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Tibbi cihazin piyasaya arz edilmesinden sonra kullanim asamasinda tespit
edilen olumsuz olaylarin degerlendirilme surecidir.
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Tibbi Cihaz
Yonetmeligi

Viicut Disinda
Kullanilan (in
Vitro) Tibbi Tani
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Hasta, kullanici ve tglncu kisilerin sagligini korumak ve glivenligini
saglamak.

“
Benzer vakalarin tekrar meydana gelmesini 6nlemek.
J
)
Piyasada yer alan guivensiz GrlUnlerin neden olabilecegi potansiyel
riskleri azaltmak.
J
)

Piyasada yer alan trlnlerin gtvenilirligini saglamak ve Grin
kalitesini artirmak.
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O imalatci, yetkili temsilci, ithalatci, cihazin piyasaya arzindan sorumlu gercek veya
tiizel kisi, saghk kurum ve kuruluslari ile kullanicilar:

»  Cihazin o6zellikleri ve/veya performansinda meydana gelen herhangi bir hatayi veya
bozulmayi,

»  Etiketleme veya kullanim kilavuzundaki herhangi bir yetersizlik sebebiyle hastanin,
kullanicinin veya diger kisilerin 6limine yol agan ya da agabilecek veya saglk
durumunda ciddi bir bozulmaya sebep olan ya da olabilecek durumlari,

>  Ozelliklerine ve performansina bagh teknik ve tibbi sebeplerle cihazin imalatgisi
tarafindan géniillii olarak piyasadan toplatma veya geri cagirma kararlarini, Tiirkiye ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu’na bildirir.
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O Imalatg, bir sistem olusturur ve bu sistemin giincel kalmasini saglar.

O Imalatg, cihazla ilgili bir olumsuz olay aldiginda bildirim yapar ve olayin
kdék nedenine iliskin inceleme baslatir.

O Imalatgi, Uyari sistemi kapsamindaki tum belgeleri Tiirkiye Ilac ve Tibbi
Cihaz Kurumu’na vermek uzere sakl tutar.

( Duzeltici faaliyetlerin yerine getiriimesinde imalatcidan baslamak
uzere muteselsil sorumluluk s6z konusudur.




; Bildirimin uyari sistemi kapsaminda §
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Hasta/kullanici/lGglnci
Olayin nedeninin tibbi hast:}iglllr;r?:cu&?ju’l'jncu
cihazdan kaylanmasi ya ¢

- kisinin saglik
da tibbi cihaz 3 g. .
olmasi - durumunda ciddi
olmasinda sliphe :
: : bozulma ile
edilmesi
sonuclanmasi ya da

sonuclanabilecek olmasi

Bir olayin gerceklesmis




Cihazin performansinda ve/veya 06zelliklerinde bir hata, ariza veya beklenmeyen
bir etki ve/veya etkilesim

Beklenmeyen, ongoriilmeyen ve/veya etiket ya da kullanim kilavuzunda yer
almayan olumsuz reaksiyon ya da durumun ortaya ¢ikmasi

Cihazdan yanlis pozitif veya yanlis negatif test sonucu elde edilmesi

Etiket ve/veya kullanim kilavuzundaki bilgilerin yetersizligi



Kullanicinin veya hastanin 6limuine yol acan veya saglik durumunda ciddi bir
bozulmaya sebep olan veya ciddi bir kamu sagligi tehdidi ile sonucglanan

imalatcisi tarafindan cihazin piyasadan géniilli geri cekilmesine veya geri
cagirilmasina yol acan ozellikler ve/veya performansa iliskin nedenler

Kullanim kilavuzuna uygun olarak kullanilmasina ragmen cihazin hatali tani ya da
in vitro test sonucu vermesi nedeniyle zarar olusmasi

