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Stz konusu gerekeelerle civall formometreler (beden dereceleri), hastalar, saghk
personeli, okut laboratuararmda bulunan Gfrenci ve Sgretmenler e tigtinet kistlerin saglik ve

glvenligi agisindan tehlike olusturmaktadr.

A

Bu itibarls, civa igeren termometre {beden derecesi, ates dlger) adly tirinicrin piyasays
arzs ibtiyaten durdurulmug olup stoklarda, saliy ve dafatim zincirind® bulunan ve sop
kullaniesya hentiz sumulmamis bu Grinterin Uil mevzuat ve standarss belirilen sekilde

w0

imatat¢ilan ve/veva ithalatgilars tarafindan 11 Saghk Miudirltigd gorevliless gozetiminde imha

edilmesi,

Saglik kuram ve kuruluslar, okul laboratuariar gibi kamusal alanda hali hazirds
kullamlmakta olanlarm verine mimkiin ise civa igermeven muadillérinin kuttantmas;,
mitmkiin defil ise okul labaratuarlanndaki termometrelerin kilith dolaplarda saklanarak
Ggretmenlerin gozetiminde efitim ve Sgretim uygulamalaninda kullamimas:, derecelerin

kiriimas: halinde dokiilen civanin koruyucu
kaba konulmas, kalan artiklann ise civays

eldivenlerle ve bir firca yardim ile agzi sika bir
absorbe eden ¢esitl kimyasallar ile temizlenmes;,

civa konulan kabmn da tehlikeli atik olarak imhaya génderilmesi ve ortamin havalandinlmag

gerckmekiedir. e

Civa ile lgili meveat riskler konusunda Bakanhgimiza bagh saglk kurum ve
kuruluslarinda gérevii personelin imza mukabilinde bilgilendirilmesi ve kinlan termomeire
igetisindeki civavla teras eden Kigilerin Bakanlignmiz Refik Saydam Hifzisthha Merkez
Bagkanhgs biiayesindeki Ulusal Zehir Danigma Merkezine bagvurmalarimn saglanmas:,

Hususlarmda geregini ve hilgileriniz arz/rica ederim, -
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Bilindigi tzere, 93/42/ERC Avrupa Birligli Tibbi Clhaz Direkifi uyumlastriarak |
Dibbi Cihaz v Onetmeligii adi altinda, 09012007 tarih we 26308 savili Resmy Gammd&f
veniden yayuntanarak yirlrliige girmistir, Yonetmeligin 17, Maddesinde uyart sisteni ije=
igili hakiimler dizenlenmigtiv. Uvan sistemi, nbbi cihaziara iliskin meydana gelen veya
gelmesi muhtemel olumsuz olaylarin, éncelikle olayin vuku buldugu Avrupa Birligi ityesi
iilkede yerlesik bulunan uyan sistemni ile glirev ulusal yetkill otoriteye bildirilmesi ve.
akabinde gerekli defierlendirmelerin vapstarak  {tzumu gerektifii tespit olunan duzeltic
eylemierin gercellestirilmesi ve olaydan etiilenmes; muhtemel taraflara konu ile igili tavsiye.
notlanmn gonderilmesi siirecidir, Ulkemizde tibbi cihaziar uyan sistemi, nlusal yotkili otorite
olan Bakanlhifimizea yuriitilmektedir.
Tibbi Cthaz Yéneumeliginin Uyar Sistemi baslikhi 17, Maddesinin biring; fikrasinda,
“Cihazn piyasaya zrz edilmesinden sonra tespit edilen olumsuziukfara iligkin uyar sistemj -~ =
sOyledir: a) Rakanhik, Stuf L Iz, IIb veya 11 bir cihaza bagli olan ve agagida betirtilen olaylar
e g olarak bilgisine sunulan verilerin, bu Yonetmelik hitktimlerine uvgun sekilde.
degerlendiriimesi igin gerekli tedbirler ahy. Bunlar: 1) Cihazn Ozelliklerinin ve/veya
performansinm bozuimas veya sapmasi, hastanin veya kullamcinm saglik durumunda ciddi
bozulmaya veya 6liune yol agabilecek veya yol agrmus olan kullanim kiavuzy ve etiketteki
yetersizlikder. ... hitkmii yer almaktadir. Ayrica, Korumaya Iliskin Tedbirier baghkir 18,
Maddenin birinei fikrasinda, “Bakanhk, 12 nei maddenin ikinei fikrasimn (a) bendinde
belirtilen kiinik araghirma cihazlan harie olmak Uzere; kullamm amacing uygun  olamr
cihazlarm kullammung hasta, kullanie, uygulayicr veya igiined kisilerin saghik ve glivenlig]
acisindan  tehlike olusturduguny tespit ctiginde, bu cihazlarm piyasadan ¢ekilmesini
saflamak, pivasava arwng engellemek veya kisitlamak vevahut hizmete  sunulmasine
engellemek veya kisitlamalk igin gercken biitiin tedbirleri alw....... " hitkmi yer almaktadr, -
Tibdi cihez uvan sistemi kapsaminda Bakanhgmmiza civai termometreler (beden
dereceleri} ile ilgili meydana gelen muhtelif elumsuz olaylarin bildirimi vapumigtir, N
Giimils renkte, akigkan, parlak, kokusuz olan civa elementi, termometrelerin ve baz
difer ttbhi cihazlarn icinde bulunroakiadir, Camdan yapilan bu termometrelerin darbeye,
diismeye ve garpmaya kars: dayanaklihy bulunmamaktadir, Kolaybkta kirnihp icerigindeki
civa agiga cikabilmekie ve oda sisinda element, kolayca buharlasabifmektedir Avrica, bu
elementin, okyl laboratuarlarinda muhtelif amaglaria kullanildipg bilinmeldedir, -
Civa zebirlenmesi, dzellikle bubarlasan civanin solunmas: ve gidalarn igine bulasan
civamn agizdan alinmast tle olugmaktadir. Zehirlenme bulgulan. kolayikia ayirt edilebilecele
nitelikte olmadigindan zehirlenme olusan kisilere kolayhkla tan; konulamamaktadir. Civanm,
viicuttan atiimas: s62 konusu olmayip civa bubar, hilcre zanindan kolaylikla gegerek beyne -
ulagmakia tim dokulara yerlesmekte, zamanla dokularda birikim yaparak geri dniisiimi
olmayacak norolojik buigulara sebebiyel verebilmekte ve olimle sonuclanabilmektediy, -
Dolayisiyia difer tir zehirlenmeler gibi degerlendirilmemelidir, [Hatta zamamnda tan
konulmas:  durumunda bile  uygulanacak iedavi, oraya  cikan bulgulan  ortadan
kaldiwamamakta ve hastamn tedavisi saglanamamaktadyr.
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