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TEBLIG

Tiirkiye flac ve Tibbi Cihaz Kurumundan:
TIBBi CIHAZLARIN ELEKTRONIK KULLANIM TALIMATLARI
HAKKINDA TEBLIiG
BIiRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 — (1) Bu Tebligin amac1; Tibbi Cihaz Yo6netmeligi ile Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi kapsamindaki bazi tibbi cihazlarin kagit ortamindaki kullanim talimatlarinin elektronik kullanim
talimatlar1 ile degistirilebilme kosullarinin yani sira elektronik kullanim talimatlarinin igeriklerinin diizenlenmesi ve
internet sitelerindeki uygulamalarina iliskin usul ve esaslar1 belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Teblig; 5 inci maddede listelenen tibbi cihazlarin imalatgilari, yetkili temsilcileri, ithalat¢ilari,
piyasaya arz edilmesinden sorumlu gercek veya tiizel kisileri ve profesyonel kullanicilari ile Kurum tarafindan
yiiriitiilecek ig ve islemleri kapsar.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Teblig; 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayil1 Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmas1 ve
Uygulanmasina Dair Kanuna, 11/10/2011 tarihli ve 663 sayil1 Saglik Bakanlig1 ve Bagl Kuruluslarinin Tegskilat ve
Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararnameye, 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek 1-13 {incii maddesi ile 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yoénetmeliginin Ek I-15 inci maddesine dayanilarak hazirlanmustir.

Tanimlar
MADDE 4 — (1) Bu Tebligde gecen;
a) Cihaz: 5 inci maddenin ikinci fikrasinda belirtilen tibbi cihazlari,

b) Elektronik kullanim talimatlari: Imalatci tarafindan; cihaz ile birlikte saglanan tasinabilir bir elektronik ortamda
depolanan, cihaz tarafindan elektronik olarak gosterilen veya bir internet sitesi {izerinden sunulan kullanim kilavuzlari,

¢) Kullanim talimatlari: Tibbi Cihaz Y6netmeliginin Ek I-13 {incii maddesi ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi
Cihazlar Yonetmeliginin Ek I-15 inci maddesinin ilgili boliimlerinde belirtildigi sekilde imalatgi tarafindan, cihazin
giivenli ve dogru kullanimi, cihazdan beklenen performans ve alinmasi gereken her tiirlii 5nlemler hususunda cihaz
kullanicisini bilgilendirmek igin saglanan bilgiyi i¢eren kilavuzlari,

¢) Kurum: Tiirkiye Ilag¢ ve T1bbi Cihaz Kurumunu,

d) Profesyonel kullanicilar: Tibbi cihazi, profesyonel saglik hizmetleri faaliyeti ¢ergevesinde, uzmani oldugu isler
kapsaminda kullanan ilgili kisileri,

e) Sabit kurulumlu tibbi cihazlar: Bir saglik kurulusunda, kurulu bulundugu yerden uygun arag ve aparatlar olmadan
sokiilemeyen ve iiretim amaci hareketli kullanimlar1 hedeflemeyen, saglik kurulusunda sabit kullanim amacina yénelik
olarak kurulan, sabitlenen, korunan cihaz ve aksesuarlari,

ifade eder.



iKiNCi BOLUM
Genel Esaslar

Genel esaslar

MADDE 5 — (1) Imalatgilar, ikinci fikrada listelenen cihazlar igin kAgit ortami yerine elektronik ortamda hazirlanmus
kullanim talimatlarin;

a) Cihaz ve aksesuarlarin sadece profesyonel kullanicilar i¢in tasarlanmis olmasi,
b) Profesyonel kullanicilar haricindeki diger kisilerin bu cihaz ve aksesuarlart kullanmamasi,
durumunda saglar.

