Saglik Bakanligindan:
TIBBi CIHAZLAR UYARI SiSTEMINE iLiSKiN USUL
VE ESASLAR HAKKINDA TEBLIiG

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanmimlar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Tebligin amaci; insan sagliginda dogrudan veya dolayli olarak kullanilan viicuda yerlestirilebilir
aktif tibbi cihazlar ve in vitro tibbi tan1 cihazlar1 dahil olmak iizere tibbi cihazlara yonelik uyari sisteminin usul ve esaslarini
belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Teblig, Tibbi Cihaz Yo6netmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ve
Viicut Disinda Kullamlan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlar1 Y&netmeligi kapsamindaki cihazlarin piyasaya arzindan sonra vuku
bulan olumsuz olaylara uygulanacak uyari sistemine iligkin usul ve esaslar ile imalat¢inin, yetkili temsilcinin, ithalatginin,
cihazin piyasaya arz edilmesinden sorumlu gercek veya tiizel kisinin, uygulayicinin/operatoriin, kullanicinin ve Bakanligin
yiiriitecegi is ve islemleri kapsar.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Teblig, 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayih Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve
Uygulanmasma Dair Kanuna, 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeliginin
17°nci maddesine, 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeliginin 15’inci maddesine ve 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicut Diginda
Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlar1 Yo6netmeliginin 14{incii maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Tebligin 3’lincli maddesinde belirtilen mevzuatta yer alan tanimlara ilaveten;

a) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

b) Baglangi¢/Takip/Nihai Rapor: Bir cihazin kullammindan kaynaklanan olumsuz olay meydana geldikten sonra
imalatgi, yetkili temsilci, ithalat¢i veya cihazin piyasaya arz edilmesinden sorumlu gergek veya tiizel kisi tarafindan yiiriitiilen
risk analizi raporlar1 ve inceleme sonuglari dogrultusunda iiriiniin giivenli hale getirilmesini saglayic1 diizeltici faaliyetlere
iliskin olarak Bakanliga sunulan ve formati Bakanlik internet sayfasinda bulunan ilgili belgeyi,

¢) Bilgilendirme mektubu: Imalatci, yetkili temsilci, ithalatg1 veya cihazin piyasaya arz edilmesinden sorumlu gercek
veya tiizel kisi tarafindan cihaz kaynakli olumsuz olaya ve kullanicilarca alinabilecek dnlemlere yonelik olarak hazirlanan,
igeriginde ilgili firmaya ait ulasilabilecek iletisim detaylari bulunan, olumsuz olaya taraf olan tiim kullanicilara ve Bakanliga
gonderilen bilgi notunu,

¢) Ciddi kamu saghg tehdidi: Acil diizeltici faaliyet gerektiren 6liim riski, saglik durumunda ciddi bozulma veya
ciddi hastalik ile sonuglanan herhangi bir durumu,

d) Diizeltici faaliyet: Imalatg1, yetkili temsilci, ithalatg1, cihazin piyasaya arz edilmesinden sorumlu gergek veya tiizel
kisi veya Bakanlik tarafindan cihazin piyasaya arzinin durdurulmasini, piyasadan toplatilmasini, imhasini, kullanilmamak
tizere mengeine iadesini, tasariminda ve/veya iiretim siirecinde ve/veya lirlin igeriginde ve/veya etiket ile kullanim kilavuzu
bilgilerinde degisiklige gidilmesini, olumsuz olaya sebebiyet veren cihazin baska bir cihazla degistirilmesini, cihazin
kullanimina dair kullanicilara yonelik bilgilendirme mektubu hazirlanmasini, cihazda ilave degisiklikler yapilmasint ve
istenmeyen olaylarin 6nlenmesini saglayici tiim is ve islemleri,

e) Kanun: 4703 sayil1 Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanunu,

f) Kullanici: Tibbi cihazlari kullanan veya bakimini yapan saglik kurulusu, saglik personeli, hasta bakici veya hastayi,

g) Olumsuz olay:

1) Cihazin 6zellikleri ve/veya performansinda herhangi bir hatay1 veya bozulmayi,

