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TIBBI CIHAZLAR

Tibbi cihazlar (MD),
Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar, (AIMD)
Viicut diginda kullanilan (in vitro) tibbi tani drdnleri, (VD)

Tibbi Cihaz:

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

1) Hastaligin tanisi, onlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletiimesi ya da

2) Yaralanma veya sakatligin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletimesi veya
magduriyetin giderilmesi ya da

3) Anatomik veya fizyolojik bir islevin arastiriimasi, degistiriimesi veya yerine
baska bir sey konulmasi veyahut

4) Dogum kontrolu amaciyla kullaniimak tzere imal edilmig, tek basina veya
birlikte kullanilabilen, imalatgisi tarafindan ozellikle tani ve/veya tedavi amacli
kullaniimak Uzere imal edilmis ve tibbi cihazin amacglanan iglevini yerine
getirebilmesi i¢in gerekli olan yazilimlar da dahil, her turlG arag, alet, techizat,
yazilim, aksesuar veya diger malzemeler,



URETICI TANIMI

(Urtinlerin Piyasa Go6zetimi Ve Denetimine Dair Yonetmelik)

Bir urunu ureten, imal eden, 1slah eden veya urune adini, ticari
markasini veya ayirt edici isaretini koymak suretiyle kendini
uretici olarak tanitan gercek veya tuzel kisiyi,

ureticinin Turkiye disinda olmasi halinde, Uretici tarafindan
yetkilendirilen temsilciyi ve/veya ithalatglyi,

ayrica, urunun tedarik zincirinde yer alan ve faaliyetleri Grinun
guvenligine iligkin ozelliklerini etkileyen gercek veya tuzel kisiyi
ifade eder.




GUVENLI URUN

Kullanim suresi icinde, normal kullanim kosullarinda risk
tasimayan veya kabul edilebilir olgulerde risk tasiyan ve
temel gerekler bakimindan azami olgude koruma
saglayan Urunu ifade etmektedir.

(4703 Sayili Uriinlere lliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun)

PIYASAYA ARZ

Urlindin, tedarik veya kullanim amaciyla bedelli veya
bedelsiz olarak piyasada yer almasi icin yapilan faaliyeti
Ifade etmektedir.

(4703 Sayili Uriinlere lliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun)



UYARI SISTEMI

Tibbi cihazin kullanimi esnasinda,

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

hasta, kullanici yada ucguncu Kisilerde
olum ya da saglik durumunda ciddi bozulma

Ile sonuclanan/sonuclanabilecek olaylarin
bildirimi, sonrasinda olayin degerlendirilmesi ve
raporlanmasi surecidir.



UYARI SISTEMI

Tibbi cihazin
piyasaya arz edilmesinden sonra

kullanim asamasinda tespit edilen
olumsuz olaylarin

degerlendirilmesi surecidir.



OLUMSUZ OLAY

Olumsuz Olay kapsamina giren durumlar;

a) Hastanin veya kullanicinin saglik durumunda cidd]
bozulmaya ya da olume yol acabilecek veya yol acmis
olan;

1) Tibbi cihazin ozelliklerinin ve/veya performansinin
bozulmasl! ya da sapmasi,

2) Kullanim kilavuzu ve etiketteki yetersizlikler,

b) Bu fikranin (a) bendinde belirlenen nedenlerden dolayi
ayni tip tibbi cihazlarin imalatgisi tarafindan piyasadan
sistematik olarak geri gcekilmesine yol acan tibbi cihazin
ozelligine ve performansina bagli teknik ve tibbi sebepler.



Saglik Durumunda Ciddi Bozulma

Hayati tehdit eden hastalik

Vucut fonksiyonlarinin kalici olarak bozulma veya
vucut yapisinda kalici zarar

a) veya b)’yi onlemek icin tibbi veya cerrahi
mudahale gerektiren durum
Ureticinin kullanim talimatlari dahilinde kullanilan

yanlis IVD test sonuclari veya yanlis taninin sonucu
olarak dolayli zarar

Dolut sikintisi, dolut olumu veya dogustan olan
ozurler veya herhangi bir dogustan anormallik
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UYARI SISTEMI BILDIRIMLERI

- imalatgi Olumsuz Olay Formu
- Saha Guvenligi Duzeltici Faaliyet Raporu

Uretici

Hastane e Olumsuz Olaylar

Avrupa

: « NCAR / Yetkili Otorite Raporu
Komisyonu

FDA
DSO

Diger




UYARI SISTEMIi BILDIRIMLERI

imalatct Olumsuz Olay Raporu / Olumsuz Olavlar

Tibbi cihaz uyari sistemi kapsaminda meydana gelen olumsuz olaylar
uretici tarafindan imalat¢i olumsuz olay formu ile Kurumumuza bildirilir.

