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(’9 ) DAYANAKLARIMIZ

TC.Saglik Bakanhg

Tirkiye llag ve
Tibbi Cihaz Kurumu

-
4703 Sayih Uriinlere iliskin Teknik
Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina
Dair Kanun (11 Temmuz 2001 tarih ve
24459 sayil RG, Yirurltk tarihi 11 Ocak
2002)

™~

Uriinlerin Piyasa Gézetimi ve Denetimine
Dair Yonetmelik (17 Ocak 2002 tarih ve
24643 sayili RG, Yururlik tarihi 11 Ocak

2002)

Saglk Bakanliginca Yapilacak Piyasa
Gozetimi ve Denetiminin Usul ve Esaslari
Hakkinda Yonetmelik (25 Haziran 2007
tarih ve 26563 sayili RG)
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@ DAYANAKLARIMIZ

[C. Saghk Bakanhg

Tirkiye llac ve
Tibbi Cihaz Kurumu

Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi Madde 15 (90/385/EEC)
Tibbi Cihazlar Yonetmeligi Madde 17

(93/42/EEC)
Vicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari
Yonetmeligi Madde 14 (98/79/EC)
Tibbi Cihazlar Uyari Sistemine iliskin Usul ve .
Esaslar Hakkinda Teblig (14/07/2010 tarih ve
27641 sayili RG)

Meddev Rehber Dokiimani (Ocak 2013/2.12-1
Rev8) Guidelines on a Medical Devices
Vigilance System
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Uyari Sistemi (Vigilance) Nedir?

N\

kullanim asamasinda tespit edilen olumsuz olaylarin ve
gerceklestirilen saha glivenligi duzeltici faaliyetlerinin
izlenmesi degerlendirilmesi strecidir.

Tibbi cihazin
piyasaya arz edilmesinden sonra,



U Uyari Sistemi (Vigilance) Nedir?

Tibbi cihazin kullanimi esnasinda,

cihazin performansinda herhangi bir hatayi bozulma ve/veya
uygunsuzluk, cihazin etiket bilgileri, kullanim kilavuzundaki
eksiklik nedeniyle dogrudan ya da dolayli olarak

hasta, kullaniciya da Gc¢lncu kisilerde
6lim ya da saglik durumunda ciddi bozulma

ile sonuclanan/sonuclanabilecek olaylarin bildirimi, sonrasinda
olayin degerlendirilmesi ve raporlanmasi stirecidir.




Uyari Sistemi

v'Tibbi Cihazlar Uyari Sistemine iliskin Usul ve Esaslar Hakkinda Teblig
(14/07/2010 tarih ve 27641 sayil RG)

v'"Meddev Rehber Dokiimani (Ocak 2013/2.12-1 Rev8) Guidelines on a
Medical Devices Vigilance System
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TC. Saglk Bakanhg

Tirkiye la; ve
Tibbd Cihaz Kurumu

MEDDEV




X
() Meddev

* Avrupa Komisyonu tibbi cihazlarla ilgili direktiflerin uygulanmasi
konusunda, paydaslara yardimci olmasi ve Avrupa icerisinde tek tip
uygulamanin saglanabilmesi icin cesitli rehber doktimanlar
saglamaktadir.

 Meddev olarak adlandirilan rehber belgeler, tibbi cihaz alanindaki
tum paydaslarla birlikte yani yetkili otoriteler, onaylanmis kuruluslar,
sanayi kuruluslari, saghk profesyonelleri birlikleri, Avrupa
Standardizasyon Kuruluslari vb. ile birlikte kaleme alinmaktadir. Bu
nedenle kilavuz Ulusal Yetkili Otoriteler, Komisyon, Onaylanmis
Kuruluslar ve tibbi cihaz sektoriindeki isletmelerin ve diger taraflarin
gorisunu yansitmaktadir.
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TC. Saglk Bakanhgi

Turkiye lac ve
T Cihaz Kurumu

Meddev

Onaylanmis

Yetkili Kuruluslar

Otoriteler
ve Avrupa
Komisyonu

Saglik ve
Sanayi
Kuruluslari

MEDDEV



X
(J) Meddev

* Meddev ile 6zellikle uygunluk degerlendirme prosedurlerine
katilan Ureticiler ve onaylanmis kuruluslar tarafindan takip
edilecek ortak bir yaklasim gelistirilmektedir.

* Meddev hazirlanirken tim paydaslar ile danisma suireci
gecirilir ve diizenli olarak guincellenir.

 Kurallar yasal olarak baglayici degildir. Ancak ilgili taraflarin
ve yetkili makamlardan uzmanlarin katilimi sonucu
hazirlandigi icin, bu kurallara uyulmasi beklenmektedir.



C) Meddev

REHBER MEDDEYV LISTESI

* Kapsam, uygulama alan, tanimlamalar
* Temel Gereklilikler
* Siniflandirma

Uygunluk Degerlendirme Proseduru

Klinik Arastirmalar

Onaylanmis Kuruluslar

Piyasa Denetimi-Uyari Sistemi
* Gecis Sureci
* IVD

http://ec.europa.eu/qrowth/sectors/medicaldevices/quidance/index en.htm#
meddevs adresinden rehber dokiimanlara ulasilabilir.



http://ec.europa.eu/growth/sectors/medicaldevices/guidance/index_en.htm#meddevs
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U Meddev /Uyari Sistemi

e Uyari sistemi konusunda yayimlanan rehber dokiiman “GUIDELINES
ON A MEDICAL DEVICES VIGILANCE SYSTEM” MEDDEV 2.12/1 Rev. 8
Ocak 2013

* Bu dokiimanda tibbi cihaz uyari sistemi, tibbi cihaz alanindaki
olumsuz olaylarin ve saha guvenligi dulzeltici faaliyetlerin
degerlendirilmesi ve bildirilmesi icin olusturulan Avrupa Sistemini
tanimlamaktadir.

* Bu dokiimana gore tibbi cihaz uyari sisteminin temel amaci, olumsuz
olaylarin tekrarlanmasini azaltarak saglik, hasta guvenligi, kullanicilar
icin koruma saglamaktir.

e Uyari Sisteminin nasil yuruttlmesi gerektigini, uyari sistemine dahil
olan tim taraflarin rollerini ve sorumluluklarini aciklamaktadir.
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U Meddev-Uyari Sistemi ﬂ c €
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Meddev Vigilance Revizyon 8 icerigi

* Tanimlar

e Ureticilerin Rol{

* Ulusal Yetkili Otoritelerin Sorumluluklari

* Onaylanmis Kuruluslarin Rolu

* Komisyonun Rolu

* Uyari Sistemine Dahil Olan Kullanicilarin Roli

* Ekler (Form ornekleri)



Tibbi Cihazlar Uyari Sistemine
lliskin Usul ve Esaslar Hakkinda
Teblig




Tibbi Cihazlar Uyan Sistemine iliskin Usul ve Esaslar Hakkinda Teblig

» Uyari sisteminde yer alan tim taraflarin rolleri, sorumluluklari ve sirecin
yonetim asamalari 14/07/2010 tarih ve 27641 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan “Tibbi Cihazlar Uyari Sistemine iliskin Usul ve Esaslar
Hakkinda Teblig” ile aciklanmis ve hiikiimlere baglanmistir.