2) Etiketleme veya kullanim kilavuzundaki herhangi bir yetersizlik sebebiyle dogrudan ya da dolayli olarak hastanin,
kullanicinin veya diger kisilerin 6liimiine yol agan ya da agabilecek, saglik durumunda ciddi bir bozulmaya sebep olan ya da
olabilecek durumlart,

&) Saglik durumunda ciddi bozulma:

1) Hayati tehdit eden bir hastaligi,

2) Viicut fonksiyonlarinda kalic1 bir bozulma ya da viicutta olusan kalic1 hasari,

3) (1) ve (2) numarali alt bentlerde belirtilen durumlart 6nlemek igin tibbi ya da cerrahi miidahaleye ihtiyag
duyulacak bir durum gériilmesini,

4) Fetal distress sendromunun, fetal 6liimiin ve/veya konjenital ya da dogumsal bir anomalinin olusmasini,

h) Tibbi Cihaz (cihaz): Tibbi Cihaz Yonetmeliklerinin “Tanimlar” baslikli 4 iincli maddelerinde yer alan cihaz
tanimlarini,

1) Uygulayici/Operatdr: Donanimui kullanan kimseyi,



i) Yonetmelikler: Uriiniin niteligine gore tabi oldugu Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi
Cihazlar Yénetmeligi ve Viicut Disinda Kullamlan (in Vitro) Tibbi Tam Cihazlari Yonetmeligini (Tibbi Cihaz
Y onetmelikleri),

j) Zarar: Kisilerin saglik durumunda bir bozulmaya ya da fiziksel incinmeye ya da dis ¢evre veya ortamda
ongoriilmeyen bir bozulmaya sebep olmus ya da olacak durumlari,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Temel ilkeler, Sorumluluklar, Olumsuz Olaylarin Bildirimi

Temel ilkeler

MADDE 5 — (1) Imalatg1, Yénetmelikler dogrultusunda imal ettigi cihazlarin kullanimi, kullanimdan elde edilen
performans, meydana gelen istenmeyen durumlar, yan etkiler ve riskler gibi hususlar1 gdz oniinde bulundurmak suretiyle
iretim sonrasi agamada elde edilen verilerin gdzden gegirilmesi ve gerekli diizeltici faaliyetlerin uygulanmas: amaciyla bir
sistem olusturur ve bu sistemin giincel tutulmasini saglar.

(2) Cihaz ile ilgili olumsuz bir olay hakkinda bilgi alindiginda imalat¢i, yetkili temsilci, ithalat¢r veya cihazin
piyasaya arz edilmesinden sorumlu gergek veya tiizel kisi tarafindan durum Bakanliga bildirilir ve ayrica olayin nedeni ve
bertarafina yonelik inceleme baslatilir. Yapilacak risk degerlendirilmesi dogrultusunda iiriiniin giivenli sekilde kullanimina
yonelik diizeltici faaliyetler yerine getirilir. Diizeltici faaliyetlerin yerine getirilmesinde imalat¢idan baslamak {izere
miiteselsil sorumluluk s6z konusudur.

(3) Imalatg1 uyar sistemi kapsamindaki tiim belgeleri Bakanliga vermek {izere sakli tutar. Imalatg1 ayrica uyari
sistemi kapsamindaki olaylar da dahil olmak iizere {iretim sonras siiregte meydana gelen ve sertifikasyonu etkileyen konulari
Onaylanmis Kurulusa bildirir.

(4) Imalatg1, yetkili temsilci, ithalatgi, cihazin piyasaya arzindan sorumlu gercek veya tiizel kisi, saglik kurum ve
kuruluslari ile kullanicilar;

a) Cihazin 6zellikleri ve/veya performansinda meydana gelen herhangi bir hatay1 veya bozulmayi,

b) Etiketleme veya kullamim kilavuzundaki herhangi bir yetersizlik sebebiyle hastanin, kullanicinin veya diger
kigilerin 6liimiine yol agan ya da agabilecek veya saglik durumunda ciddi bir bozulmaya sebep olan ya da olabilecek
durumlari,

c) Ozelliklerine ve performansina bagh teknik ve tibbi sebeplerle cihazin imalatgist tarafindan goniillii olarak
piyasadan toplatma veya geri ¢agirma kararlarini,

Bakanliga bildirir.