Ornek Uretici olumsuz olay bildirimleri;

 Inflizyon pompasi pompanin arizalanmasi nedeniyle duruyor.
Ancak alarm vermiyor. Hastada herhangi bir zarar olusmuyor.

OLAY RAPORLANMALI

Bu olay farkli sekilde de sonuclanabilirdi. Saglik durumunda ciddi
bozulmaya neden olabilirdi)

« Pompa ve kullanilan inflzyon setinin uyumsuzlugu nedeniyle
infUzyon pompasi yanlis doz veriyor. Pompa ve setin uyumlulugu
kullanim kilavuzunda belirtiimis ve kullanim kilavuzuna uygun olarak
uygulanmis. OLAY RAPORLANMALI



UYARI SISTEMI BILDIRIMLERI

Saha Guvenligi Duzeltici Faaliyet Raporu

Imalatgisi tarafindan cihazin piyasadan gonilli geri cekilmesine veya diizeltici
faaliyet uygulamasina yol agan ozellikler ve/veya performansa iliskin nedenler

Kurumumuza bildirilir.

Duzeltici faaliyetler; etiket/’kullanim kilavuzu degisikligi, yazilim glincellemesi,
kullanicilara bilgi notu dagitimi, degisim, geri cekme vb.

Ornek Saha Givenligi Diizeltici Faaliyet Formu Bildirimleri;

 Uretici piyasaya arz etmis oldugu kalp pillerinde yazilim hatasi oldugunu
tespit eder. Sorun ile ilgili  yapilan risk degerlendirmesinde saglik
durumunda ciddi bozulma/yaralanma olabilecegi belirlenmistir.

Bu durumun meydana gelme olasiligini  onlemek igin Uretici
dizeltici/onleyici faaliyet uygular ve FSCA raporlanir.

 Uretici piyasaya arz etmis oldugu Uriin etiketlerinde Grtinin raf émranin
yanlis yazildigini tespit eder.

Uretici diizeltici/onleyici faaliyet uygular ve FSCA raporlanir.



OLUMSUZ OLAY ARASTIRMA SURECI

BILDIRIM

- DUZELTICi FAALIYET
- ONLEYIiCi FAALIYET

- YURTIGI
- YURTDISI




Saha Guvenligi Duzeltici Faaliyet Raporu

Saha Guvenligi Bildirimi

Olumsuz olayin meydana gelmesi

4

Imalatci Olumsuz Olay Rapor Formu
(olayin arastiriimasi ve duzeltici/onleyici faaliyetin belirlenmesi)

$

Saha Guvenligi Duzeltici Faaliyet Rapor Formu

4

Saha Giivenligi Bildirimi (FSN)



TIBBI CIHAZ UYARI RAPORLARI

Uretici ve/veya ithalatcilar tarafindan hazirlanan tim
Saha Guvenligi Duzeltici Faaliyet Formlari
«Saha Guvenligi Bildirimi»

lle birlikte Kurumumuz web sitesinde duzenli olarak
yayinlanmaya baslamistir.