10



O O

\
Hastanin daha dnceki durumundan kaynaklandiginin tespit edilen ve bu
durumun bir uzman hekim tarafindan gerekgelendirilerek dogrulanan
olaylar
i /
Cihazin etiketinde ve/veya kullanma kilavuzunda belirtilen, klinik olarak
iyi bilinen, tahmin edilebilen ve hastanin yarari distintildigtinde kabul
edilebilir yan etkiler,
%
' N\
Cihazin kullanimi 6ncesinde kullanici tarafindan cihaza dair tespit edilen
yetersizlikler
N\ /

Son kullanma tarihinin veya raf dmrinun asilmasi




(tay

* Ciddi kamu saglg tehdidi durumunda derhal, micbir sebep var ise imalat¢inin olaydan
haberdar olmasindan itibaren iki glin icinde,

« imalatcinin olaydan haberdar olup cihaz ile olay arasindaki baglantiyi tespit ettigi durumlarda
derhal,

Bu durumlar disinda;

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

* Diger durumlarda otuz gun icinde bildirim yapilmasi gerekir .



Saglik
Kuruluslari
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Yetkili Otorite

Imalatcl
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‘ ) Tibbi Cihaz Uyari Sistemi Birimi

Tarih:

/

OLUMSUZ OLAY BiLDIRIM FORMU

Tibbi Cihazlar Uyan Sistemine ili§kin Usul ve Esaslar Hakkinda Teblig

1. | Olumsuz Olayin Gergeklestigi Saghk
Kurulusunun Adi:

2. | Olumsuz Olayin Gergeklestigi Saghk
Kurulusunda gérevli uyar sistemi sorumlu
kisi adi ve iletisim bilgileri

3. Olumsuz Olayin Gergeklestigi Lokasyon /
Birim:

4, | Olumsuz Olaya Dahil Olan Tibbi Cihazin
Adi:

5. | Olumsuz Olaya Dahil Olan Tibbi Cihazin
Markasi:

6. | Olumsuz Olaya Dahil Olan Tibbi Cihazin
Model/Katolog Numarasi:

7. | Olumsuz Olaya Dahil Olan Tibbi Cihazin
SerifLot/Parti Numarasi:

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

9. Olumsuz Olaya Dahil Olan Tibbi Cihazin
Stok Bilgileri:

10. | Olumsuz Olaya Dahil Olan Tibbi Cihazin
Uretici/ithalatei Firma Ad:

11. | Olumsuz Olaya Dahil Olan Tibbi Cihazin
Nereden Temin Edildigi:

12. | Olumsuz Olayda Hasta Dahiliyeti Varsa
Hasta Adi:

13. | Olumsuz Olayda Hasta Dahiliyeti Varsa
Hasta Protokol Numarasi:

14. | Olumsuz Olayin Agiklamasi:
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BILDIRIM

* YURTICI « RAPORLAMA  DUZELTICi FAALIYET
 YURTDISI e DENETIM » ONLEYICi FAALIYET
e ANALIZ
\_ J T Yy, \ J
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e Sunulan raporlarin incelenmesi ve degerlendirilmesi
— Raporlar
— Etiket ve Kullanim Kilavuzu
— Risk analizi
— Test raporlari
— Cihaza ait EC sertifikasi ve uygunluk beyani

e Denetim

— Duyusal inceleme

* Analiz
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* Giivenli Uriin
 Teknik Diizenlemeye Aykiri Uriin
 Giivensiz Uriin

Giivenli iiriin: Kullanim siiresi i¢inde, normal kullanim kosullarinda risk
tasimayan Yya da kabul edilebilir ol¢iilerde risk tasiyan ve iiriinle ilgili
teknik diizenleme c¢ergevesinde belirlenen gerekliliklere gore azami