Imalatci, yetkili temsilci, ithalatci veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu gercek veya tiizel kisilerin
sorumluluklar:

MADDE 6 — (1) Imalatg1, yetkili temsilci, ithalatg1 veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu gercek veya tiizel kisiler,

a) Ulkemizde meydana gelen olumsuz olaylari, bu Tebligde belirtilen siireler i¢inde Bakanliga bildirmekten,

b) Olumsuz olayla ilgili TS EN ISO 14971 Tibbi Cihazlara Risk Yo6netiminin Uygulanmasi Standardi dogrultusunda
risk analizi dahil gerekli incelemeyi yapmak, olumsuz olayin temel nedenini belirlemek, gerekgeli risk analizi raporunu,
baslangig raporu, nihai raporu ve Bakanlikga talep edildiginde takip raporunu Bakanliga sunmaktan,

¢) Cihazin giivenli hale getirilmesini saglayici diizeltici faaliyetleri tespit etmek ve uygulamaktan,

¢) Bilgilendirme mektubunu kullanicilara ve Bakanliga gondermekten,

d) Farkli imalatgilar tarafindan imal edilen iki ya da daha fazla cihazin ya da aksesuarin birlikte kullanimi sonucunda
olusan olumsuz olaylarda, her bir imalat¢i1 ayri ayrt baslangi¢ raporu, nihai rapor ve Bakanlik¢a talep edildiginde takip
raporunu hazirlayip Bakanliga sunmaktan,

e) Bu Teblig kapsamindaki sorumluluklarini yerine getirememesi durumunda derhal Bakanlig: bilgilendirmekten,

f) Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlar1 Yénetmeligi kapsamindaki cihazlarin kullanimindan
kaynaklanan dogrudan ya da dolayli tiim zararlar1 Bakanliga bildirmekten,

miiteselsilen sorumludur.

(2) Cihazin bir modelinin piyasaya arzina ara veya son verilmesi durumunda imalatginin uyari sistemine iligkin tiim
sorumluluklari sakli kalir.

(3) Bir imalat¢inin ticari faaliyetleri veya anlagsmalar1 dogrultusunda tiizel kisilik degisikligi olmas1 durumunda eski
tiizel kisiligin uyar sistemine iligkin tiim sorumluluklari yeni tiizel kisilige geger.

(4) Olumsuz olaya neden olan ya da olmasi muhtemel olan cihaz, tutanakla mevcut durumu tam olarak tespit
edildikten sonra, adli sorusturma ve kovusturma islemlerine halel getirmeksizin, Bakanligin bilgisi dahilinde imalatgrya
intikal ettirilir. Imalatc1 tarafindan cihaz iizerinde ve/veya iiretim siirecinde yapilacak degisiklikler ve performansi etkileyen
miidahaleler Bakanliga ve ayrica sertifikasyonu etkileyen konular Onaylanmis Kurulusa bildirilir.

Bakanhgin yetki ve sorumluluklar:

MADDE 7 - (1) Bakanligin yetki ve sorumluluklar sunlardir:

a) Olumsuz olay konusu cihaza yonelik olarak imalatgi, yetkili temsilci, ithalat¢1 veya cihazin piyasaya arzindan
sorumlu gercek veya tiizel kisilerce gerceklestirilen incelemelere ait raporlarin takip ve degerlendirmesini yapar.



b) Imalatgi, yetkili temsilci, ithalatg1 veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu gergek veya tiizel kisinin, tibbi cihaz
uyart sistemi kapsamindaki faaliyetlerinin etkinligini izler, incelemesine miidahale edebilir ya da bagimsiz bir inceleme
baslatabilir ve buna yo6nelik gerekli tedbirleri alir.

¢) 6’nc1 maddenin birinci fikrasinin (e) bendinde belirtilen durumlarda Bakanlik, 13’{incii maddedeki yaptirimlar
sakli kalmak iizere uygulanacak diizeltici faaliyeti re’sen belirler. S6z konusu diizeltici faaliyet, Bakanlik¢a kendisine
bildirim yapilan imalatg1, yetkili temsilci, ithalat¢i veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu gergek veya tiizel kisi tarafindan
uygulanir.