* Teblig hikimleri, Avrupa Komisyonu tarafindan yayimlanan ve tim AB
ulkelerince kullanilan ‘Guidelines on a Medical Devices Vigilance System’
adl rehber dokiimanin uyumlastirilmasi ile hazirlanmistir.

» Teblig hukimleri yetkili otorite, imalatci/ithalatci, uygulayicilar/saghk
kurum/ kuruluslari  ve kullanicilarin  rollerini ve sorumluluklarini
belirlemektedir.
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U Tibbi Cihazlar Uyari Sistemine iliskin Usul ve Esaslar Hakkinda Teblig

Teblig’in  amaci; olumsuz olaylarin degerlendirilme slrecini
hizlandirmak ve slire¢c yonetimini bir standarda baglamaktir.

-

Boylece;

Yetkili Otoriteler, Ureticiler ve saghk kurum/kuruluslari

arasindaki bilgi alisverisi saglanarak en kisa strede duzeltici
faaliyetlerin belirlenmesi,

Olumsuz olaylarin izlenmesi ve ayni tip diger cihazlarda
meydana gelmemesi icin dnlemler alinmasi

Hastalarin, kullanicilarin ve diger kisilerin saghginin ve
glvenliginin korunmasi hedeflenmektedir.
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( ¥ ) Tibbi Cihazlar Uyari Sistemine iliskin Usul ve Esaslar Hakkinda Teblig

iobi Cihaz Kurumu

Olumsuz Olay Nedir?

Tibbi cihazin ozellikleri ve/veya performansinda herhangi bir
hata/bozulma yada
etiketleme veya kullanim kilavuzundaki herhangi bir yetersizlik
sebebiyle dogrudan ya da dolayli olarak hastanin, kullanicinin veya
diger kisilerin olumune yol acan ya da acabilecek, saglik durumunda

ciddi bir bozulmaya sebep olan ya da olabilecek durumlar




Saglik Durumunda Ciddi Bozulma

* Hayat! tehdit eden hastalik

* Vicut fonksiyonlarinin kalici olarak bozulma veya vicut yapisinda
kalici zarar

* Bunlari onlemek icin tibbi veya cerrahi midahale gerektiren durum

* Fetal distress sendromunun, fetal 6limin ve/veya konjenital ya da
dogumsal bir anomalinin olusmasi



Tibbi Cihazlar Uyari Sistemine iliskin Usul Ve Esaslar Hakkinda Teblig

UYARI SISTEMI

Tibbi cihazin kullanimi esnasinda,

cihazin performansinda bir hata veya bozulma ya da cihazin
etiket bilgileri, kullanim kilavuzundaki eksiklik nedeniyle

hasta, kullanici yada Gc¢luncu kisilerde 6lum ya da saglik
durumunda ciddi bozulma

ile sonuclanan /sonuclanabilecek olaylarin bildirimi,
sonrasinda olayin degerlendirilmesi ve raporlanmasi
surecidir!!!
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( ) Tibbi Cihazlar Uyari Sistemine iliskin Usul Ve Esaslar Hakkinda Teblig

Tirkiye llac ve

Uyari Sistemi Kapsaminda Sorumluluklar

v'Yetkili Otoritenin Sorumluluklari
v'Saglik Kurum/Kuruluslarinin Sorumluluklari

v'Imalatci/ithalatcilarin Sorumluluklari
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‘ ’ Tibbi Cihazlar Uyari Sistemine iliskin Usul Ve Esaslar Hakkinda Teblig

Tirkiye llac ve
Tibkd Cihaz Kurumu

Yetkili Otoritenin (Saglik Bakanhgi Tuirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu)
Sorumluluklari

* Olumsuz olay konusu cihaza yonelik Gretici tarafindan gerceklestirilen
incelemelere ait raporlarin takibinin ve degerlendirmesinin yapilmasi,

. Urgtici tarafindan  ydrGtilen faaliyetlerin  etkinligi _ izlenmesi  ve
degerlendirilmesi, gerektiginde mudahale etmesi ve bagimsiz inceleme
baslatiimasi

. Oéglmsu_z olaya neden olan cihazin uygunsuzlugunun temel nedeninin tespit
edilmesi

* Gerektiginde dizeltici faaliyetlerin belirlenmesi
 Surecin her asamasinin izlenerek gerekli tedbirlerin alinmasi

* Cihazin glivenli hale getirilmesine yonelik tim faaliyetlerin gerceklestiriimesi
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U Tibbi Cihazlar Uyari Sistemine iliskin Usul Ve Esaslar Hakkinda Teblig

Uygulayici/Saglik Kurum/Kuruluslarinin Sorumluluklari

e Tim hastanelerin uyari sistemi icin bir temas kisisi atayarak Yetkili
Otoriteye bildirmesi, gerektiginde bilgileri glincellemesi,

* Saglik kurum ve kuruluslari, blinyelerinde gorev yapan tim personeli
olumsuz olay bildirimi konusunda bilgilendirmesi, bildirim yapilmasi
icin gerekli tedbirleri almasi

* Yetkili Otoriteye olumsuz olay bildiriminde bulunulmasi
* Yetkili Otorite ve Uretici/imalatcl ile isbirligi yapmasi

 Olay arastirma surecinde yer alan cihazlarin stoklarda muhafazasinin
saglanmasi (Gerektiginde talep edilebilir)
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Turkiye lag ve
Tibbi Chaz Kurumu

Imalatci, Yetkili Temsilci, ithalatci veya Cihazin Piyasaya Arzindan
Sorumlu Gercek veya Tuzel Kisilerin Sorumluluklari

e Ulkemizde meydana gelen olumsuz olaylarin, Tebligde belirtilen
sureler icinde Bakanliga/Kuruma bildirilmesi

* Risk analizi dahil gerekli incelemenin yapilmasi, olumsuz olayin temel
nedeninin belirlenmesi, gerekceli risk analizi raporunun, baslangic
raporunun, nihai raporun ve Bakanlikca talep edildiginde takip
raporunun Bakanliga sunulmasi

 Cihazin guvenli hale getirilmesini saglayici diizeltici faaliyetlerin tespit
edilmesi ve uygulanmasi

* Bilgilendirme mektubunun kullanicilara ve Bakanliga/Kuruma
gonderilmesi
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U Bildirim Sureleri

Turkiye lla wa
a 1

* Olumsuz olayin bildirilmesinin gerektigi durumlarda cihazin imalatcgisi,
yetkili temsilcisi, ithalatgisi veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu
gercek veya tuzel kisi baslangic raporu hazirlayarak asagida belirlenen
sureleri asmayacak sekilde Kuruma gonderir:

* Ciddi kamu saghgi tehdidi durumunda derhal, mucbir sebep var ise
imalatcinin olaydan haberdar olmasindan itibaren iki glin icinde,

* imalatcinin olaydan haberdar olup cihaz ile olay arasindaki baglantiy
tespit ettigi durumlarda derhal,

Bu durumlar disinda;

 Olim veya saglik durumunda beklenmeyen ciddi bozukluk s6z konusu
ise on glin icinde

* Diger durumlarda otuz guin icinde bildirim yapilmasi gerekir.