(2) Birinci fikrada belirtilen sartlarin yerine getirilmesi kaydiyla, imalatgilar, asagidaki tibbi cihazlar i¢in, kullanim
talimatlarini kagit ortam yerine elektronik ortamda saglayabilir:

a) Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi kapsamindaki cihazlar ve bu cihazlarin sadece viicuda
yerlestirilmesi veya programlanmasi amaciyla kullanilan aksesuarlari,

b) Tibbi Cihaz Ydnetmeligi kapsamindaki viicuda yerlestirilebilir cihazlar ve bu cihazlarin sadece viicuda
yerlestirilmesi amaciyla kullanilan aksesuarlari,

¢) Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda bulunan sabit kurulumlu tibbi cihazlar,

¢) Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yo6netmeligi ve Tibbi Cihaz Y 6netmeligi kapsaminda bulunan ve
cihazin kullanim talimatlarini cihazla birlesik bir ekran iizerinde gosteren bir sistem ile donatilmig tibbi cihazlar ve
bunlarin aksesuarlari,

d) Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda bulunan ve tek basina kullanilabilen bagimsiz yazilimlar.

(3) Elektronik kullanim talimatlari, Tibbi Cihaz Y 6netmeligi ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi uyarinca; ikinci fikrada belirtilen ve Tiirkiye’de piyasaya arz edilecek olan tibbi cihazlar i¢in Tiirkge
olarak saglanir.
UCUNCU BOLUM
Risk Degerlendirmesi, Elektronik Kullanim Talimatlarinin Saglanmasi,
Elektronik Kullamim Talimatlarina fliskin Bilgilendirme, internet
Uygulamasi, Onaylanms Kurulusun Yiikiimliiliikleri

Risk degerlendirmesi

MADDE 6 — (1) 5 inci maddede belirtilen tibbi cihazlar igin kagit ortam yerine elektronik ortamdaki kullanim
talimatlarini saglayan imalatcilar, asgari olarak;

a) Hedeflenen kullanicilarin 6zellikle cihazin kullanimi ve kullanict ihtiyaglart hususundaki bilgi ve deneyimini,
b) Cihazin kullanilacagi ortamin 6zelliklerini,

¢) Elektronik kullanim talimatlarini kullanacak olan personelin elektronik ekran kullanimi igin gerekli yazilim ve
donanim bilgisini ve deneyimini,

¢) Kullanicinin, makul 6lgiilerle 6nceden 6ngdriilebilen ve kullanim aninda gereken elektronik kaynaklara erisimini,



d) Elektronik veri ve igeriginin tahrifini engellemek igin gerekli emniyet tedbirlerinin uygulanmasini,

e) Elektronik ortamdaki kullanim talimatlarinin 6zellikle cihaz ile birlesik olmasi halinde, donanim ya da yazilim
arizas1 sz konusu oldugunda emniyet ve yedekleme mekanizmalarini,

f) Kagit ortamindaki bilgiyi gerektirecek nitelikteki dnceden 6ngoriilebilir acil tibbi durumlari,

g) Belirli bir internet sitesinin ya da internetin ge¢ici olarak kullanilamamasinin veya saglik kurulusundaki erisim
sorunlari nedeniyle yasanabilecek aksakliklarin ¢ziimiine yonelik 6nlemleri,

§) Kullanicilarin talebine bagli olarak kullanim talimatlarmin ne kadar siireyle kagit ortaminda temin edilmesi
gerektigi hususunu,

kapsayan dokiimante edilmis bir risk degerlendirmesini saglar.

(2) Elektronik kullanim talimatlarinin saglanmasina iliskin risk degerlendirmesi, tibbi cihazlarin piyasaya arzi
sonrasinda kazanilan deneyimlerle giincellenir.

Elektronik kullamm talimatlarinin saglanmasi

MADDE 7 - (1) 5 inci maddede belirtilen tibbi cihazlarin imalatgilari, kagit ortam yerine elektronik kullanim
talimatlarini asagidaki sartlar dahilinde saglar:

a) 6 nc1 maddede belirtilen risk degerlendirmesi, elektronik kullanim talimatlarinin, k&git ortamda temin edilen
kullanim talimatlar1 ile saglanan giivenlik seviyesini muhafaza ettigini ya da iyilestirdigini gosterir.

b) Imalatcilar, 6 nc1 maddede belirtilen risk degerlendirmesi kapsaminda gerekgelendirmedigi siirece cihazin mevcut
oldugu ya da hizmete sunuldugu tiim Avrupa Birligi iiyesi iilkeler ile Tiirkiye’de elektronik kullanim talimatlarini
saglar.

