TIBBI CIHAZLARIN ELEKTRONIK
KULLANIM TALIMATLARI HAKKINDA TEBLICG TASLAGI

BIRINCI BOLUM
Amagc, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Tebligin amact: Tibbi Cihaz Yonetmeligi ile Viicuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeligi kapsamindaki bazi tibbi cihazlarin kdgit ortammdaki
kullamm  talimatlarinin  (kilavuzlarinin) elektronik ortamdaki kullamm talimatlar ile
degistirilmesinin yam sira, elektronik ortamdaki bu talimatlarin igeriklerinin diizenlenmesi ve
elektronik ortamdaki bu talimatlarin web (internet) sitelerindeki uygulamalarina iliskin usul
ve esaslarini belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Teblig; Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi
Cihazlar Yonetmeligi kapsamindaki bazi tibbi cihazlarin kégit ortamindaki kullanim
talimatlarinin elektronik ortamdaki kullanim talimatlar: ile degistirilmesine iliskin olarak; bu
cihazlann imalatgilari, vetkili temsilcileri, ithalatgilari, piyasaya arz edilmesinden sorumlu
gergek veya tiizel kisileri ve bu cihazlarin profesyonel kullanicilari ve Kurum tarafindan
yiriitiilecek is ve islemleri kapsar.

Dayanak
MADDE 3 — (1) Bu Teblig; 4703 sayils, Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmas: ve
Uygulanmasina Dair Kanuna, 663 sayill Saghik Bakanligi ve Bagli Kuruluslarinin Tegkilat ve

Gorevleri Hakkinda Kanun Hitkmiinde Karamame’ye, Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek [ - 13
tinct maddesi ile Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeliginin Ek I - 15 inci
maddesine dayanilarak haztrlanmllstlr.
Tammlar .

MADDE 4 — (1) Bu Teblig"de yer alan;

(a) Cihaz: Bu Teblig’in 5 inci maddesinin ikinci fikrasinda belirtilen tibbi cihazlar,

(b) Elektronik ortamdaki kullanim talimatlari (kilavuzlan): Imalatg: tarafindan tasmabilir
bir medya ortaminda depolanan ve cihaz ile birlikte saglanan ve cihaz tarafinda elektronik
bi¢imde kullanima veya bir'wgb sitesi vasitasiyla kullanima imkén veren talimatlari,

(c) Kullanim tﬁ]jg;atlan (kilavuzlari) : Tibbi Cihaz Yonetmeliginin EK I - 13 tincii maddesi
ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeliginin Ek I - 15 inci maddesinin ve
ilgili béliimlerinde belirtildigi bigimde imalatg: tarafindan cihaz kullanicisimi, cihazmn giivenli
ve dogru kullamimi, cihazdan beklenen performans ve alinmas: gereken her tiirlii Gnlemler
hususunda bilgilendirmek igin saglanan bilgiyi,

(d) Kurum: Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu'nu,

(e)Profesyonel kullanicilar: Tibbi cihazi, profesyonel saglik hizmetleri faaliyeti

cergevesinde, uzmam oldugu isler kapsaminda kullanan ilgili kigileri,

(f) Sabit kurulumlu tibbi cihazlar: Bir saghk kurulugunda, kurulu bulundugu yerden uygun

arag ve aparatlar olmadan sokillemeyen ve iiretim amact hareketli kullanimlan

hedeflemeyen, saghk kurulusunda sabit kullanim amacina yénelik olarak Kurulan,
sabitlenen, korunan cihazlar ve aksesuarlari,

ifade eder.



IKINCi BOLUM
Genel Esaslar

Genel Esaslar
MADDE 5 — (1) Imalatgilar, ikinci fikrada listelenen cihazlar igin kagit ortami yerine
elektronik ortamda hazirlanmig kullanim talimatlarini agagidaki sartlar altinda saglayabilir:

(a) Sadece profesyonel kullanicilara yonelik cihaz ve aksesuarlarin tamamen profesyonel

kullamicilar tarafindan kullanilmasi,

(b) Profesyonel kullanicilar haricindeki diger kigilerin bu cihazlar: kullanmamasi.