¢) Bakanlik, Kanunun 11’inci maddesi uyarinca cihazin giivenli hale getirilmesine yonelik tiim faaliyetlerin
gerceklestirilmesini saglar.

Uygulayicilarin/operatorlerin ve kullanicilarin sorumluluklar:

MADDE 8 — (1) Uygulayicilarin/operatorlerin ve kullanicilarin sorumluluklari sunlardir:

a) Uygulayicilar/operatorler ve kullanicilar, uyari sistemi kapsaminda olusan olumsuz olaylari, Bakanliga bildirmekle
ylikimliidiir.

b) Saglik kurulusu yoneticileri, saglik c¢alisanlari, cihazin bakim, onarim ve kalibrasyonunu yapanlar ve ilgili diger
personel, uyar: sistemi siirecinde imalatgi, yetkili temsilci, ithalat¢i, cihazin piyasaya arzindan sorumlu gercek veya tiizel
kisiler ve Bakanlik ile isbirligi yapmakla sorumludur.

¢) Saglik kurum ve kuruluslari, biinyelerinde gorev yapan tiim personeli olumsuz olay bildirimi konusunda
bilgilendirir ve bu Teblig kapsamindaki sorumluluklarin: yerine getirmeleri i¢in gerekli tedbirleri alir.

¢) Saglik kurum ve kuruluslari, olumsuz olaylarla ilgili islemleri takip etmekle sorumlu personeli belirler ve iletisim
bilgilerini elektronik ortamda Bakanliga bildirir. S6z konusu bilgilerde meydana gelen degisiklikler Bakanliga derhal
bildirilir.

d) Tibbi cihaz uyar: sistemi kapsaminda, bir olumsuz olay oldugunda, olaya tanik olan uygulayicilar/operatorler ve
kullanicilar, bu olay: bir tutanak ile Bakanliga bildirir. Tutanakta ilgili cihazin markasi, modeli, imalatg1 ve/veya ithalatg,
seri/lot numaralarina ait bilgiler bulunur.

e) Uygulayicilar/operatorler ve kullanicilar, olaya neden olan ya da olmast muhtemel olan cihazlari, varsa depo
stoklar1 ile birlikte muhafaza eder. Adli sorusturma ve kovusturma islemlerine halel getirmeksizin, inceleme amaciyla talep
edildiginde Bakanliga ve/veya Bakanligin bilgisi dahilinde imalatgi, yetkili temsilci, ithalat¢i, cihazin piyasaya arzindan
sorumlu gergek veya tiizel kisilere gonderir.

Olumsuz olaylarin bildirimine iliskin esaslar

MADDE 9 - (1) Bakanliga bildirimi yapilacak konular, Kanunda belirlenen giivenli iriinlerin piyasaya arz
edilmesiyle ilgili sorumluluklar1 ve asagidaki hususlar1 kapsar.

a) Kullanim kilavuzunda belirtilen kullanim amacina uygun olarak kullanildiginda cihazin performansinda ve/veya
ozelliklerinde bir hata, ariza veya beklenmeyen bir etki ve/veya etkilesimin meydana gelmesi,

b) Cihazdan yanlis pozitif veya yanlis negatif test sonucu elde edilmesi,

¢) Beklenmeyen, 6ngoriilmeyen ve/veya etiket ya da kullanim kilavuzunda yer almayan olumsuz reaksiyon ya da
durumun ortaya ¢ikmas,

¢) Cihazin kullanicilar tarafindan hatali ve uygunsuz kullanimina neden olan etiket ve/veya kullanim kilavuzundaki
bilgilerin yetersizligi,

d) Kullanicinin veya hastanin 6liimiine yol agan veya saglik durumunda ciddi bir bozulmaya sebep olan veya ciddi bir
kamu sagligi tehdidi ile sonuglanan, cihazin uygun kullanilmasina ragmen hata vermesi veya kullanim hatast,

¢) Imalatgisi tarafindan cihazin piyasadan goniillii geri gekilmesine veya geri cagirilmasma yol acan ozellikler
ve/veya performansa iligkin nedenler,

f) Mevcut olumsuz olayin hastanin, kullanicinin veya digerlerinin 6liimiine yol agmasi ya da tekrarlanmasi
durumunda yol agacak olmast,

g) Olumsuz olaymn ilk kez gerg¢eklesmesi veya tekrarlanmasi durumunda hastanin, kullanicinin veya digerlerinin
saglik durumunda ciddi bozulmaya yol agmast,

§) Kullanim kilavuzuna uygun olarak kullanilmasina ragmen cihazin hatali tan1 ya da in vitro test sonucu vermesi
nedeniyle zarar olugmasi.