Etkilenen cihazlarin

Ureticisi

Ticari ismi/model numarasi
Seri/lot numarasi
Duizeltici/Onleyici Faaliyet

Urlin Aciklamasi

TITCK/FSCA referans numarasi
FSN (Turkce)



TIBBi CIHAZ UYARI RAPORLARI
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Listele || Temizle firuss
Tarih Uretici Uyan Raporlan - Seri [ Lot Diizeltici Onleyici Faaliyet Al;lll-cllr;rrr]lam ol

18.09.2014 Codman Neurosciences, SARL EDS 3 CSF Ex Giivensiz Uriinler FSN'ye bakiniz |GERI CEKME Sinf 1l 201
12.09.2014\GE Medical System E-MINIC-00 { FSN'ye bakinizDiger siniflliB - 201
01.09.2014 |Stryker Medtect K.K Sonopet Ultrasonik Aspiratdr Konsolu FSN'ye bakiniz [Kullanim Kilavuzu Gincelleme  [SinflIB - 201
01.09.2014Beckman Coulter Irlanda Unicel DxI 800 FSN'ye bakinizBilgi Notu VD Diger [201
29.08.2014 Heartware Inc. Heartware Batarya FSN'ye bakiniz |GERI CEKME Sinif 11l 201
28.08.2014|ntuitive Surgical Inc. da Vinci Cerrahi Sistemleri FSN'ye bakinizBilgi Notu SinifllB - {201
25082014 [TURK PHILIPS Intellispace Portal FSNye bakiniz [Yazilim Giincelleme SimfllA - 201,
21.08.2014Draeger Medical GmbH Babytherm 8004, 8010, 8000WB FSN'ye bakinizjBilgi Notu SinifllB - (201
18.08.2014 Medivance, Inc. BARD - ARCTIC SUNE Sicaklik Yonetim Sistemi FSN'ye bakiniz |Bilgi Notu Sinif 1B 201
14.08.2014{Synthes GmbH Application Instrument for Sternal ZipFix FSN'ye bakinizKullanim Kilavuzu GuncellemeSinif | 201
06.08.2014 |Medironic Neurosurgery Medtronic Duet Eksternal Drenaj ve |zleme Sistemleri  [FSN'ye bakiniz |GERI CEKME Sinif -5 201
06.08.2014Ethicon, Inc. Ethicon Morselasyon Cihazlan Sistemi FSN'ye bakinizlGERI CEKME SinifllB - (201
06.08.2014 |DePuy Orthopaedics Inc. S-ROM Noiles Rotating Hinge Femur With Pin FSN'ye bakiniz (GERI CEKME Sinif 111 2012
05.08.2014{Smith&Nephew Inc. RT Plus Modular Femoral Component FSN'ye bakiniziGERI CEKME Siif il (201
04.08.2014 ORIGIO Inc. Pasteur Pipets FSN'ye bakiniz |GERI CEKME simfls 201
04.08.2014}Abbott Laboratories ARCHITECT ICT Serum Kalibrator FSN'ye bakinizjBilgi Notu IVD Diger [201
23.07.2014 Medos Intemational Codman Certas Programlanabilir Vana FSN'ye bakiniz [Bilgi Notu Sinf 1l 201
21.07 2014Boule Medical AB Quintis 5-part Lyse FSN'ye bakiniziGERI CEKME IVD Diger 201