UYARI SISTEMI KAPSAMINDA YAPILAN BILDIRIMLER

Kimler Bildirim Yapar?

Bildirim Kriterleri Nelerdir?

Bildirim Turleri Nelerdir?
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( )') ) Kuruma Kimler Bildirim Yapar?

TC.Saglik Bakanhgi

Turkiye lag ve
Tibbi Chaz Kurumu

@
@-

»

TC.Saghk Bakanhd

Tikiye lac ve

Tibbi Cihaz Kurumu

®e

*
@
®
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w Bildirim Kriterleri Nelerdir?

TC.Saglik Bakanhgi

Turkiye lag ve
Tibbi Chaz Kurumu

( cihaz ozellikleri ya da
performansinda bir ariza ya
da bozulma, beklenmedik

advers etki, diger maddeler

veya Urlnler ile etkilesimler,

cihazin, etiketleme, kullanim
kilavuzunda yanlislik,
eksiklik vb. nedeniyle)

(olumsuz
olay ile cihaz arasindaki
baglanti olduguna, saglk
profesyonellerinin gorusu,
Ureticinin kendi gorusu,
benzer olumsuz olaylar vb.
ile karar verilir.)




,V.
( ) Olumsuz Olaylarin Bildirimine lliskin Esaslar

C Ki

e 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

e Cihazdan yanlis pozitif veya yanlis negatif test sonucu elde edilmesi

* Beklenmeyen, ongorilmeyen ve/veya etiket ya da kullanim kilavuzunda yer
almayan olumsuz reaksiyon ya da durumun ortaya ¢cikmasi

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

 Kullanicinin veya hastanin 8limune yol acan veya saglik durumunda ciddi bir
bozulmaya sebep olan veya ciddi bir kamu sagligi tehdidi ile sonuclanan,
cihazin uygun kullanilmasina ragmen hata vermesi veya kullanim hatasi,

 Imalatcisi tarafindan cihazin piyasadan gondllu geri cekilmesine veya geri
cagirilmasina yol acan ozellikler ve/veya performansa iliskin nedenler,



Polyglycolide-co-I-Lactide(PGLA) No:1 40mm Yuv. 1/2 90 cm adh Grinin 7
ayri hastanin sezeryan operasyonu esnasinda kullanilirken, cerrahi
teknikten bagimsiz olarak kolaylikla kopmasindan dolayr ameliyatin

Uzamasl
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TC.Saglk Bakanhd:

Turkiye lag ve
Tibbi Chaz Kurumu

‘PTCA Girisimsel Kardiyoloji Kilavuz Tel” adl urlinun perkitan koroner
girisim islemi sirasinda kullanilirken kopmasi, telin geri ¢ikarilamamasi ve
hastanin acil olarak ameliyata alinmasi
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TC.Saglik Bakanhgi
Spesimen Organ Cikarma Torba Sistemi, operasyon sirasinda torbanin
batin icerisinde acilmamasi ve acilmayan torbanin vicuttan zorlukla

cikarilmasi sonucu hastada hayati risk olusmasi.
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U Bildirim Yapilmayacak Hususlar

* Imalatgl, vyetkili temsilci, ithalat¢i veya cihazin piyasaya arzindan
sorumlu gercek veya tlzel kisi tarafindan olumsuz olayin temel
nedeninin hastanin daha onceki durumundan kaynaklandiginin tespit
edilmesi ve bu durumun bir uzman hekim tarafindan
gerekcelendirilerek dogrulanmasi,

* imalatcl tarafindan hazirlanan kullanim kilavuzu ve etiket Uzerinde
belirtilen son kullanma tarihinin veya raf mrintn asilmasi,

e Cihaz, kullanim kilavuzunda belirtilen amacina uygun olarak
kullanildiginda, imalatcisi tarafindan cihazin etiketinde ve/veya
kullanma kilavuzunda belirtilen, klinik olarak iyi bilinen, tahmin
edilebilen ve hastanin yarari dustnuldiginde kabul edilebilir yan
etkiler,
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(§) Bildirim Tirleri Nelerdir?

TC.Saglik Bakanhgi

e imalat¢i Olumsuz Olay Rapor Formu

Uretici e Saha Giivenligi Duizeltici Faaliyet Rapor Formu

Saglik Kurum

e Olumsuz Olay Tutanagi
Kuruluslari

Avrupa

. * NCAR / Yetkili Otorite Raporu
Komisyonu

. e FDA/ DSO, CIMER, BIMER, SABIM
Diger Bildirimleri




‘V.
U Uyari Sistemi Kapsaminda Yapilan Bildirimler

IMALATCI TARAFINDAN YAPILAN UYARI BiLDIRIMLERI

v'Olumsuz Olay Bildirimi
(imalatci Olumsuz Olay Rapor Formu)

v'Saha Faaliyeti Bildirimi
( Saha Gulvenligi Dizeltici Faaliyet Rapor Formu)
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U Uyari Sistemi Kapsaminda Yapilan Bildirimler/imalatgi
e sagikc Olumsuz Olay Bildirimi

Olumsuz Olay Bildirimi

Tibbi cihaz uyari sistemi kapsaminda meydana
gelen olumsuz olaylarin, imalat¢i tarafindan
imalatci olumsuz olay formu ile Kurumumuza
bildirilmesidir.
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U Uyari Sistemi Kapsaminda Yapilan Bildirimler/ imalatgi Olumsuz Olay Rapor
' Formu

Imalatct Olumsuz Olay Rapor Formu (Manufacturer’s Incident Report)

Olumsuz olayin arastirilmasina iliskin bilgi igeren cihazin iireticisi ya da
yetkili temsilcisi tarafindan hazirlanarak Yetkili Otoriteye sunulan rapordur.

Raporun hazirlanmasi i¢in 6ncelikle «olumsuz olay» meydana gelmelidir.

0 BASLANGIC RAPORU

0 TAKIP RAPORU

0 NIHAI RAPOR

0 BASLANGIC VE NIHAI RAPOR



Uyan Sistemi Kapsaminda Yapilan Bildirimler/ imalat¢i Olumsuz Olay
Rapor Formu

Baslangi¢ Raporu: Uretici ya da yetkili temsilci tibbi cihaz ile ilgili bir olumsuz
olay yasandigi zaman kayit ve degerlendirme icin Ulusal Yetkili Otoriteye
baslangic raporu olarak bildirmek durumundadir. Her baslangi¢c raporu
birlestirilmis baslangic ve final raporu degil ise, final raporu ile
tamamlanmalidir.

Takip Raporu: Uretici eger arastirmanin sonuclanmasi icin baslangic
raporunda belirttigi sltreyi asarsa Ulusal Yetkili Otoriteye takip raporu
sunmalidir. Arastirmaya iliskin giincel durum hakkindaki bilgi vermelidir.