¢) imalatgilarm, kullanicinin talebi iizerine, 6 nc1 maddenin birinci fikrasinin (&) bendinde belirtilen siire boyunca en
gee yedi giin i¢inde ya da siparis o sekilde yapilmigsa cihazin tesliminde kullanicidan herhangi bir ek {icret almadan
kagit ortamindaki kullanim talimatlarinin verilmesini saglayacak bir sisteme sahip olmasi gerekir.

¢) Imalatgilar, 6ngériilebilen acil tibbi durumlara iliskin bilgiyi ve kullanim talimatlarin1 gdsteren birlesik bir sistem ile
donatilmig cihazlarm nasil calistirilmaya baslanacagina dair bilgiyi, cihaz ya da brosiir {izerinde verir.

d) Imalateilar, elektronik kullanim talimatlarmin uygun tasarim ve isleve sahip olmasini temin eder ve bu husustaki
dogrulama ve gegerliligi kanitlar.

¢) Imalatgilar, kullanim talimatlarini gorsel olarak sunan birlesik bir sistem ile donatilmis tibbi cihazlar igin, elektronik
kullanim talimatlarinin goérsel sunumunun, 6zellikle yogun bakim izleme ve destek islevleri bagta olmak iizere cihazin
giivenli kullanimin1 engellememesini temin eder.

f) imalatgilar, cihaz kataloglarinda ya da diger cihaz bilgilendirme destek materyallerinde, elektronik kullanim
talimatlarini gostermek igin ihtiya¢ duyulan yazilim ve donanim konusunda bilgi verir.

g) Imalatcilar, elektronik kullanim talimatlarinin ne zaman revize edildigini acik bir sekilde gdstermek ve revizyonun
giivenlik nedenleri ile yapilmasi halinde her bir cihaz kullanicisina bilgi vermek i¢in gerekli bir sisteme sahip olur.

&) Imalatcilar, viicuda yerlestirilebilir cihazlar haricinde, tanimli bir son kullanma tarihine sahip cihazlar igin en son
tiretilen cihazin son kullanma tarihinin bitiminden itibaren en az iki y1l siire ile kullanim talimatlarini elektronik
ortamda sunmaya devam eder.

h) Imalatcilar, viicuda yerlestirilebilir cihazlar ve tanimh bir son kullanma tarihi olmayan cihazlar i¢in kullanim



talimatlarini, en son imal edilen cihazin imal tarihinden itibaren on bes y1l siire ile elektronik ortamda sunmaya devam
eder.

Elektronik kullamim talimatlarina iliskin bilgilendirme

MADDE 8 — (1) Imalatgilar, cihazin kullanim talimatlarinin kigit ortam yerine elektronik ortamda verildigini agik bir
sekilde belirtir. Bu bilgilendirme, her bir iiniteye iliskin ambalaj iizerinde ya da uygun durumlarda satig ambalaji
iizerinde verilir. Sabit kurulumlu tibbi cihazlar s6z konusu oldugunda, bu bilgi cihazin kendisi {izerinde goriiniir bir
sekilde yer alir.

(2) imalatgilar, elektronik kullanim talimatlarina nasil erisilebilecegi konusunda bilgi verir. S6z konusu bilgi, birinci
fikrada 6ngoériilen bicimde bunun miimkiin olmamasi halinde ise her bir cihaz ile birlikte yazili olarak verilir.

(3) Elektronik kullanim talimatlarina nasil erisilebilecegine iligkin bilgi, sunlar1 igerir:
a) Kullanim talimatlarin1 goriintiilemek ve incelemek i¢in ihtiya¢ duyulan her tiirlii bilgi,

b) Dogrudan erisimi saglayan 6zel bir referans ve kullanicinin uygun kullanim talimatlarini tespit edip bunlara
ulagabilmesi i¢in ihtiya¢ duyulan her tiirlii bilgi,

c) Imalatgiya iligkin irtibat bilgisi,

¢) 7 nci maddeye uygun olarak herhangi bir ek masraf talep edilmeden kagit ortamindaki kullanim talimatlariin
nereden, nasil ve hangi siire iginde talep ve temin edilebilecegi bilgileri.

(4) Kullanim talimatlarinin hastaya verilmesi amaglanan bir boliimii sz konusu oldugunda, bu b&liim hastaya
elektronik ortamda verilmez.