\olgﬁde koruma saglayan tirtinii ifade eder. y

/ Teknik diizenleme: Tibbi Cihaz mevzuati kapsamindaki bir ﬁrﬁnﬁn,\
ilgili idari hiikiimler de dahil olmak {izere, 6zellikleri, isleme Ve iiretim
yontemleri, bunlarla ilgili terminoloji, sembol, ambalajlama, isarctleme,
etiketleme ve uygunluk degerlendirmesi islemleri hususlarindan biri
veya birkagini belirten ve uyulmasi zorunlu olan her tiirlii diizenlemeyi

Qfade eder. /
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1. Ikaz, siire verme

2. Yed-i emin (Guvensizlik Stphesi)

3. Piyasaya arzi gecici durdurma

4. Diuzeltici / Onleyici Faaliyet

5. Analiz

6. UrlOnin glivensizligine iliskin kesin belirti olmasi halinde:
— Piyasaya arzini yasaklama
— Toplatma
— Imha

— Idari Para Cezasi
— Savciliga sevk
— Basin/Yayin organi/internet ile duyuru
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TC. Saghk Bakanhdi

ANASAYFA  KURUMSAL  MEVZUAT DUYURULAR ILA¢  TIBBiCIHAZ KOZMETIK DENETIM  iLETiSiM Q
4 ﬁ

Tam Haberler..

Duyurular
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ANASAYFA

zlardaGeriCekme

MEVZUAT DUYURULAR ILAG¢  TIBBiCiHAZ

Tibbi Cihaz Denetim

Uriintin piyasaya arzi veya dagitimi
asamasinda veya Urin piyasada iken, Grindn
tabi oldugu teknik...

Kalite Yénetimi

Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimciliginin
kalite sisteminin olusturuimast, etkinliginin
saglanmasi ve surexli...

Tibbi Cihazlarda Geri Cekme
Piyasaya arz edilecek tibbi cihazlarin ilgili teknik
dizenlemeye uygun olmasi zorunludur. Uretici,

piyasaya...

Uriin Takip Sistemi (UTS)

Uriin Takip Sistemi (UTS) Projesi: Ulkemizde
dretilen veya ithal edilen tim tibbi cihazlarin ve
kozmetik rdnlerin...

DENETIM  iLETiSiM

Kozmetik Denetim

5324 sayil Kozmetik Kanununun ikinci
maddesinde Kozmetik Orin “insan viicudunun
epiderma, tirnaklar, killar...

ilacta Geri Cekme

Tiketicinin saghgi ve emniyetinin korunmasi
amactyla; hatall oldugundan siphe edilen,
hatal bulunan ya da...

Kozmetikte Geri Cekme
5324 sayili “Kozmetik Kanunu"nun hukamleri
geregince yirariige konulan yonetmelik ve

diger diizenlemelerde belirlenen esaslara uygun

olmad:g: tespit....

Kacak/Sahte Uriinler

SAHTE ILAC NASIL ANLASILIR? Net bir kistas

olmamakla birlikte. ..

KK
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Q
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Tibbi Cihazlarda Geri Cekme

Geri Gekilen Giivensiz Tibbi Geri Gekilen Giivensiz Tibbi Cihazlar
S o Piyasaya arz edilecek tibbi cihazlarin ilgili teknik diizenlemeye uygun olmasi zorunludur. Uretici, piyasaya
Tibbi Cihazlarda Génilli Geri sadece giivenli {rtinleri arz etmek zorundadir. Teknik diizenlemelere uygun Grinlerin giivenli oldudu
Cekme kabul edilir.