Final Raporu: Arastirmanin sonuclarina yonelik olarak hazirlanir. Final
raporunda su sonuclar yer alabilir;

-Aksiyon almama,

-Cihaz kullanima iliskin ek denetim,
-Gelecek Uretim icin onleyici faaliyet,
-SGDF



Uyar Sistemi Kapsaminda Yapilan Bildirimler/imalat¢i Olumsuz Olay Rapor
Formu

Turkiye llag ve
Tibbi Cihaz Kurumu

IMALATCI OLUMSUZ OLAY [ Imalat Bnigier
RAPOR FORMU
Tibbi Cihazlar Uyan Sistemi [ TeSTETT R
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¥ Uyari Sistemi Kapsaminda Yapilan Bildirimler/imalat¢i Olumsuz Olay

Rapor Formu

Turkiye llag ve
Tibbi Cihaz Kurumu

5. Tibbl Clhaz Baiglkar]
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( ) Uyar Sistemi Kapsaminda Yapilan Bildirimler/imalat¢i Olumsuz Olay Rapor
- Formu

Turkiye llag ve
Tibbi Cihaz Kurumu
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U imalatgi Olumsuz Olay Bildirimi Ornekleri

* Instilin pompasinin batarya degisiminden sonra ekrandaki isik
miktarinin arttigl ve ekrandaki goruntinin okunamadigi bildirilmistir

»Sorun, cihazin asir1 ya da eksik instlin birakmasina neden
olabileceginden dolayi raporlanmistir

» Ariza yaralanmaya sebep vermemistir

»Cihaz iade edilmedigi icin kok neden tespiti yapilamamis ancak cihaz
gecmis kayitlari incelenmis ve bir problemle karsilasiimamistir

» Cihaz degistirilmistir
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U Saha Guvenligi Duzeltici Faaliyeti

Turkiye llag ve

Saha Faaliyeti Bildirimi

imalatcisi tarafindan, cihazin piyasadan gonilli geri cekilmesine veya diizeltici
faaliyet uygulamasina yol acan ozellikler ve/veya performansa iliskin nedenlerin Saha
Guvenligi Duzeltici Faaliyet Raporu ile Kurumumuza bildirilmesidir.

Saha Glivenligi Duzeltici Faaliyeti, piyasaya arz edilen tibbi cihazin kullanimi ile iliskili
saghk durumunda ciddi bozulma ya da olim riskini azaltmak icin Uretici tarafindan
yuratalar.

Dizeltici faaliyetler; etiket/kullanim kilavuzu degisikligi, yazilim giincellemesi,

kullanicilara bilgi notu dagitimi, degisim, geri cekme, mevcut cihazda, cihazin sonraki
tasariminda ya da liretim prosesinde modifikasyon vb. olabilir.

Bu faaliyetler Saha Guvenligi Notu ile raporlanir ve bildirilir.
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U Uyari Sistemi Kapsaminda Yapilan Bildirimler/SGDF

Turkiye llag ve
Tibbi Cihaz Kurumu
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‘V.
U Uyari Sistemi Kapsaminda Yapilan Bildirimler/SGDF

Turkiye llag ve
Tibbi Cihaz Kurumu
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‘V.
U Saha Giivenligi Diizeltici Faaliyet Bildirimi Ornekleri

* Endotrakeal tlplerde elektrot tellerinin uglarinin tipun distal ucunda
tup duvarini delmesi ile ilgili Greticiye bildirimler gelmis, bu
bildirimlerin dort tanesinde ciddi yaralanma gerceklesmistir. Boru
ceperinden ¢ikan elektrot teli trakeal duvara veya ses tellerine
girmistir.

* inceleme sonucunda; kullanici tarafindan borunun keskin ya da dar
bir aciyla bikulmesinin elektrot tellerinin oynamasina sebep
olabilecegi ortaya konmustur.

* Bu nedenle cihazi kullanan saglik personeline Grin kullanima iliskin
ek bilgi verilmesi uygun gorulmustdar.

Sonug: Cihazin kullanimi ile ilgili kullanicilar
bilgilendirilecek ve cihazin kullanim
Talimatlarinda degisiklik yapilacaktir.




Saha Giivenligi Diizeltici Faaliyet Bildirimi Ornekleri

e Uretici esnek kompozit mesh kullanilan laparoskopik
ventral fitikk tamiri operasyonlari sonrasi tekrarlanan
ameliyat oranlarinin arttigini tespit etmistir.

* Bu oranlarin ortalama mesh setlerinin kullanildig
operasyonlara gore yuksek oldugu gorulmdastur.

* Bu duruma neden olan faktorlerin tam olarak tespit
edilememesi nedeniyle, Uretici bu Grinunin piyasadan
geri cekilmesine karar vermistir.




Turkiye llag ve
Tibbi Cihaz Kurumu

Uretici ve/veya ithalatcilar tarafindan hazirlanan tim
Saha Giivenligi Diizeltici Faaliyet Formlar
«Saha Guvenligi Bildirimi»

ile birlikte Kurumumuz web sitesinde dizenli olarak yayinlanmaya
baslamistir.

Etkilenen cihazlarin;

 Ureticisi

e Ticariismi/model numarasi

* Seri/lot numarasi
 Dizeltici/Onleyici Faaliyet

e Uriin Aciklamasi

* TITCK/FSCA referans numarasi
* FSN (Turkce)
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TREN

TURKIYE ILAG VE TIBBI CIHAZ KURUMU (TITCK)

TITCK Kariyer

TC. Sadlik Bakaniigy

ANASAYFA

KURUMSAL ~ MEVZUAT DUYURULAR ILAG  TBBiCIHAZ ~ KOZMETIK ILETISIM Q

Anasayfa / Denetim / Tibbi Cihazlarda Geri Cekme

Tibbi Cihazlarda Geri Cekme

Tibbi Cihazlarda Goniillii Geri Cekme

Geri Cekilen Givensiz Tibbi
Cihazlar o Tibbi cihazin dzelliklerine ve performansina badh olarak teknik ve tibbi sebeplerle cihazin imalatcisi

tarafindan gondlli olarak piyasadan toplatma veya geri cagirma islemidir,
Tibbi Cihazlarda Gonilli Geri o Tibbi Cihazda Gonalli Geri Cekme Listesi
Cekme

Tibbi Cihaz Saha Givenligi
Diizeltici Faaliyetler
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TC.Saglik Bakanhgi

Turkiye lag ve
Tibbi Chaz Kurumu

Tarih Uretici

28.04.2016 Arrow International Inc.

22042016 Biomet Sports Medicine and
Trauma

04042016 Abbot Laboratories

23032016 Medivance

23032016 Siemens Healthcare

Diagnostics Products Inc.