TIBBi CIHAZ UYARI RAPORLARI

Uriin Ticari Ismi/Model Seri / Lot Diizeltici Onleyici Faaliyet Aglﬂlr;n"llam TITCK No / Uretici Referans No FTS:
EDS 3 CSF External Drenaj Sistemi FSN'ye bakiniz GERI CEKME siiflll - {2014/892 & 1226348-910/14-001R E
E-MINIC-00 (Hava Yolu Moduli) FSN'ye bakinizDiger sinifllB  [2014/686 R
Sonopet Ultrasonik Aspirator Konsolu FSN'ye bakiniz [Kullanim Kilavuzu Guncelleme  [SinfIB - [2014/670 & RA2013-101 E
Unicel DxI 500 FSN'ye bakinizBilgi Notu IVD Dider [2014/877 & eu-082014-003 E
Heartware Batarya FSN'ye bakiniz |GERI CEKME sniflll - [2014/861 & FSCA APR2014.1 ]
da Vinci Cerrahi Sistemleri FSN'ye bakinizBilgi Notu SIfIIB -~ [2014/851 & 2955842-[]%221]1:1—”‘
IntelliSpace Portal FSN'ye bakiniz {Yaziim Giincelleme siniflIA- [2014/684 & FSCA 86100023-24 E
Babytherm 6004, 8010, G000WB FSN'ye bakinizBilgi Notu SINfIIB  {2014/883 & PR47326 E
BARD - ARCTIC SUN® Sicaklik Yonetim Sistemi FSN'ye bakiniz |Bilgi Notu SinifllB [2014/897 & FA2014-14 -]
Application Instrument for Stemnal ZipFix FSN'ye bakinizKullanim Kilavuzu GlncellemeSinif | [2014/823 & FSN20149997 E
Medtronic Duet Eksternal Drenaj ve Izleme Sistemleri  [FSN'ye bakiniz |GERI CEKME siifl-5 [2014/686 & FAG24 E
Ethicon Morselasyon Cihazlan Sistemi FSN'ye bakiniz GERI CEKME sinifllB - [2014/801 R
5-ROM Noiles Rotating Hinge Femur With Pin FSN'ye bakiniz (GERI CEKME siif Il (2014/606 & 103010778 ‘E
RT Plus Modular Femoral Component FSN'ye bakinizGERI CEKME siniflll - [2014/793 & R-2014-10 E
Pasteur Pipets FSN'ye bakiniz |GERI CEKME onifl S [2014/788 ]
ARCHITECT ICT Serum Kalibrator FSN'ye bakinizBilgi Notu IVD Dider [2014/826 & FA22JUL2014 -]
Codman Certas Programlanabilir Vana FSN'ye bakiniz |Bilgi Notu sniflll - [2014/776 & 1226348-7/3114-003C E
(Quintis 5-part Lyse FSNYye bakiniZGERI CEKME IVD Dijer [2014/686 & 20796 FSCA E
PROTEUS XR/A - Digital Radyolaji Sistemi FSN'ye bakiniz [Bilgi Notu sinifllB 20147770 & FMI17099 ]
CARESCAPE Monitor B630;B830 FSN'ye bakinizlYaziim Gincelleme SIflIB - [2014/771 & FMI36103, FMISEWW E
CARESCAPE Monitor B650;B850 FSN'ye bakiniz {Yazilim Giincelleme SimflIB  [2014/771 & FMI36103,FMI36104, F _E
(uintis 5-part Lyse FSN'ye bakinizGeri Cekme IVD Diger [2014/687 & 20796 FSCA R
VerifyNow® lIb/llla Test FSN'ye bakiniz [GERI CEKME IVD Diger |2014/719 & CAPA 13014 E
Horizon Cardiology ™Hemo' sUrim 12.2HF4  |[FSN'ye bakinizBilgi Notu SiniflIB - [2014/720 & 2014-1 E
Plum A+ ve Plum A+3 Infizyon pompalar: FSN'ye bakiniz |Bilgi Notu snifllB [2014/747 & Q FA EMEA 2013.008 -]
FiimArray Blood Culture Identification (BCID) PanelFSN'ye bakiniziBilgi Notu IVD Diger [2014/671 & 3002773840-05/21/14-001 E




UYARI SISTEMIi BILDIRIMLERI

Hastane ve Kullanicilardan gelen olumsuz olay bildirimleri

14/07/2010 tarih ve 27641 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan “Tibbi
Cihazlar Uyari Sistemine lliskin Usul ve Esaslar Hakkinda Tebli§” uyarinca,
Tebligin yurdrluk tarininden bugune kadar yapilan bildirimler
degerlendirildiginde;

v Saglik kurum/kuruluslari tarafindan gerekli bildirimlerin yapilmadidi veya
yapilan bildirimlerde uygunsuzluklar oldugu,

v" Olumsuz olay meydana gelip Kurumumuza bildirim yapilmasi gerektigi
halde, hem Uretici/ithalatgi hem de saglik kurum/kuruluslar tarafindan
bildirim yapilmayarak ilgili firma ile mutabakata varilarak cihazlarin
degistirildigi,

v' Saha Guvenligi Formunda bildirilen dizeltici faaliyetlerin
uygulanmasinda imtina edildigi tespit edilmistir.