o Bir Griindin glvenli kabul edilmesi icin; Griintin bilesimi, ambalajlanmasi, montaj ve bakimina iliskin
Tibbi Cihaz Saha Givenligi talimatlar da dahil olmak Gzere dzellikleri; baska drtinlerle birlikte kullaniimasi dngdriliiyorsa bu driinlere
Dizeltic Faaliyetleri yapacad etkiler; piyasaya arz, etiketlenmesi, kullanimi ve bertaraf edilmesi ile ilgili talimatlar ve Gretici

tarafindan sadlanacak dider bilgiler ve Griin kullanabilecek risk aftindaki tiiketici gruplan agisindan
degerlendirildiginde, temel gerekler bakimindan azami élclide koruma saglamasi gerekir
o Tibbi Gihazlarin kontrolii sonucunda giivenli olmadidi tespit edilmesi halinde, yetkili kurulus:
= Uriiniin piyasaya arzinin yasaklanmasini,
= Piyasaya arz edilmis olan drtinlerin piyasadan geri ¢cekilmesini,
= Gerektigi durumlarda geri caginimasini,
» Uriine iliskin givensizligin Gretici tarafindan giderilmesinin miimkin oldugu hallerde, yetkili
kurulusca belirlenecek stire icinde Griintin gtivenli hale getirilmesi icin Greticinin uyariimasini,
» Uriiniin dretici tarafindan giivenli hale getirimemesi veya driiniin glvenli hale getirilmesinin
imkansiz oldugu durumlarda, tasidigi riske gére kismen veya tamamen bertarafin,
= Alinan bu énlemler hakkinda gerekli bilgilerin, risk altindaki kisilere duyurulmasini saglar.
o Glivensiz tibbi cihaz listesi 1,2,3 ve 4. ceyrek
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Geri Gekilen Glvensiz Tibbi
Cihazlar

Tiel Gzt GOnuN eyl

Tibbi Cihaz Saha Giivenligi
Diizeltici Faaliyetleri
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Tibbi Cihazlarda Goniillii Geri Cekme

o Tibbi cihazin dzelliklerine ve performansina badl olarak teknik ve tibbi sebeplerle hazn imalatgis
tarafindan qénilli olarak piyasadan toplatma veya geri cagima islemidir,
o Tibbi Cihazda Gonilli Geri Cekme Listesi
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Tibbi Cihazda Gonullu Geri Cekme

Tarih Uretici Uriin Ticari ismi/Model Seri/lLot Diizeltici Sinifi  TiTCK No/ FSN(TR)
Onleyici Uretici
Faaliyet Referans No
08.11.2016 Siemens Aptio Otomasyon Sistemi FSN'ye GERI IVD 2016/1027 & 'i
Healthineers Bakiniz CEKME Diger LAl 16-03 .
31.10.2016 MED-EL SONNET Mini Pil Yuvasi Kablosu FSN'ye GERI AIMDD 2016/1003 & ﬁ
Elektromedizinische Bakiniz CEKME 16-002 g

Geraete Gmbh

11.10.2016 Micro Therapeutics. Pipeline Embolizasyon Cihazi, Alligator Retrieval Device, FSN've GERI Sinif Il 2016/928 &
Inc. Xcelerator Hidrofilik Kilavuz Teli, UltraFlow HPC Mikrokateter,  Bakiniz CEKME FAT740
Marathon Mikrokateter

)

10.10.2016 Boston Scientific Vascular Guide Catheter. single-use FSN'ye GERI Sinif lll 2016/891 & ﬁ
Bakiniz CEKME RA2016-124 .

05.10.2016 Radiometer "SC80 100/30 Full + Lac SC80 25/30 Full + Lac SC80 200/30 FSN'ye GERI IVD 2016/902 & ﬁ
Medical ApS Full + Lac SC80 300/15 Full + Lac SC80 300/30 Full + Lac Bakiniz CEKME Dider Fan 915-355 =
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Tibbi Cihazlarda Gonilli Geri
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Tibbi Cihaz Saha Giivenligi

Duzeltici Faaliyetleri

x

TC. Saghk Bakanhgi
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Tibbi Cihaz Saha Giivenligi Diizeltici Faaliyetleri

Cihaza iliskin etiket/kullanim kilavuzu dedisiklidi, yazim gincellemesi, kullanicilara bilgi notu daditimi, degisim,
geri cekme gibi belirlenen duizeltici faaliyetler hakkinda bilgi verir. Dizeltici faaliyete ilikin ayrintili bilgi iceren FSN
(saha giivenligi bildirimi) adl ek rapor ile birlikte Gretici tarafindan hazirlanir ve Yetkili Otoriteye sunulur.