10.03.2016 bioMeneux SA

Tibbi Cihaz SGDF Listesi

Uriin Ticari IsmilModel

Catheter infroducer

Sports Medicine ve Travma

Uriinler

Cell-Dyn Emerald Temizleyici

Arctic Gel Ped

Triglisenit_2 Reaktifi Konsantre

VIDAS TOXO Igh

SerilLot

FSNye
bakiniz

FSNye
bakiniz

FSNye
bakiniz

FSNye
bakiniz

FSNye
bakiniz

FSNye
bakiniz

Diizeltici
Onleyici Faaliyet
GERI CEKME
GERI CEKME
GERI CEKME
GERI CEKME

GERI GEKME

GERI CEKME

Sinifi

Sinif I

SiniflIB

VD Diger

Sinif 1B

VD Dier

VD Ek 2-
Liste B

TITCK NolUretici ~ FSN(TR)
Referans No

2016/156 &
EIF1507-33

2016/361 & HHE 15- @
20 :

2016294 &
FA241|AR2016

2016/279 & FA2016- @
10 -

2016/276 & CHC 16- @
03 -

20161243 & FSCA @
2802 :



TC.Saglik Bakanhg r
e Miisteri Cevap Formu

Tibbi Cihaz Kurumu
Acil Eylem Gerektirir

[Orﬁn Tanum Liste Lot | Son Kullanma | UDI |
Numarasi Numaras: | Tarihi Numaras:_
O0SH46-02 | 6853 _S1TEM2017 | YOK
LCELL-DYN Emeraid Cleaner 09H46-02 | 6901 | 31TEM2017 l YOK
09H486-02 | 6953 | 30EYL2017 YOK

24 Mart 2016 tarihli Abbott Diagnostics Urun Geri Alim Mektubu
Agiklamalar: Lutfen llisikteki Uron Geri Alim Mektubunun bir kopyasinit CELL-DYN Emersald System‘inizden sorumlu clan

laboratuvar yoneticisine veya damsmanina iletin.
Laboratuvar yéneticisi/danisman Orlin Geri Alim Mektubunun alindiQin bildiren agagdaki bilgileri tamamlamalidir ve Misteri
Cevap Formunu 7 Mart 2016 tarihine kadar 0216 425 09 78 numarall faksa gondermelidir Cihaz(lar) hala sizde olmasa
bile, misteri veri tabammazin uygun bir gekilde glincellenmesi igin litfen doldurulmus Misteri Cevap Formunu geri

gonderin.

Isbirliginiz icin tesekkir ederiz
Abbott Diagnostics

Quality Assurance for Giobal Commercial Operations
| Oriin Geri Alim Mektubunda belirtilen gerekli eylemleri anladiniz ve tamamladiniz mi?
' Evet Telafi iade/mha edilen drin miktsrina gore yapiacaktr.

Lot #6853"ten iade edilen gise sayis::
Lot #6901 'den iade edilen sise saws::
Lot #6953 'ten jade edilen sise sayis::

— Hayir (HAYIR cevabini verdiyseniz, bir Abbott Temsilcisi sizinle iletisime gegecektir.)
Herhangi bir iglem gerekmemektedir. Cihaz-tirGn artik mevcut degil. )

Misteri Numarass Seri NumarasdNumaralan

Kurum Ad

Adres Telefon Numaras:

Sehir Posta Kodu

Isim Unvan/Pozisyon
Tarih

Imza



Uretici/ithalatci tarafindan
Kurumumuza vyapilan bildirimlerde
saghk kurum ve kuruluslarinin
sorumlulugu;

v Olumsuz olaylarin arastirilmasi
sirecinde  Kurumumuz  tarafindan
firmalardan istenilen bilgi ve belgelerin
temini konusunda firmalara yardimci
olmak.

v'Duizeltici faaliyetlerin gerceklestiriimesi

sirecinde ithalatci/Uretici ile isbirligi
yapmak (Saha Givenligi Notunu
imzalamak, gerektiginde Urin iadesi,
yazilm guncellemesi vb. konularda
firmaya yardimci olmak)




SAGLIK KURUM VE KURULUSLARI
TARAFINDAN YAPILAN BILDIRIMLER



Olumsuz Olay Bildirimi Ne Zaman
Yapiimalidir?

VvV
Uyari Sistemi kapsaminda olumsuz

bir olay yasandigl zaman



Olumsuz Olay Nedir?

Tibbi cihazin ozellikleri ve/veya performansinda herhangi bir
hata/bozulma yada
etiketleme veya kullanim kilavuzundaki herhangi bir
yetersizlik sebebiyle dogrudan ya da dolayli olarak hastanin,
kullanicinin veya diger kisilerin 6limune yol acan ya da
acabilecek, saglik durumunda ciddi bir bozulmaya sebep olan

va da olabilecek durumlar




‘V.
(7)) Uyan Sistemi Kapsaminda Yapilan Bildirimler/Olumsuz

Olay Tutanagi ,

Bildirimin uyari sistemi kapsaminda degerlendirilmesi icin; ®

Bir olayin gerceklesmis olmasi,

Olayin nedeninin tibbi cihaz olmasi ya da tibbi cihaz olmasindan
siphe edilmesi,

Hasta/kullanici/Ggiinci kisinin Olimd ile veya
hasta/kullanici/lGctinct kisinin saglik durumunda ciddi bozulma ile
sonuclanmasi ya da sonuclanabilecek olmasi gerekmektedir.

Saglik Kurum ve Kuruluslarinda bu Gc¢ kosul gerceklestiginde
olumsuz olay tutanagi dizenlenerek Tibbi Cihaz Uyari
Sorumlusu araciligi ile Kurumumuza bildirim yapilmahidir !!!
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Turkiye llag ve
Tibbi Cihaz Kurux

e Defibrilator kullanimi sonucu hastanin vefat etmesi

e Aortik balon kateterin kullanim esnasinda yanhs yurutilmesi
nedeniyle catlamasi

e X-ray vaskuler sistemi ile hasta muayenesinde C kolunun kontrolsiiz
hareket etmesi sonucu hastanin yaralanmasi

* Ortopedik implantin belirtilen sireden once gevsemesi nedeniyle
hastada revizyon ameliyati gerekmesi



* Tibia proksimal parcali kirigi bulunan bir hastada ve femur alt uc kirigi
bulunan bir diger hastada kullanilan titanyum plak ve vidalarin bir
sure sonra hasta kontrole geldiginde kirildiginin goérilmesi

 Stentlerin islem esnasinda ve islem oOncesinde balon Uzerinden
siyrilmasi,  hastalarda  magduriyete neden olacak cesitli
komplikasyonlara ve sebep olmasi



e Oftalmik bicak wuclarinin keskin olmamasi, iclerinden bazilarinin
ambalajindan uclari yukari kivrik sekilde c¢ikmasi bu nedenle de
dokulari kesmeyip zedelemesi ve komplikasyonlara neden olmasi

* Tek kullanimlik inflizyon pompalarindan hig ila¢ gitmedigi, iki gunlik
doz ayarli infizyon pompasinin erken bitmesi veya zamaninda
bitmemesi, ilacin yarisinin pompa icerisinde kalmasi

* Cerrahi sutur ipliklerinin zorlama olmadan kopmasi.



