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Tıbbi Cihazlar Uyarı Sistemi
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Tıbbi Cihazlar Uyarı Sistemi

Tıbbi cihazın piyasaya arz edilmesinden sonra kullanım aşamasında tespit
edilen olumsuz olayların değerlendirilme sürecidir.
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Tıbbi Cihazlar Uyarı Sistemine İlişkin Usul ve Esaslar 
Hakkında Tebliğ
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Hedef

• Hasta, kullanıcı ve üçüncü kişilerin sağlığını korumak ve güvenliğini 
sağlamak.

• Benzer vakaların tekrar meydana gelmesini önlemek.

• Piyasada yer alan güvensiz ürünlerin neden olabileceği potansiyel 
riskleri azaltmak.

• Piyasada yer alan ürünlerin güvenilirliğini sağlamak ve ürün 
kalitesini artırmak.
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İlkeler

 İmalatçı, yetkili temsilci, ithalatçı, cihazın piyasaya arzından sorumlu gerçek veya
tüzel kişi, sağlık kurum ve kuruluşları ile kullanıcılar:

 Cihazın özellikleri ve/veya performansında meydana gelen herhangi bir hatayı veya
bozulmayı,

 Etiketleme veya kullanım kılavuzundaki herhangi bir yetersizlik sebebiyle hastanın,
kullanıcının veya diğer kişilerin ölümüne yol açan ya da açabilecek veya sağlık
durumunda ciddi bir bozulmaya sebep olan ya da olabilecek durumları,

 Özelliklerine ve performansına bağlı teknik ve tıbbi sebeplerle cihazın imalatçısı
tarafından gönüllü olarak piyasadan toplatma veya geri çağırma kararlarını, Türkiye İlaç
ve Tıbbi Cihaz Kurumu’na bildirir.
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İlkeler
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 İmalatçı, bir sistem oluşturur ve bu sistemin güncel kalmasını sağlar.

 İmalatçı, cihazla ilgili bir olumsuz olay aldığında bildirim yapar ve olayın 
kök nedenine ilişkin inceleme başlatır.

 İmalatçı, Uyarı sistemi kapsamındaki tüm belgeleri Türkiye İlaç ve Tıbbi 
Cihaz Kurumu’na vermek üzere saklı tutar.

 Düzeltici faaliyetlerin yerine getirilmesinde imalatçıdan başlamak 
üzere müteselsil sorumluluk söz konusudur.



Bildirimin uyarı sistemi kapsamında 
değerlendirilmesi için
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Bir olayın gerçekleşmiş 
olması

Olayın nedeninin tıbbi 
cihazdan kaylanması ya 

da  tıbbi cihaz 
olmasında şüphe 

edilmesi 

Hasta/kullanıcı/üçüncü 
kişinin ölümü, 

hasta/kullanıcı/üçüncü 
kişinin sağlık   

durumunda ciddi 
bozulma ile 

sonuçlanması ya da 
sonuçlanabilecek olması



Olumsuz olay olarak bildirilecek 
durumlar

Cihazın performansında ve/veya özelliklerinde bir hata, arıza veya beklenmeyen 
bir etki ve/veya etkileşim

Beklenmeyen, öngörülmeyen ve/veya etiket ya da kullanım kılavuzunda yer 
almayan olumsuz reaksiyon ya da durumun ortaya çıkması

Cihazdan yanlış pozitif veya yanlış negatif test sonucu elde edilmesi

Etiket ve/veya kullanım kılavuzundaki bilgilerin yetersizliği
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Olumsuz olay olarak bildirilecek 
durumlar

Kullanıcının veya hastanın ölümüne yol açan veya sağlık durumunda ciddi bir 
bozulmaya sebep olan veya ciddi bir kamu sağlığı tehdidi ile sonuçlanan

İmalatçısı tarafından cihazın piyasadan gönüllü geri çekilmesine veya geri 
çağırılmasına yol açan özellikler ve/veya performansa ilişkin nedenler

Kullanım kılavuzuna uygun olarak kullanılmasına rağmen cihazın hatalı tanı ya da 
in vitro test sonucu vermesi nedeniyle zarar oluşması
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Olumsuz olay olarak bildirilmeyecek 
durumlar

Hastanın daha önceki durumundan kaynaklandığının tespit edilen ve bu 
durumun bir uzman hekim tarafından gerekçelendirilerek doğrulanan 
olaylar
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Son kullanma tarihinin veya raf ömrünün aşılması

Cihazın etiketinde ve/veya kullanma kılavuzunda belirtilen, klinik olarak 
iyi bilinen, tahmin edilebilen ve hastanın yararı düşünüldüğünde kabul 
edilebilir yan etkiler,

Cihazın kullanımı öncesinde kullanıcı tarafından cihaza dair tespit edilen 
yetersizlikler



Ne kadar sürede bildirilmeli?