(5) Elektronik kullanim talimatlari, kagit ortamindaki kullanim talimatlar1 ile en azindan ayn1 igerige sahip olacak
sekilde sembol ve grafik igerebilecek bir metin biciminde sunulur. Metne ek olarak video ya da ses dosyalar1 da
sunulabilir.

Internet uygulamas

MADDE 9 — (1) Imalatgilarin elektronik kullanim talimatlarini cihaz ile birlikte bir elektronik saklama ortam
tizerinde sunmast ya da cihazin kendisinin bu talimatlar1 gorsel olarak sunan birlesik bir sistem ile donatilmasi halinde,
elektronik kullanim talimatlar ayrica bir internet sitesi iizerinden kullanicilarin erigimine agik olur.

(2) Bir cihaz igin kagit ortam yerine elektronik ortamda saglanan kullanim talimatlarini igeren herhangi bir internet
sitesi, agagidaki esaslara uygun olarak hazirlanir:

a) Kullanim talimatlari, {icretsiz temin edilebilen bir yazilim ile okunabilir olarak yaygin kullanilan bir formatta
sunulur.

b) Yazilim ve donanim saldirilarina kars1 korunur.
¢) Sunucuya erisim ve elektronik gésterim hatalari miimkiin oldugu kadar azaltilir.

¢) Kullanim talimatlarinin Tiirkge ile birlikte hangi Avrupa Birligi {ilkeleri lisanlarinda da saglandig1 imalatci
tarafindan belirtilir.

d) Kisisel verilerin iglenmesi ve bu tiir verilerin serbest dolagimina dair bireylerin korunmasi i¢in ilgili mevzuat
hiikiimlerine uygun olarak hazirlanir.

¢) Bu maddenin birinci fikrasi ile 8 inci maddenin ikinci fikrasina uygun olarak gosterilen internet adresi, 7 nci



maddenin birinci fikrasinin (g) ve (h) bentlerinde 6ngdriilmiis olan siireler boyunca sabit ve dogrudan erisilebilir
olacaktir.

f) Internet sitesinde, elektronik ortamda diizenlenmis olan kullanim talimatlarinin énceki tiim versiyonlar1 yaym
tarihleri ile birlikte bulunur.

Onaylanmis kurulusun yiikiimliiliikleri

MADDE 10 — (1) Tibbi Cihaz Yoénetmeliginin Ek IX’da tanimlanan, Sinif I tibbi cihazlar hari¢ olmak iizere, bu
Tebligin; 6, 7, 8 ve 9 uncu maddelerinde dngdriilmiis olan yiikiimliiliiklerin yerine getirilmesi, Tibbi Cihaz
Yonetmeliginin 11 inci maddesinde ya da Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Y6netmeliginin 10 uncu
maddesinde s6zii edilen uygunluk degerlendirmesi i¢in gegerli prosediir kapsaminda bir onaylanmig kurulus tarafindan
gbzden gegirilir. Bu gbzden gegirme, tiriiniin sinifi ve karmasikligina gore kabul edilen belirli bir 6rnekleme metoduna

gore yapilir.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Kullamim talimatlarinin tutarhhigi

MADDE 11 - (1) Kagit ortamindaki tiim kullanim talimatlarina ilave olarak saglanan elektronik kullanim talimatlart,
kagit ortamindaki kullanim talimatlarinin icerigi ile tutarli olur.

Internet uygulamasinda giivenlik ve icerik

MADDE 12 — (1) S6z konusu talimatlar bir internet sitesi ile sunuldugunda, bu internet sitesi, 9 uncu maddenin ikinci
fikrasinin (b), (d) ve (f) bentlerinde 6ngoriilmiis olan gerekliliklere uygun olur.

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 13 - (1) Bu Teblig, 9/3/2012 tarihli ve 207/2012 sayili Avrupa Komisyonu Regiilasyonu dikkate alinarak
Avrupa Birligi mevzuatina uyum ¢ergevesinde hazirlanmistir.

Yiiriirlik
MADDE 14 — (1) Bu Teblig yayimu tarihinde yiiriirliige girer.
Yiiriitme

MADDE 15 — (1) Bu Teblig hiikiimlerini Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskan: yiiriitiir.