* Vakutainer igne ucu ile ilgili olarak kan alimi yapildiktan sonra tup
cikarildiginda kan akiminin durmasi gerekirken akmaya devam
etmesi, valfin kendini kapatmamasi

e Sodyum hiyallGronat oftalmik viskoelastik solisyonu uygulanan
hastada inflamasyon, yogun 6n kamera reaksiyonu ve goz ici basincta
artis gorulmesi

e inflzyon pompasinin ariza nedeniyle durmasi ve alarm vermemesi
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U Uyari Sistemi Kapsaminda Yapilan Bildirimler/Olumsuz Olay Tutanagi

el Tibbi Cihaz Uyan Sistemi Birimi
+ =
OLUMSUZ OLAY BILDIRIPAE FORRIL
Tibbi Cihazlar Uyan Sistemine iliskin Uswl we Esaslar Hakkinda Teblis
1. Dlumsuz Claymn Gerceklestigi saghk

Kunruslusumun Sl

2. Olumsuz Clayin Gerceklestigi Saghk
Kurulusunda garewli uyarn sistemid ssorumiu
kisi ads we iletisim bilzileri

EN Olumsuz Olayin Gerceklestigi Lokasyon S
Birirm:

. Dlumsuz laya Dahill olamn Tibki Cihiazem
Audez

= Olumsuz Hlaya Dahil Olamn Tibki Cilhiazem
Markase:

[ CHlumsuz laya Dahil Olan Tibbkil Cihazem

mModel/Katolog Numaras:

T Olumsuz laya Dahil Olamn Tibki Cilhiazem
Sari Lot Part R rass

B. CHlumsuz laya Dahil Olan Tibbkil Cihazem
Barkod/TITUBE MNurmarase:

= Olumsuz laya Dahil Olamn Tibki Cilhiazem
Stok Bilgileri:

10, Dlumsuz laya Dahil Olamn Tibki Cilhiazem
Uretici/ithalato Firmma Ada:

18 Olumsuz laya Dahil Olamn Tibki Cilhiazem
Mereden Termin Edildigi-

1= Dlumsuz layda Hasta Dahiliyeti varsa
Hasta Sdhic

1= Dlumsuz layda Hasta Dahiliyeti varsa
Hasta Protokol Mumarass:

1. Olumsuz Hlay acikiamasa-
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- Etiket Ornegi

URON ADI '|POLYAXIAL VIDA 2 5,5X55 MM \

REFERANS KODU : (160103066065
MALZEME : TITANYUM
LOTNUMARAS!  : 116100309
STERIL DURUMU : STERIL DEGIL
KULLANIM ALANI : SPINAL

TN O
8"698885"230111

mﬂmwn 2010-03

MEDIKAL ORTOPED! VE KIMYA BANTICATO 47|

irne Mahirmak 8ok, 04 Yanyel Uzerl |-
Tel 0216 Fax; 0218

50 6001 i

KULLANIM TALIMATLAR|
VE UYARILARI OKUYUN

TEK KULLANIMLIK



OLUMSUZ OLAY RAPORUNUN EKSIKSiZ VE
ANLASILIR BiR SEKILDE DOLDURULMASI VE
OLUMSUZ OLAYA DAHIL OLAN URUN iLE iLGILi
AYRINTILI BiLGILERE YER VERILMESI OLUMSUZ
OLAYIN SAGLIKLI BiR SEKILDE
INCELENEBILMESI iCIN SON DERECE
ONEMLIDIR!!!




Olumsuz Olay Rapor Formu Doldurulurken Dikkat Edilecek Hususlar;

* Olumsuz olaya konu olan Grtintin/cihazin barkod numarasi,
model/katalog numarasi, seri/lot numarasi mutlaka ayrintili bir
sekilde yazilmal

* Olumsuz olay ayrintih bir sekilde aciklanmali

» Gerektiginde forma; olaya iliskin 6nceden tutulmus tutanaklar, hasta
dahiliyeti varsa ameliyat raporlari, epikriz raporlari vb. eklenmelidir.

* MUmkun ise Grtnlin/cihazin fotografi gonderilmeli

 MUmkun ise olumsuz olay tutanagi bilgisayarda doldurulmali
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| U Uyari Sistemi Kapsaminda Yapilan Bildirimler/Olumsuz Olay Tutanagi

* Olumsuz Olay Tutanagi Kurumumuz web adresinde yer almaktadir.

 http://www.titck.gov.tr/Denetim adresinde Erisim Menusinin
icerisinde yer alan tabloda Tibbi Cihaz Uyari Formlari icerisinde
Olumsuz Olay Tutanagi bulunmaktadir.



http://www.titck.gov.tr/Denetim

] & Tokyeigueioicine x \(

& (6 ‘ ® www.titck.gov.tr/Denetim

ANASAYFA  KURUMSAL

Erigim Meniisii

MEVZUAT  DUYURULAR ILAG  TIBBIiCIHAZ  KOZMETIK

Tibbi Cihaz Uyan Sistemi

Tibbi cihazin kullanimi esnasinda, cihazin
performansinda bozulma ve/veya uygunsuziuk,
etiket bilgileri...

Kozmetovijilans

Bir kozmetik irliniin normal ya da éngriilebilir
kullanimi sonrasinda, insan sadligini olumsuz
etkileyen beklenmedik etkiye istenmeyen Etki

(IE) gecici...

DENETIM | ILETiSiM

Ozel Enstriimantal Analiz
Laboratuvarlari

Halk saglid acisindan tehdit olusturabilecek
numunelerin (kacak/sahte ilaclar, kozmetik
Urdinler, bitkisel rdnler, mechul numuneler...

Tibbi
Cihazda
GOndlld Geri
Cekme

Glivensiz
Uriinler

Kozmetik
stenmeyen
Etki Formlari

Tibbi Cihaz
Uyan
Formlari
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w Uyari Sistemi Kapsaminda Yapilan Bildirimler/Olumsuz Olay Tutanagi

Tibbi Cihaz Kur

C [) www.itck.gov.tr/TibbiCihazUyariFormlari

X
‘ ‘? ) TURKIYE ILAG VE TIBBI CIHAZ KURUMU (TITCK)

TC.Saghk Bakanhdi

ANASAYFA  KURUMSAL  MEVZUAT DUYURULAR ILAG  TIBBiCiIHAZ ~ KOZMETIK  DENETIM  iLETIiSiM

Anasayfa / Denetim / Tibbi Cihaz Uyari Formlari

Tibbi Cihaz Uyari Formlari

Adi Dokiiman
imalatcl Olumsuz Olay Rapor Formu 4
¢ y Rap iﬂ
Saha Giivenligi Diizeltici Faaliyet Formu 7
Y y \‘_Vﬁ

Saglik Kuruluslari Olumsuz Olay Bildirim Formu

Tibbi Cihazlar Uyar Sistemine iliskin Duyuru éﬁ

TREN



‘V.
( ) Tibbi Cihazlar Uyari Sistemi Sorumlulari

* Teblig’e gore; her saghk kurum ve kurulusunda, tibbi cihaz uyari
sisteminin isletilmesinden sorumlu olacak uyari sistemi sorumlusu
atanmak zorundadir!!!

e Uyari sistemi sorumlulari; TITCK, firma ve saghk kurum/kuruluslari
arasindaki iletisimi ve koordinasyonu saglayarak uyari sisteminin en
kisa surede ve en iyi sekilde isletiimesine katkida bulunmalidirlar.

 Uyari sistemi sorumlulari, saglk kurum/ kurulusunda olumsuz bir olay
yasandigi zaman olumsuz olay rapor formunu eksiksiz doldurarak
Kurumumuza gondermelidirler.