(2) Birinci fikrada belirtilen kosullarin saglanmas: kaydiyla, imalatgilar, asagidaki tibbi
cihazlar igin, kullanim talimatlarim kagit ortam yerine elektronik ortamda temin edebilir:

(a) Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi kapsaminda olan ve sadece
insan viicuduna yerlestirilmek veya viicuda verlestirilebilir tamimlanmig bir aktif tibbi
cihazin programlanmasina yonelik olarak kullanilmak fizere iiretilmis olan viicuda
yerlestirilebilir aktif cihazlan ve bunlarin aksesuarlari,

(b) Viicuda yerlestirilebilir bir tibbi cihazin sadece viicuda yerlestirme (tibbi operasyon)
isleminde kullamm amacina yonelik, Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsamindaki viicut
icinde kullanilan tibbi cihazlar ve aksesuarlar,

(c) Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda bulunan sabit kurulumlu tibbi cihazlar,

(d) Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar ve Tibbi Cihaz Yonetmelikleri
kapsaminda bulunan ve gorsel kullanma talimatlarina sahip biitiinlesik bir sistem ile
donatilmig tibbi cihazlar ve bunlarin aksesuarlari,

(e) Tibbi Cihaz Yﬁuetmehgr kapsammda bulunan ve tek bagina kullanilabilen bagimsiz
vazilimlar.

(3) Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 6 nci1 maddesinin dordiincti fikrasi uyarinca; yukardaki
ikinci fikrada belirtilen ve Tiirkiye'de piyasaya arz edilecek olan tibbi cihazlar igin elektronik
ortamdaki kullamm tal!matlan, Tiirkge ile birlikte varsa diger Avrupa Birligi lisanlarinda
saglanir.

e tlciirNCiJ BOLUM
~ Risk Degeri'endxrmul, Elektronik Talimatlarin Saglanmasi,
Elektronik Talimatlara iliskin Bilgilendirme, Web Uygulamas:,
: Onaji!pnmls Kurulusun Yiikiimliikleri

Risk Degerlendirmesi
MADDE 6 — (1) 5 inci maddede belirtilen tibbi cihazlar igin kdgit ortam: yerine elektronik
ortamdaki kullanim talimatlarin1 saglayan imalatgilar, asgari olarak asagidaki unsurlan
kapsayan dokiimante edilmis bir risk analizini saglayacaktir:

(a) Amaglanan profesyonel kullanmicilarin 6zellikle cihazin kullammi ve Kullanic
ihtiyaglar: hususundaki bilgi ve deneyimi,

(b) Cihazin kullanilacag: ortamin &zellikleri,

(¢c) Elektronik ortamdaki kullanim talimatlarimi Kullanacak olan personelin elektronik
ekran kullanimi igin gerekli yazilim ve donanim bilgisi ve deneyimi,

(¢) Kullanicimin, makul dlciilerle 6nceden Ongoriilebilen ve kullamim aninda gereken
elektronik kaynaklara erigimi,

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



(¢) Elektronik ortamdaki kullanim talimatlarinin Szellikle cihaz ile biitiinlesik olmasi
halinde, donamm ya da yazilim arizasi s6z konusu oldugunda emniyet ve yedekleme
mekanizmalan,

(f) Kagit ortamindaki bilgiyi gerektirecek nitelikteki dnceden Ongdrillebilir tibbi acil
durumlar,

(g) Belirli bir web sitesinin ya da internetin gegici olarak kullanilamamasinin veya saghk
kurulusundaki erigim sorunlari nedeniyle yaganabilecek aksakliklarin ¢oziimiine yonelik
anlemler,

(8) Kullanicilarin talebine bagh olarak kullanim talimatlarmin ne kadar siireyle kagit
ortaminda temin edilmesi gerektigi hususu.

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

Elektronik Talimatlarin Saglanmas:
MADDE 7 — (1) 5 inci maddenin ikinci fikrasinda belirtilen tibbi cihazlarin imalatgilan, kdgit
ortam yerine elektronik ortamdaki kullanim talimatlarini asagidaki sartlar dahilinde saglar:

(a) 6 nci madde'de belirtilen risk degerlendirmesi, elektronik ortamdaki kullamim
talimatlarinin, kagit ortamda temin edilen kullanim talimatlar: ile saglanan giivenlik seviyesini
muhafaza ettigini ya da iyilestirdigini gdsterecektir. -

(b) 6 nc1 madde 'de uygun bir gerekgelendirme olmadigi siirece imalatgilar, cihazin
mevcut oldugu ya da hizmete verildigi tiim iiye devletlerde elektronik ortamdaki kullanim
talimatlarini saglar. _