Tibbi Cihaz SGDF Listesi
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Tarih

17.11.2016

08.11.2016

08.11.2016

08.11.2016

08.11.2016

Uretici

Bayer Medical

Care Inc.

Siemens

Health

ineers

Siemens

Health

ineers

Siemens

Healthineers

Siemens

Tibbi Cihaz SGDF Listesi

Uriin Ticari ismi/Model

Intego PET Infusion System Source Administration Sets (SAS) (
PET infiizyon Sistemi Kaynak uygulama seti Source
Administration Set (SAS) )

Advia 560 Hematoloji Sistemi
Advia Kimya Kalipratora
Advia Centaur Vitamin D (VDSP)Toplam Analizi/ Advia Centaur

Vitamin D(VDSP) Toplam

Advia Centaur CA 19-9 Analizi

Anasayfa

Seri/Lot Duzeltici

FSN'ye
Bakiniz

FSN'ye
Bakiniz
FSN'ye
Bakiniz

FSN'ye
Bakiniz

Onleyici
Faaliyet

Bilgi Notu

Bilgi Notu

Bilgi Notu

Bilgi Notu

Bilgi Notu
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Tibbi Cihaz SGDF Listesi

Sinifi

Sinif
A

TITCK No/
Uretici
Referans
No

2016/1056 ﬁ

& SA-16- "
RAD-09

FSN(TR)

2016/1031
& HI17-02

2016/1030 ﬁ

& CC 16-09

2016/1029
& CC 16-14 .

2016/1028 'i

o A~ ar AN
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e Saghk Kurulusu'nda bulunan Urinlerin, Kurumumuz internet sayfasinda
ver alan duyuruda Gilvensiz Urin olarak ilan edilip edilmediginin
kontrolinin yapilmasi,

« Saghk Kurulusu’nda bulunan trinlerin TITUBB’da onayli olup olmadiginin
kontrollniin yapilmasi http://titubb.titck.gov.tr/

e Urin etiketindeki bilgiler ve varsa kullanma kilavuzundaki bilgilerin
TITUBB’ daki bilgiler ile tutarli olup olmadiginin kontrol edilmesi

26
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yarkiye / - i :
|[ECVEN DD HEY NTd % & B KULLANICI GIRISi
U] (51 1511 57 8 2T ST — " -

ANA'SAYFA BILGI BANKASI “ TITUBBPORTAL  TARIHCE
L il ) )

ilag

Kamu iradesince ruhsatlandiriimis ilaclarin toplum yararina actimis
arun verileri. ..

DEVAMI Q

QA ) Duyurular 7] @- S.B. @ @?SGK @ E KiK JYazmm
M|

ISMARLAMA PROTEZ VE ORTEZ HIZMETI SATIN ALIM SOZLESMESI ILE ILGILI DUYURU
28.11.2012 15:50:59

it ‘
TITUBB Yeni Firma Kaydi ALLOGREFT POZITIF LISTELERI ILE ILGILT ONEMLI DUYURU l

@ ilhala Rildirim Vazilina 66K

(S

28.11.2012 15:31:24
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Turkiye ilac ve
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URUN / SISTEM ISLEM / ISMARLAMA TIBBI CIHAZ ONAY LISTESI

Firma Tanmizyes Mo/ Fima Adt 1 | Firma tanumiayic: numaras: veya firma ad giriniz -]

2. Kiiressl Urisn No{Barkod: [ |3580050820224 | 3. Etketadr [ | |
4, S 0 [secinie.. -] 5. Oriln Referansiiatalog) No: | |
a. Beige No: 0 | | 7. Marka Adr 3 | |
8. Igtem Tarihi: 3 | =] 0. Istem Takip No: (3 | |
P | N |
S — ] —
B e — e T