Turkiye lag ve
Tibbi Chaz Kurumu

Uyari Sistemi Kapsaminda
Yapilan Bildirimlerde Tespit
Edilen Eksiklikler ve Yanlislar




* Olumsuz olay meydana geldigi halde Kurumumuza
bildirim yapilmamasi

* Olumsuz olay meydana gelip Kurumumuza bildirim
vapilmasi gerektigi halde, hem {Uretici/ithalatci hem de
saglik kurum/kuruluslari tarafindan bildirim yapilmayarak

ilgili firma ile mutabakata varilmasi ve cihazlarin
degistirilmesi

* Tibbi cihaz alimlarinda teknik sartnameye uygun olup
olmadiginin degerlendirilmesi amaciyla bildirim yapilmasi




Turkiye llag v
Tibbi Cihaz Kurumu

» Saha Glivenligi Formunda bildirilen duzeltici faaliyetlerin
uygulanmasindan imtina edilmesi, saha glivenlik bildirim formlarinin
imzalanmamasi, alinmasi gereken aksiyonlarin yerine getirilmemesi.

e Kurumumuzca hazirlanan Olumsuz Olay Tutanagi formati disinda
farkli bilgilere yer verilen tutanaklarin Kurumumuza gonderilmesi



"ernekleri

TUTANAKTIH

Uygun Olmayan Olumsuz Olay Bildirim

Tlrkiye llag ve
Tibbi Cihaz Kurumu
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Turkiye llag ve
Tibbi Cihaz Kurumu

e Kullanici hatasindan kaynakli bir olayin tibbi cihazdan kaynakh bir
olaymis gibi bildirilmesi (Enjektorin yere duslrilip c¢atlamasinin,
alinmis enjektorlerin icerisinden surekli catlak enjektorler ¢cikiyormus
gibi bildirim yapilmasi)

e Cihazin kullanim kilavuzunda veya wuyarilar kisminda belirtilen
tavsiyelere/hususlara uyulmamasindan dolayi cihazda meydana gelen
ariza veya problemin bildirilmesi (herhangi bir marka etilen oksit
cihazinin tavsiye edilen marka bir kartus ile kullanilmamasi vb.)

* Olumsuz Olay Tutanagi ile ekleri arasinda celiski olmasi



; T.C.

( 3y ) SAGLIK BAKANLIGI

, TURKIYE KAMU HASTANELERI KURUMU

ILl KAMU HASTANELERI BIRLIGI GENEL SEKRETERLIGI
Devlet Hastanesi Yoneticiligi

Say1t @ 4E736255-511.09
Konuo marka entiibasyon tipleri
hakkinda

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
{Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimeihgi)

Ili Kamu Hastaneler Birligi Genel Sekreterliimizee yaplms olan
2014/ sayill 392 kalem Toplu Tibbi Sarf ihalesinde TIBBI CIHAZLAR SAN, TiC,
LTD. STi. uhdesinde kalan MARKA Kafli Entdibasyon Tiipleri (3-3,5-4-4,5-5-5.5)
pediatrile boylarmm kullammm sirasinda zorluklar vasandifn bildirilmistic. 19.09.2016 tarihinde LOT

numaralannin defigim igin firmaya resmi vaz vazilmis olup, friinlerin bir kismi farkh Lot numaral
tiriinlerle defisimi saglanmstir. |Degisime rafmen |Anestezi Doktorlan tarafindan malzemenin
ameliyat sirasinda hastalarda komplikasyon olugturdugn yéninde olumsuz olay tutanak formu Ekte
belirtilmistir, Saghk hizmetinin aksamamasi igin seri ve lot numaras: belirtilen Entiibasyon Tiipleri
ile ilgili Tibbi Cihaz Uyan Biriminin gerekli denetim ve ineclemeleri yapmas: hususunda;

Gereginin yapiimasim arz ederim,

Hastane Yhneticist

EKLER:

1- olumsuz olay tutanak(l Sayfa)
2- tutanak( ] Sayfa)

3- Lot numara liste (1 Sayfa)
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TIBBI MALZEMEDEN KAYNAKLANAN OLUMSUZ OLAY
‘I'.C.SE:E;JLI: Eakanhgl BILDIRIM TUTANAK FORMU
Tibbi Cihaz Kurumu

Kod No [YONFR 66| Vayn Tanhi | 30.06.2015 | Rev N [01  [RevTanhi [01.09.2016 | Sayfa Mo 171

OLUMSUZ OLAY THUTANAGE
1. CHurmsue Mlayin Eimgdzl.c-mju Saghk Ii'm'ulup.t_m;l
- e o d Heu L
2. Olumsuz ayin Gergeklegufi Sagl ik Kurul spands )
gorevh uyan sistemd sorumly kigi ads ve iletigm T.f‘) i ’T -!;If_

b lggill eri
et Mal oo

3, Qlumsuz Olaym Gerpeklestigi Lokasyon ¢ Binime

4. Olumsus Maya Dahil Olan Tibbs Cilazn Ads: )
t ~Adlolboyme, Ido
5. Olumsuz Maya Dahil Olan Tibbi Cihazin Markasi: ) )

6. iMumse (Maya Dahal Olan Tibh Cihazin Y y
Mrdel/Foatalog Mumaras:: {_ .-:_3-{—_ - l ﬂ"_-, {’_ {,.-"I::F:I.' Glgr-: -l[
7. Humsuz Olaya Dahil lan Tibbki Cikazn
SoerLotParti Mumaras

B. (Humswuz Olays Dahil Olan Tibbi Cihazn — o
BarkodUBB Numaras:: Sbc%g:;'-_gb %_C('C! J!‘?

g, Dlurnsuz Dlaya Dahil dan Tibbd Cihazn ok
Bilgileri:

10. | Dlumsuz Olaya Dahil Olan Tibb Cihazin ) _ N i
UreticiTthalatg: Firma Ads: e chice] (O (=4

11, | Oluemsuz Olaya Dahal Olan Tk Clhazin Meseden — 1] = . J
Temin Edildigi: Taloseflic v Gae Lo

12, | Dlumsuz (Mayda Hasta Dahilopeti Varsa Hasta Ads:

13. | Olumisuz Clayda Hasta Dahiliyeli Varsa Hasla
Frodokol Mumaras::
A4, | Dlumsuz Clayin Agiklama: I‘[ [P B Mg L2 by "HC""U"_\{;*' =1
Satiad, eleskid,., Tue ¢oP
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|
AN




*

w

TC.Saglk Bakanhd:

Turkiye lag ve
Tibbi Chaz Kurumu

ENTUBASYON TP NUMARALARI
NO:3,0 KAFU
NO:3,0 KAFLI
NO:3,5 KAFL|
NO:3,5 KAFU
NO:4,0 KAFL
NO:4,0 KAFLI
NO:4,0 KAFL)
NO:4,0 KAFLI
NO:4,5 KAFL
NO:5,0 KAFLI
NO:5,5 KAFL|
NO:5,5 KAL)
NO:5,5 KaFU

ADET

180
30
263
2
103
51
27
1
86
0
256

LOT NUMARASI

1501062901
1601053101
1601053101
1501062901
1501090801
1401061001
1601053101
1401082701
1601053101
1501090801
1501090801
1401061001
1501020901

FIRMA iSMi SKT

30.06.2020
30.06.2019
30.05.2021
30.06.2020
31.08.2020
30.06.2019
30.05.2021
30.09.2013
30.05.2021
30.08.2020
30.08.2020
30.06.2019
28.02.2020

TEDARIKC] FIRMA
TIBBBI CiHz.
TIBBBI CiHZ.
TIBBBI CikZ,
TIBBBI €Kz,
TIBBBI CiHz,
TIBBBI CiHZ,
TIBBBI CiHZ.
TIBBBI GiHZ.
TIBBBI CiHZ.
TIBBBI CiHZ,
TIBB8I CiHz.
TBBBI CHZ,
TIBBBI CiHZ.