(c) imalateilar, kullanicinin talebi iizerine, 6 nci maddenin birinci fikrasinin (g) bendinde
belirtilen siire zarfinda en geg yedi (7) takvim.giinil i¢inde ya da sipari§ o gekilde yapilmigsa
cihazin tesliminde, kullanicidan her hangi bir ek ficret almadan kagit ortamindaki kullanim
talimatlarinin verilmesini gerq:ek]ésfﬁ'u' -

(¢) Imalatgilar, kuﬂamm lalxmatlarml ve 6ng6rﬂlebllen tibbi acil durumlara iligkin bilgiyi
gisteren bﬁtﬁnlesik blr “slstem lie donatlhms cihazlar hususunda cihazlarin nasil

(d) lmalatg::lar e!elm'omk ommﬂﬁﬁl kullamm talimatlarinin uygun tasarim ve isleve sahip
olmalarini temin ederler VC‘blfhllSllSlﬂkl dogrulama ve gegerliligi kanitlarlar.

(e) Kullanim _t_allmallanm_ g_ﬁrsei olarak sunan biitiinlesik bir sistem ile donatilmig tibbi
cihazlar icin, imalatgilar, kullanim talimatlarinin gérsel sunumunun, 6zellikle yogun bakim
izleme ve destek islevleri basta olmak iizere cihazin giivenli kullanimin: tehlikeye atmamasini
saglarlar. A

(f) Imalatgilar, cihaz kataloglarinda ya da diger cihaz bilgilendirme destek
materyallerinde, kullanim talimatlarini gdstermek igin ihtiya¢ duyulan yazihm ve donamim
konusunda bilgi verirler.

(g) Imalatgilar, kullanim talimatlaninin ne zaman revize edildigini agik bir sekilde
gbstermek ve revizyonun giivenlik nedenleri ile gerekli olmasi halinde her bir cihaz
kullanicisina bilgi vermek igin gerekli bir sisteme sahip olurlar.

(2) Imalatgilar, viicuda yerlestirilebilir cihazlar haricinde, tamimli bir son kullanma
tarihine sahip cihazlar i¢in en son firetilen cihazin son kullanma tarihinin bitiminden itibaren
en az iki (2) yil siire ile kullanim talimatlarini elektronik ortamda sunmaya devam ederler.

(h) Imalatgilar, viicuda yerlestirilebilir tamimli bir son kullanma tarihi olmayan cihazlar
icin kullanim talimatlarini, en son cihazin imal edilmis oldugu tarihten itibaren 15 yil siire ile
elektronik ortamda sunmaya devam ederler.



Elektronik Talimatlara iliskin Bilgilendirme

MADDE 8 — (1) Imalatgilar, cihazin kullanim talimatlarmmn kadgit ortam yerine elektronik
ortamda verildigini agik bir sekilde belirtirler. Bu bilgilendirme, her bir tniteye iliskin
ambalaj lizerinde ya da satig ambalaji iizerinde verilir. Sabit kurulumlu tibbi cihazlar sz
konusu oldugunda ise, bu bilgi, cihazin kendisi iizerinde goriiniir bir sekilde yer alir.

(2) Imalatgilar, elektronik ortamdaki kullanim talimatlarina nasil erigilebilecegi
konusunda bilgi verirler. S6z konusu bilgi, birinci fikrada 6ngoriilen bigimde ya da bunun
miimkiin olmamasi halinde ise her bir cihaz ile birlikte yazili olarak verilir.

(3)  Elektronik ortamdaki kullanim talimatlarina nasil erisilebilecegine iligkin bilgi, sunlari
icerir:

(a) Kullanim talimatlanimi incelemek i¢in ihtiyag duyulan her tiir bilgi,

(b) Kullanicinin uygun kullamim talimatlarin tespit edip bunlara ulagabilmesi i¢in ihtiyac
duyulan dogrudan erigimi ve diger her tiir bilgiyi saglayan 6zel bir referans,

(¢) Ilgili imalatgiya iliskin irtibat bilgisi,

(¢) 7 inci maddeye uygun olarak her hangi bir ek masraf talep edilmeden kagit
ortamindaki kullanim talimatlarinin nereden, nasil ve hangi siire iginde talep ve temin
edilebilecegi bilgileri. :

(4)  Kullanim talimatlariin hastaya verilmesi amaglanan bir boliimii séz konusu
oldugunda, bu béliim hastaya elektronik ortamda verilmez.