J ( J J J J J (
. SUT Segimi: 1, EF2A EKZB EKZC ERZG EK3 EK3 EW3C

{¥eni)
EK3D

18. Etken Madde: () | | 7. ATC: @
18. Farmasstik (riin Gruptart [ [seciniz -|

| tistei oz |

@Yen‘u @Kawtll @Red @Elincﬁ @iml @Tﬁmu
DSGK Yeni DSGK kayd firma tarafindan yapilmigtr DSGK Red

E:!;]L]n'.in

() sistem/Tslem Paketi (_JTsmarlama Uretilen Tibbi Gihaz

() G5rmeys Yardima Tibai Cinaz

Uriin/Uriin Gegmis Durumiart

I kayith (k) I eni (v) W Red (R Silinmis (5) I iptal (1) Degigmis (D)
Ml =C Sertifikas Gegerlilk Siresi Bitmis
|Dn'nNa Firma T. Adi EtiketAdi Smif Marka Adi |mspsc |-3mN SB.Duum | SGK | SGK Durum
» BEBD0S0920224 INCELER MEDEKAL SABLIK MODUS VIOUT ~ Sndb INCELER 42161600 35032 56K
HIZMETLERI SANAYI ~ DISINDAN SOK TERAPL MEDIKAL
TICARET LIMITED SIRKETL  SISTEMI - ESWT

TC. Saglik Bakanhg!

Turkiye ilac ve
Tibbi Cihaz Kurumu
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Turkiye ilac ve
Tibbi Cihaz Kurumu

ANA SAYFA

BiLGi BANKASI

FiRMA

TC. Saglik Bakanhg!

Turkiye ilac ve
Tibbi Cihaz Kurumu

YOMETICH YARDIM ENGLISH

URUN / SISTEM ISLEM / ISMARLAMA TIBBI CIHAZ ONAY LISTESI

1. Firma Tanimiayiz No /Firma Adi: 1) |Fﬁrm tanumigyte: Numaras: veya firma ad: giriniz T |
2. Hiresel Uriin No{Barkod): ) 4387350779633 | 3. Etketads 0 | ]
4. S 0 [seiniz.. - 5. Oriin Referans{Katalog) Mo: ) | |
3 Beige No: | | 7. Marks Adr 1 | |
B, Iglem Tarihi: 0 | = 9. Iglem Takip Mo: i | ]
aerscronn [ Jj@| v N
S I . | R
SuTSegmi 1 | [ J J J J J
1 {E*iﬂ}“ EK10C EKE EKD EKT EK5-C EK8
[ ( J [ J [ J [ J [ J (
i SUT Segimi: 1 EK242 EKZB EKZC EKIC EK3 EK3 EK3C
' {¥eni)
EK3D

18. Ethen Madde: [ | | 17. A1c: @
18. Farmasatik Driin Gruplar: L3 |S.ggin'|2 A |

@‘f’en’l @Kawlll Eiﬂed @Elindi Eifplzl @Tﬁmﬁ

DSGK Yeni DSGK kaydi firma tarafindan yapilmistr DSGK Red
" Listeyi Yazdir @)Elrun OSisten'L.’];lem Paketi Olsmarlama Uretilen Tibbi Cihaz

UGﬁm\ey\e Yardimna Tibbi Cihaz
UriinUriin Gegmig Durumiari
I Kayith (K) [ eni (v) B Red (R Silinmis (3) I iptal (1) Degigmig (D)
Il EC Serifikas Gegeriik Siresi Bimis
Uriin Mo Firma T. Adi EfiketAdi S Marka Adi |mspsc |Gmn ISB.D.nm |9&( | SGK Durum

Goeterilecek drin yok
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E-posta: meddev.vigilance@titck.gov.tr
Tel: 0312 218 30 00
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