TIBBI CIHAZLAR UYARI SISTEMINE ILISKIN DUYURU

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

« Tespit edilen bu uygunsuzluk dogrultusunda tulkemiz
sinirlari icerisinde yer alan tum kamu ve ozel saglk
kurum/kuruluslarina gonderilmek tzere 22/09/2014
tarinli ve 113486 sayili Mustesarlik makaminca onayli
yazl hazirlanmis ve Kurumumuz resmi web adresinde
duyurular bolumunde yayinlanmistir.

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



UYARI SISTEMIi BILDIRIMLERI

Saglik Kurum/Kurulus/Kisileri tarafindan yapilan bildirimler

Bildirimin uyari sistemi kapsaminda degerlendirilmesi icin:

\/ bir olayin gerceklesmis olmasi,

\/ olayin nedeninin tibbi cihaz olmasi ya da
tibbi cihaz olmasindan suphe edilmesi,

“ hasta/kullanici/U¢uncu kisinin olumu

hasta/kullanici/uguncu kisinin saglik
durumunda ciddi bozulma ile sonuglanmasi ya
da sonuclanabilecek olmasi gerekmektedir.



UYARI SISTEMIi BILDIRIMLERI

Saglik Kurum/Kurulus/Kisileri tarafindan yapilan bildirimler

Olumsuz olay kapsaminda degerlendirilen durumlar:;

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

« Sodyum hiyaluronat oftalmik viskoelastik solisyonu uygulanan
hastada inflamasyon, yogun on kamera reakssyonu ve goOz igi
basingta artis gorulmesi,

« Inflizyon pompasinin yanhs doz vermesi,

« Kateter yerlestirme esnasinda uygulamayi riske sokmayacak sekilde
kirllmasi, (Katater biraz daha farkl bir pozisyonda kirilsaydi kirilan
ucun alinmasi icin cerrahi mudahale gerekebilirdi)

» Inflizyon pompasinin ariza nedeniyle durmasi ve alarm vermemesi,

« (Hastada herhangi bir zarar olusmasa bile olay farkl sekilde de
sonuglanabilirdi. Saglik durumunda ciddi bozulmaya neden olabilirdi



Olumsuz olay kapsaminda degerlendirilmeyen / uygunsuz bildirimler

 Tibbi cihaz alimlarinda teknik sartnameye uygun olup olmadiginin
degerlendirilmesi amaciyla yapilan bildirimler

« Hastane kabul komisyonundan gecmis bir tibbi cihazin ilgili kullanici
tarafindan kullaniimak istenmeyip, baska bir firmanin cihazinin
alinmasi istendigi icin kullanilan cihazda bir uygunsuzluk varmis gibi
tutanak duzenlenerek gonderilen bildirimler

« Cihazi uygun depolama sartlarina gore depolamamaktan kaynakl
olarak, cihazin uygunsuz hale gelmesinin veya bozulmasi ile ilgili
bildirimler

« Cihazin kullanimindan once tespit edilen uygunsuzluklar
(kullanim oncesi enjektorun igerisinde kil oldugunun tespit edilmesi)



Olumsuz olay kapsaminda degerlendirilmeyen / uygunsuz bildirimler

« Kullanici hatasindan kaynakl bir olayin tibbi cihazdan kaynakl bir
olaymis gibi bildirilmesi

(Enjektorin yere ddsurulup catlamasinin, alinmis enjektorlerin

icerisinden surekli gatlak enjektorler ¢ikiyormus gibi bildirim yapilmasi)

 Cihazin kullanim kilavuzunda veya uyarilar kisminda belirtilen
tavsiyelere/hususlara uyulmamasindan dolayr 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)



Saglik Kurum/Kuruluglarinin Sorumluluklari

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

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

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

* Uyari sistemi sorumlu kisilerinin belirlenmesi ve Kurumumuza
bildirilmesi

« Kurumumuz resmi web sitesinde yer alan «Uyari Raporlari» ve
«Givensiz Urtinler» bashgi altinda yayinlanan duyurularin diizenli
olarak takip edilmesi,

« Duzeltici faaliyetlerin gergeklestiriimesi surecinde ithalatgi/uretici ile
isbirligi yapilmasi,
* Olumsuz olaylarin arastiriimasi surecinde Kurumumuz tarafindan

firmalardan istenilen bilgi ve belgelerin temini konusunda firmalara
yardimci olunmasi
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