• Ciddi kamu sağlığı tehdidi durumunda derhal, mücbir sebep var ise imalatçının olaydan
haberdar olmasından itibaren iki gün içinde,

• İmalatçının olaydan haberdar olup cihaz ile olay arasındaki bağlantıyı tespit ettiği durumlarda
derhal,

Bu durumlar dışında;

• Ölüm veya sağlık durumunda beklenmeyen ciddi bozukluk söz konusu ise on gün içinde

• Diğer durumlarda otuz gün içinde bildirim yapılması gerekir
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Yükümlülükler

İmalatçı

Yetkili Otorite

Sağlık 
Kuruluşları

13



14



15

BİLDİRİM

• YURTİÇİ

• YURTDIŞI

İNCELEME

• RAPORLAMA

• DENETİM

• ANALİZ

KÖK NEDEN

• DÜZELTİCİ FAALİYET

• ÖNLEYİCİ FAALİYET



Değerlendirme

• Sunulan raporların incelenmesi ve değerlendirilmesi
– Raporlar

– Etiket ve Kullanım Kılavuzu

– Risk analizi

– Test raporları

– Cihaza ait EC sertifikası ve uygunluk beyanı

• Denetim
– Duyusal inceleme

• Analiz
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Değerlendirme Sonucu
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• Güvenli Ürün
• Teknik Düzenlemeye Aykırı Ürün
• Güvensiz Ürün

Güvenli ürün: Kullanım süresi içinde, normal kullanım koşullarında risk

taşımayan ya da kabul edilebilir ölçülerde risk taşıyan ve ürünle ilgili

teknik düzenleme çerçevesinde belirlenen gerekliliklere göre azami

ölçüde koruma sağlayan ürünü ifade eder.

Teknik düzenleme: Tıbbi Cihaz mevzuatı kapsamındaki bir ürünün,

ilgili idari hükümler de dahil olmak üzere, özellikleri, işleme ve üretim

yöntemleri, bunlarla ilgili terminoloji, sembol, ambalajlama, işaretleme,

etiketleme ve uygunluk değerlendirmesi işlemleri hususlarından biri

veya birkaçını belirten ve uyulması zorunlu olan her türlü düzenlemeyi

ifade eder.



Alınan Önlemler ve Uygulamalar

1. İkaz, süre verme

2. Yed-i emin (Güvensizlik Şüphesi)

3. Piyasaya arzı geçici durdurma

4. Düzeltici / Önleyici Faaliyet

5. Analiz

6. Ürünün güvensizliğine ilişkin kesin belirti olması halinde:

– Piyasaya arzını yasaklama

– Toplatma

– İmha

– İdari Para Cezası

– Savcılığa sevk

– Basın/Yayın organı/İnternet  ile duyuru
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Sağlık Kuruluşların Dikkat Etmesi Gereken 
Hususlar
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• Sağlık Kuruluşu'nda bulunan ürünlerin, Kurumumuz internet sayfasında
yer alan duyuruda Güvensiz ürün olarak ilan edilip edilmediğinin
kontrolünün yapılması,

• Sağlık Kuruluşu’nda bulunan ürünlerin TİTUBB’da onaylı olup olmadığının 
kontrolünün yapılması http://titubb.titck.gov.tr/

• Ürün etiketindeki bilgiler ve varsa kullanma kılavuzundaki bilgilerin
TİTUBB’ daki bilgiler ile tutarlı olup olmadığının kontrol edilmesi

http://titubb.titck.gov.tr/
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TEŞEKKÜRLER
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E-posta: meddev.vigilance@titck.gov.tr
Tel: 0312 218 30 00

mailto:meddev.vigilance@titck.gov.tr