Tibbi Cihaz Uyari Sistemi ile llgili
Dogru Bilinen Yanlslar
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©
F o Tibbi Cihazlar Uyari Sistemi kapsaminda, tibbi sarf malzemelerde
meydana gelen beklenmeyen etkiler ve hatali driinler bildirilir.

(Yanlis)

» Tibbi cihaz mevzuatinda sarf/cihaz ayrimi yoktur. Yonetmelikteki
tanima uyan tim Urlnler tibbi cihaz olarak degerlendirilir.
Dolayisiyla sarf/tibbi cihaz ayrimi olmadan tibbi cihazin kullanimi

esnasinda olumsuz olay yasanmasi durumunda Kurumumuza
bildirilmelidir.
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 Tibbi Cihazlar Uyari Sistemi Sorumlusuna olumsuz olay bildirimi
geldiginde, olumsuz olay hayati éneme haiz ise Kuruma bildirim
yapilir, aksi halde yalnizca firmaya bildirilerek firma gerekli islemleri

yardtir. (Yanhs)

» Olumsuz olay kriterlerini saglayan her durum, fiili olarak hayati
oneme haiz olup olmadigina bakilmaksizin  Kurumumuza

bildirilmelidir.



* Olumsuz olay meydana geldiginde, dretici/ithalat¢i firmaya hicbir
bilgi verilmemeli, yalnizca TITCK’ya bildirim yapiimalidir. (Yanlis)

e Saglik kurum ve kuruluslarinda olumsuz olay yasandiginda uyari
sistemi sorumlusu Kurumumuza olumsuz olay bildirimi yaparken ayni
zamanda Uretici/ithalat¢i firmaya da olumsuz olay ile ilgili bilgi

vermelidir.



O
esaneena o Olumsuz olaya konu olan ve kullanilan tibbi cihaz, incelenmesi icin Olumsuz
o Olay Tutanadinin ekinde Kuruma génderilmelidir. (Yanls)

» Olumsuz olay kapsaminda analiz yapilacagi durumda Kurumumuz Analiz ve
Kontrol Laboratuvari kullanilmamis trdn Uzerinden analizi
gerceklestirmektedir. Analiz gerektigi durumda tarafimizca firmadan gerekli
sayida kullanilmamis tibbi cihaz temin edilmekte olup; analizler bu Urinler
uzerinden gerceklestirilmektedir. Tibbi cihazin kullaniimis halinin goérulmesi
gerekmekte ise, tibbi cihazin fotograflanarak Olumsuz Olay Tutanaginin
ekine konulmasi yeterlidir. Ayrica s6z konusu tibbi cihazin Teblig hikimleri
dogrultusunda saglik kurum/kurulusu blinyesinde muhafaza edilmesi
gerekmektedir.




* Olumsuz olay bildirimi herhangi bir tutanakla yapilabilir
(yanlis)

»Saghk kurum ve kuruluslari olumsuz olay bildirimini
Kurumumuz internet sitesinde bulunan Olumsuz Olay
Tutanagl doldurularak bildirmek ve bu formu eksiksiz bir
sekilde doldurmak zorundadirlar, aksi halde form eksiksiz
sekilde doldurulana kadar sikayet incelenememekte ve bu
durum nedeniyle siirecte gecikmeler yasanmaktadir.



UYARI SISTEMINE ILISKIN GRAFIKLER




( :; ) Uyari Sistemi Yillara Gore Bildirim Sayisi

TC.Sadlik Bakanhd
Turkiye liac ve

i Cihaz Kurumu

Bildirim Sayilari
1400
1200
1000
800
600
400
0 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

* 2016 yili Kasim ayi itibariyle



{ :; } Uyari Sistemi 2015 Yili Verileri

uuuuuuuuuuuuuuuu
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imalat¢i Olumsuz SGDF Hastane NCAR Diger
Olay Raporu Bildirimleri

* 2015 yili Kasim ayi itibariyle



{ :; } Uyari Sistemi 2016 Yili Verileri
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imalatgi Olumsuz SGDF Hastane NCAR Diger
Olay Raporu

600
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* 2016 yili Kasim ayi itibariyle



; Uyan Sistemi 2015 Yili Uriin Gruplar

Mikrobiyoloji
ve Biyokimya N Ortopedive
Laboratuvari Nefroloji Travmatoloji

112

112 92 Radyoloji

77

H Kardiyoloji
Diger KBB ve Bag
235 62 Boyun Cerrahisi M Diger*
Goz Saghgi ve . . .. . .
35 ko m Mikrobiyoloji ve Biyokimya
Laboratuvari
— 30 H Nefroloji
23 B Ortopedi ve Travmatoloji

Gogiis
Hastaliklan u Radyoloji

= KBB ve Bas Boyun Cerrahisi
1 GOz Sagligi ve Hastaliklari

Kalp ve Damar Cerrahisi

285

» Gl
Kardiyoloji Go6gis Hastaliklar

Beyin ve Sinir Cerrahisi

® Diger: Anestezi, Agiz-Dis, Acil, Dermatoloji, Gastroenteroloji, Kadin Hastaliklari - Dogum, Niikleer Tip, Uroloji,
Estetik, Beslenme - Diyetetik, Fizik Tedavi - Rehabilitasyon, G6z Sagligi, Hematoloji, Néroloji, Endokrinoloji,
Enfeksiyon Hastaliklari



( § ) Uyari Sistemi 2016 Yili Uriin Gruplari

TC.Saghk Bakanhdi

Torkiye lla ve
Tibbi Cihaz Kurumu

159

H Kardiyoloji

B Mikrobiyoloji ve Biyokimya

H Nefroloji

B Ortopedi ve Travmatoloji

B Radyoloji

H KBB ve Bag Boyun Cerrabhisi

1 GOz Saghg ve Hastaliklari

m Kalp Damar Cerrabhisi
Gogus Hastaliklar

1 Beyin ve Sinir Cerrahisi

= Diger Uriin Gruplari

® Diger: Anestezi, Agiz-Dis, Acil, Dermatoloji, Gastroenteroloji, Kadin Hastaliklari - Dogum, Niikleer Tip, Uroloji,
Estetik, Beslenme - Diyetetik, Fizik Tedavi - Rehabilitasyon, G6z Sagligi, Hematoloji, Néroloji, Endokrinoloji,

Enfeksiyon Hastaliklari



DINLEDIGINIZ iCIN TESEKKURLER

Gilce YUKSEL AKTUNA
Uriin Denetmen Yrd.

gulce.yuksel@titck.gov.tr
03122183084
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