Uriin Takip Sistemi (UTS)
Tibbi Cihazlarin Etiketleri Hakkinda
DUYURU

Tibbi Cihaz Yonetmeliginin (93/42/EEC), Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Y onetmeliginin (90/385/EEC) ve Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani1 Cihazlar1 Yo6netmeliginin
(98/79/EC) ilgili kisimlarinda belirtildigi iizere “imalat¢i tarafindan hastalara, kullanicilara ve
uygulayicilara yonelik olarak tibbi cihazla birlikte verilmesi gereken bilgiler, kullanim kilavuzlari,
etiketler, bakim-onarim kitap¢igi ve diger agiklamalar tibbi cihaz piyasaya arz edildiginde Tiirkce
olmalidir.”

Bu cercevede, UTS’ye, iiretici/ithalatc1 firmalarca kaydi yapilan tibbi cihazlarin etiketlerinde
bulunmasi gereken bilgiler asagida belirtilmektedir.
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Her bir tibbi cihazin etiketi iizerinde; {iriiniin ad1, barkod numarasi, igerigi ve kullanimu ile ilgili
aciklamalar, kullanima yonelik kisitlamalar, giivenli ve uygun bir kullanim saglayan bilgiler ve
uyarilar detayli olarak yer almalidir. Bu bilgiler gerektiginde sembol seklinde olabilir. Sembol
ve tanitici renkler uyumlastirilmig standartlara uygun olmalidir. Standardi bulunmayanlar i¢in
sembol ve renkler (iirlinlin kullanim kilavuzu goériilmeden uyulmasi gereken uyarilar haric)
etikette ya da tbbi cihazla birlikte verilen dokiimanlarda Tiirk¢e agiklanmalidir.
Uyumlastirilmis  standartlara uygun sembollerin  agiklamasi1 aranmayacaktir. Eger
uyumlastirilmis  standartlara ait orijinal dilde agiklama yapilmigsa Tiirkge terciimesi
aranmayacaktir.

Uyumlastirilmis semboller ile 6zel isimlerin disinda etiket iizerinde bulunan tiim bilgiler
Tiirk¢e olmahdir. Orijinal dildeki bilgilerin etiket iizerinde kalmas1 istenildigi takdirde
Tiirkgesi ile birlikte, parantez i¢inde kullanilabilir.

Imalatginin adi ve adresi etikette yer almalidir. Ithal tibbi cihazlar igin, ayrica AB yetkili
temsilcinin ve/veya ithalatginin adi veya ticari adi ve adresi de etiket lizerinde veya satig
ambalajinda ya da kullanim kilavuzunda yer almalidir.

93/42/EEC Smuf I Diger ve 98/79/EC IVD Diger kapsamindaki iiriinler hari¢ olmak iizere
iirlinlin etiketi lizerinde “CE” isareti var ise, “CE” isareti ile birlikte onaylanmis kurulusun
kimlik numaras1 bulunmalidir.

Ambealajin icerigini ve tibbi cihaz1 tanimlayici nitelikte olan ve ozellikle kullaniciya yonelik
ayrintil bilgiler,

Gerektiginde, "STERIL" ibaresi,

Gerektiginde, "tek kullanimlik" oldugu ibaresi,

Tibbi cihaz siparis iizerine yapilmus ise, "Ismarlama Imal Edilen Cihazdir" ibaresi,
Ozel depolama ve/veya kullanim sartlari,



Ozel kullanim kilavuzu,

Ikazlar ve/veya alinacak dnlemler,

Gerektiginde, sterilizasyon metodu,

Radyoaktif madde igeren tasiyici kap ve tibbi cihazlar ile ilgili olarak Tiirkiye Atom
Enerjisi Kurumundan alinacak izin belgesine iliskin bilgiler,

Fitalat iceren tirinlerde uyari ibaresi,

IVD iiriinlerde “Kisisel Kullanim” ibaresi,

Tibbi cihazin bir insan veya hayvan kant tiirevi ihtiva etmesi durumunda bunu belirtir
ibare,

Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42/EEC), Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi (90/385/EEC) ve Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tanmi Cihazlar
Y onetmeligi'nin (98/79/EC) etiketle ilgili hiikiimlerinde belirtilen diger bilgiler etiket
tizerinde yer almalidir.

6- Tibbi cihazin kullanim amaci kullanici tarafindan kolaylikla anlagilamiyorsa,
imalatg1 tibbi cihazin kullanim amacini etikette ve kullanim kilavuzunda agikga
belirtmelidir.

7-  Uriiniin etiketi iizerinde marka, katalog referans numaras1 ve benzeri bilgilerin,
UTS iiriin sayfasinda ilgili alanlara doldurulmasi gerekmektedir. Ayrica, etiket
bilgisi ile iiriin kayit formunda yer alan iiriin barkodu, etiket adi1, marka, katalog
numarasi, GMDN tanim1 vb. gibi bilgiler birebir uyumlu olmalidir.

8 UTS kaydmna dayamlarak iiriiniin etiketi {izerinde Saglik Bakanligindan
Onaylhidir ibaresi yazilamaz.

Not: UTS’de tutulan veriler ile ilgili islemlerinin dogrulugu hususundaki her
tiirlii hukuki ve cezai sorumluluk ilgili firmalara aittir. 12.06.2017 tarihinden
itibaren TITUBB Firma/Belge/Uriin bagvurular1 ile ilgili biitin duyurular
gecerliligini yitirmis olup; UTS ile ilgili mevcut duyurular gecerlidir. Kayit islemleri
ile ilgili yardim dokiiman ve videolarma http://uts.saglik.gov.tr/ adresinden
ulasilabilmektedir.
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