(2) Bakanlik tarafindan belirlenen kapsam ve siireler iginde imalatg1, yetkili temsilci, ithalat¢i veya cihazin piyasaya
arzindan sorumlu gercek veya tiizel kisi, Bakanlik internet sayfasinda bulunan ilgili formlar1 hazirlayarak Bakanliga sunar.

(3) Uyarn sistemi ile ilgili is ve islemlerde Bakanlik biinyesindeki tibbi cihaz elektronik kayit bildirim sistemi
kayitlar1 esas alinir. Elektronik kayit bildirim sistemindeki firma iletisim bilgilerinde bir degisiklik olmast durumunda gerekli
giincellemeler degisikligin gerceklestigi tarihten itibaren yirmi giin i¢inde firma tarafindan yapilir. imalatc1 ve ithalatcilar ile
bayilere ait iletisim bilgilerinde meydana gelen degisiklikler, belirtilen siire icerisinde giincellenmedigi takdirde
Yonetmelikler kapsamindaki is ve islemler i¢in sistemde kayith adrese yapilan tiim yazili bildirimler, ilgili firmaya yapilmis
sayilarak ilgili yasal hiikiimler uygulanir.

Olumsuz olay olarak bildirilmeyecek hususlar



MADDE 10 - (1) Asagidaki durumlarla ilgili raporlama ve bildirimler tibbi cihaz uyar1 sistemi kapsaminda
yapilmaz:

a) Imalatgi, yetkili temsilci, ithalatg1 veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu gergek veya tiizel kisi tarafindan
olumsuz olaymn temel nedeninin hastanin daha &nceki durumundan kaynaklandigmin tespit edilmesi ve bu durumun bir
uzman hekim tarafindan gerekgelendirilerek dogrulanmasi,

b) Imalatc: tarafindan hazirlanan kullanim kilavuzu ve etiket iizerinde belirtilen son kullanma tarihinin veya raf
Omriiniin agilmasi,

¢) Cihaz, kullanim kilavuzunda belirtilen amacina uygun olarak kullanildiginda, imalatgis: tarafindan cihazin
etiketinde ve/veya kullanma kilavuzunda belirtilen, klinik olarak iyi bilinen, tahmin edilebilen ve hastanin yarar
diisiiniildiigiinde kabul edilebilir yan etkiler,

¢) Uygunsuz liriinlere iliskin hiikiimler sakli kalmak kaydiyla cihazin kullanimi 6ncesinde kullanici tarafindan cihaza
dair tespit edilen yetersizlikler.

Bildirim, raporlama, risk analizi ve diizeltici faaliyet

MADDE 11 — (1) imalatg1, yetkili temsilci, ithalatg1 veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu gergek veya tiizel kisi,
Yonetmeliklerdeki hiikiimler sakli kalmak kaydiyla, cihazin bir olumsuz olaya sebebiyet verdigi bilgisini edindiginde 9 uncu
maddede yer alan kriterler gercevesinde ilk degerlendirmeyi yaparak gerceklesen olumsuz olayin Bakanliga bildirilip
bildirilmeyecegine karar verir. Olumsuz olayin bildirilmesinin gerektigi durumlarda cihazin imalatcisi, yetkili temsilcisi,
ithalatcis1 veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu gercek veya tiizel kisi baglangi¢ raporu hazirlayarak asagida belirlenen
stireleri asmayacak sekilde Bakanliga gonderir:

a) Ciddi kamu sagligi tehdidi durumunda derhal, miicbir sebep var ise imalatginin olaydan haberdar olmasindan
itibaren iki giin iginde,

b) Imalat¢inin olaydan haberdar olup cihaz ile olay arasindaki baglantiy: tespit ettigi durumlarda derhal,

