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TEBLIG

Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan:

TIBBI CIHAZLARIN ELEKTRONIK KULLANIM TALIMATLARINA iLISKIN TEBLIGDE DEGISIKLIK
YAPILMASINA DAIR TEBLIG

MADDE 1- 6/4/2023 tarihli ve 32155 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihazlarin Elektronik
Kullanim Talimatlarina iliskin Tebligin 2 nci maddesinin ikinci fikrasi yirirlikten kaldirilmistir.
MADDE 2- Ayni Tebligin 4 inci maddesinin birinci fikrasinin (c) bendinde yer alan “Tibbi cihazi”
ibaresi “Cihazi” seklinde degistirilmis ve ayni fikranin (¢) bendi asagidaki sekilde degistirilmistir.
“c) Sabit kurulumlu cihazlar: Bir saglik kurulusunun spesifik bir konumuna, bu konumdan
tasinamayacak veya ara¢ ve aparatlar kullaniimadan sokiilemeyecek sekilde kurulmasi,
sabitlenmesi veya baska bir sekilde korunmasi amaglanan ve 6zellikle gezici saglk hizmeti veren
bir kurulus blnyesinde kullanilmasi amacglanmayan cihazlari,”

MADDE 3- Ayni Tebligin 5 inci maddesinin birinci ve ikinci fikralari asagidaki sekilde degistirilmistir.
“(1) Imalatgilar, kullanim talimatlarinin Tibbi Cihaz Yénetmeliginin 1 inci maddesinin ikinci
fikrasinda atifta bulunulan ve profesyonel kullanicilar tarafindan kullanilmak (izere tasarlanmis
cihazlara iliskin oldugu durumlarda, bu talimatlari kagit yerine elektronik ortamda saglayabilir.
(2) Profesyonel kullanicilar tarafindan kullanilmak Gzere tasarlanmis bir cihazin, meslekten
olmayan kisiler tarafindan da kullanilacaginin makul olarak 6ngoérilebildigi durumlarda,
imalatgilar meslekten olmayan kisilere yonelik kullanim talimatlarini kagit formunda saglar.”
MADDE 4- Ayni Tebligin 7 nci maddesinin birinci fikrasinin (e) bendinde yer alan “tbbi
cihazlardaki” ibaresi “cihazlardaki” seklinde, (1) bendinde yer alan “kullaniciya ya da hastaya
sunuldugu” ibaresi “sunuldugu” seklinde degistirilmis, (i) bendi yirirlikten kaldiriimis ve ayni
fikranin (j) bendi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“i) imalatgilar (g) ve (h) bentlerinde belirtilen siireler boyunca, kullanim talimatlarinin
yayimlanmis olan tiim elektronik stirimlerini ve bunlarin yayimlanma tarihlerini internet sitesinde
bulundurur veya artik gecerli olmayan siriimler s6z konusu oldugunda ise, talep Uzerine
sunulmasi icin hazir bulundurur.”

MADDE 5- Ayni Tebligin 8 inci maddesinin birinci fikrasinda yer alan “Sabit kurulumlu tibbi
cihazlar” ibaresi “Sabit kurulumlu cihazlar” seklinde degistirilmis ve ayni maddenin dordiinci
fikrasi yirirlikten kaldiriimistir.

MADDE 6- Ayni Tebligin 9 uncu maddesinin ikinci fikrasinin (e) bendi yururlikten kaldiriimis ve

ayni maddeye asagidaki fikra eklenmistir.



“(3) Uygulanabilir oldugu sekilde, Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 111 inci maddesinin birinci fikrasinin
(a) bendi veya gecici 1 inci maddesinin on yedinci fikrasinin (a) bendi uyarinca, mezkur
Yonetmeligin 28 inci maddesinde atifta bulunulan UDI veri tabanina cihazlarin kaydinin gegerli
oldugu tarihten ge¢ olmamak Uzere, imalatgli bu maddenin ikinci fikrasinin (d) bendinde atifta
bulunulan internet adresini, Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek VI Kisim B’sinin, 22 numarali maddesi
uyarinca UDI veri tabanina saglar.”

MADDE 7- Ayni Tebligin 10 uncu maddesi yururliikten kaldirilmistir.

MADDE 8- Ayni Tebligin 11 inci maddesinin ikinci fikrasi ylrirlikten kaldiriimistir.

MADDE 9- Ayni Tebligin 12 nci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 12- (1) Bu Teblig;

a) Tibbi Cihazlarin Elektronik Kullanim Talimatlarina iliskin 14/12/2021 tarihli ve (AB) 2021/2226
sayill Komisyon Uygulama TuzGUgu,

b) (AB) 2021/2226 sayili Uygulama Tuzuguni kullanim talimatini elektronik ortamda sunabilen
tibbi cihazlar bakimindan tadil eden 25/6/2025 tarihli ve (AB) 2025/1234 sayili Komisyon
Uygulama Tazuga,

dikkate alinarak Avrupa Birligi mevzuatina uyum gergevesinde hazirlanmistir.”

MADDE 10- Bu Teblig 16/7/2025 tarihinden gecerli olmak lizere yayimi tarihinde yirirlige girer.
MADDE 11- Bu Teblig hiikiimlerini Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkani yritdir.



