & BDDS-15-624

2015/821 & BDDS-15-624

2015/835 & UI
USO15/15/S

2015/836 & AXO0S/15/S

2015/837 & PI-15-004

2015/828 & CC 1518

FSN{TR}

=

B B PR B FRE OE B
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Anasayfa / Giivensiz Uriinler Listesi

Giivensiz Uriinler Listesi

Adi Dokiiman

Kozmetik 2015 Yili Dérdiincii Ceyrek Givensiz Uriin Listesi

Tibbi Cihaz 2015 Yili Dérdiincti Geyrek Giivensiz Uriin Listesi

Kozmetik 2015 Yili Ugiincti Geyrek Givensiz Uriin Listesi

Tibbi Cihaz 2015 Yili Uglincii Ceyrek Giivensiz Uriin Listesi
Kozmetik 2015 Yili ikinci Geyrek Giivensiz Uriin Listesi

Tibbi Cihaz 2015 Yili ikinci Geyrek Giivensiz Uriin Listesi

26
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 Uygunsuz bir trtne
— Tilketici/hastalar,
— Hastane yonetimleri ve calisan profesyoneller,
— Bayiler/ dagiticilar,
— Ithalatcilar,
— Ureticiler,
— Gumrik/ithalat sorumlulari g6z yumduklar taktirde, sadece
Kurumumuzca yapilan PGD faaliyetleri yeterli olmayacaktir.

e Bu baglamda, Ulkemizde giivenli tibbi cihaz piyasaya arzi konusunda
sadece Kurumumuza degil, zincir icindeki Uretici, ithalatci, dagitici,
bayi, saglik personeli, tiketici gibi, tim paydaslara 6nemli gorevler
dismektedir.

27



.

( 5) ) Turkiye ilac ve Tibbi S

Cihaz Kurumu

TC. Saghk Bakanhg

Turkiye llac ve
Tibbi Chaz Kurumu

* Denetim anlayisimiz;

. Cezalandirici degil, rehberlik edici, egitici
ve standartlari yukseltmeye yoneliktir.

 Insan sagligi ile ekonomik {iretkenligin
optimal edilmesi denetim stratejimizin
uzerine inga edildigi anlayistir.

28
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Tirkiye llac ve
az Kurumu

* SAGLIK s6z konusu oldugunda

* Hic birimiz, uygunsuz yada guvensiz bir Grdn0
kendimize kullanmak/ kullandirtmak
Istemeyiz......

* Bu nedenle, hicbir nedenle, Insan hayatini
UCUZLASTIRMAMALIYIZ....

29



. Tesekkur
ederim.

* Fatih TAN
 fatih.tan@titck.gov.tr
* 0312218 30 25
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