¢) (a) ve (b) bentlerinde belirtilen durumlar diginda;

1) Oliim veya saglik durumunda beklenmeyen ciddi bozukluk s6z konusu ise on giin iginde,

2) Diger durumlarda otuz giin i¢inde,

(2) imalate, yetkili temsilci, ithalatg1 veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu gercek veya tiizel kisi inceleme takvimi
ve rapor formunda belirlenen hususlarla ilgili olarak Bakanliga baslangi¢ raporu sunmasini miiteakip olumsuz olaym temel
nedeninin belirlenmesine iliskin inceleme baslatir ve risk analizi yapar.

(3) Olumsuz olay konusu cihaz ile ilgili risk degerlendirmesi ve diizeltici faaliyete karar verilmesi asamasinda
asagidaki hususlar dikkate alinir:

a) Yonetmeliklerde yer alan temel gerekler,

b) TS EN ISO 14971 Tibbi Cihazlara Risk Yonetiminin Uygulanmasi Standard: gerekleri.

(4) Tmalatg1, yetkili temsilci, ithalatc1 veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu gergek veya tiizel kisi gerekli gordiigii
veya Bakanlik tarafindan talep edildigi durumlarda takip raporu sunar. Bu raporda, inceleme takviminin hangi asamasinda
bulunuldugu, ilave siireye ihtiyag olup olmadigi ve gerekli goriilen diger hususlar gerekgeleri ile birlikte belirtilir.

(5) Imalate1, yetkili temsilci, ithalatgr veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu gercek veya tiizel kisi, inceleme
tamamlandiktan sonra, elde edilen aragtirma sonuglarina gore, dncelikle temel nedeni ve TS EN ISO 14971 Tibbi Cihazlara
Risk Yonetiminin Uygulanmas: Standard: dogrultusunda diizeltici faaliyetleri belirler. Nihai Raporda;

a) Cihazdaki yetersizligi veya bozuklugu,

b) Olusan islev bozuklugunu,

¢) Olumsuz olay konusu cihazin kullanilmaya devam edilmesi durumunda hastalara, kullanicilara veya diger kisilere
verebilecegi potansiyel zarar ile tehlikelere iligskin ayrintilari,

¢) Olumsuz olay konusu cihazin hastalar agisindan olusturdugu potansiyel riskleri igerecek sekilde risk analizini ve
arastirma sonuglarini,

d) Diger seri/lot/parti numaralarindaki cihazin etkilenmeme nedenlerini,

e) Etkilenen seri/lot/parti numaralarindaki cihaza uygulanacak diizeltici faaliyetleri Bakanliga sunar.

(6) Imalatg, yetkili temsilci, ithalatc1 veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu gercek veya tiizel kisi diizeltici faaliyet
ve tavsiyeleri Bakanliga ve kullanicilara bildirir.

Bilgi ve belgelerin muhafazasi

MADDE 12 - (1) 9’uncu ve 11’inci maddede belirtilen durumlar ile ilgili olarak imalatci, yetkili temsilci, ithalatgl
veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu gergek veya tiizel kisi talep halinde Bakanliga ve/veya ilgili onaylannmis kurulusa
sunmak iizere risk yOnetimi, tasarim dogrulama, cihazin giivenli hale getirilmesini saglayacak diizeltici ve Onleyici
faaliyetlere iliskin bilgi ve belgeleri Yonetmeliklerde belirtilen siireler ddhilinde muhafaza eder.

idari Yaptirimlar

MADDE 13 — (1) Bu Teblig hiikiimlerine uymayanlar hakkinda Kanun ve Y6netmeliklerde ongoriilen yaptirimlar ve
ilgili diger mevzuat hiikiimleri uygulanir.

UCUNCU BOLUM



Son Hiikiimler
Yiiriirlik
MADDE 14 — (1) Bu Teblig yayim tarihinde yiiriirliige girer.
Yiiriitme
MADDE 15 — (1) Bu Teblig hiikiimlerini Saglik Bakani yiiriitiir.