(5)  Elektronik ortamdaki kullanim talimatlari, kigit ortamindaki kullanim talimatlan ile
ayni igerige sahip olacak sekilde biitiinfiyle sembol ve grafik icerebilecek bir metin bi¢iminde
sunulur. Metne ek olarak videq‘-j;'a.da ses dosyalar da sunulabilir.

Web Uygulamasi | 2 )

MADDE9 (1)  imalatgilarin, elektronik ortamdaki kullanim talimatlarini cihaz ile
birlikte bir elektronik saklama ortam: iizerinde sunmasi halinde ya da cihazin kendisinin bu
talimatlart gorsel olarak suman biitiinlesik bir sistem ile donatilmas: halinde, elektronik
ortamdaki kullanim talimatlar: bir web sitesi tizerinden kullanicilarin, erisimine agik olur.

(2)  Bir cihaz igin kit ortam yerine elektronik ortamda saglanan kullanim talimatlarim
iceren her hangi bir web sitesi, asagidaki esaslara uygun olarak hazirlanir:

(a) Kullanﬁn._talimatlan.'ﬁcretsiz olarak temin edilebilen yazilim ile okunabilecek ve
yaygin olarak kullanilan bir formatta sunulur.

(b) Talimatlar, yamhm ve donanim saldirilarina karsi korunur.

(c) Talimatlar, sunucuya erisilememesi ve elektronik gdsterim hatalarinin miimkiin
oldugu kadar azaltildig:1 bir sekilde saglanir.

(¢) Elektronik ortamdaki kullanim talimatlarinin, hangi Avrupa Birligi lisanlarinda
saglandi@1 imalatg: tarafindan talimatlarda belirtilir.

(d) Talimatlar, 95/46/EC Kisisel Verilerin Islenmesi Ve Bu Tiir Verilerin Serbest
Dolasimina Dair Bireylerin Korunmasi Hakkindaki AB Direktifi gerekliliklerine uygun olarak
hazirlanir.

(e) 8 inci maddenin ikinci fikrasina uygun olarak olusturulan internet adresi, 7 nci
maddenin birinci fikrasinin (g) ve (h) bentlerinde Sngériilmiis olan siireler boyunca sabit ve
dog@rudan erisilebilir olacaktir.

(f) Web sitesinde, elektronik ortamda diizenlenmis olan kullanim talimatlarinin dnceki
tiim versiyonlar1 yayin tarihleri ile birlikte bulunur.



(g) Bu tebligin 5 inci maddesinin figincti fikrasi uyarmca; web ortaminda temin edilen
elektronik ortamdaki kullamm talimatlan, Tiirkge ile birlixte varsa diger Avrupa Birligi
lisanlarinda saglanir.

Onaylanmis Kurulusun Yiikiimlikleri

MADDE 10 — (1) Tibbi Cihaz Y®netmeliginin Ek 1X'da tanimlanan, Sif I tibbi cihazlar
harig olmak iizere, bu tebligde: 6, 7, 8 ve 9 uncu maddelerde Ongodrillmils olan
viikiimliiliiklerin yerine getirilmesi, Tibbi Cihaz Yonetmeligi 11 inci madde de ya da Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi 10 uncu madde de sozii edilen uygunluk
degierlendirmesi i¢in gegerli prosedir kapsaminda bir Onaylanmig Kurulug tarafindan gézden
gegirilir. Bu gozden gegirme, lrliniin simfi ve karmasikhgmna gore kabul edilen spesifik
drnekleme metoduna gore yapilir.

pORDUNCU BOLUM
Son Hiikiimler, Yiiriirlik, Yiiriitme

Son Hiikiimler .

MADDE 11 — (1) Elektronik ortamdaki kullanim talimatlar, kgt ortamindaki kullanim
talimatlarimin igerigi ile tutarh olur. i iy

(2) Soz konusu talimatlarm bir web sitesi ile sunulmas: halinde, bu web sitesi. 9 uncu
maddenin ikinci fikrasmmn (b), (d) , (f) ve (g) bentlerinde dngdrillmiis olan gerekliliklere
uygun olur. "

Yiiriirlik ! )

Madde 12 - (1) Bu teblig, yayam tarihinde _yﬂrti'ﬂﬁge girer.”
','n‘ . 3 : ' -...

Yiiriitme :

Madde 13 - (1) Bu te;b-l'iﬁ hﬁkﬁmlerini Tiirkiye Iiég ve 'Elbbi Cihaz Kurumu Bagkan yiiriitlir.
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