TIBBi CIHAZLARIN ELEKTRONIK KULLANIM
TALIMATLARINA iLiSKiN TEBLIG

BIRINCi BOLUM
Baslangig Hiikiimleri

Amag

MADDE 1- (1) Bu Tebligin amaci; 2/6/2021 tarihli ve 31499 mikerrer sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 3 ncli maddesinin birinci fikrasinin (1)
bendinde tanimlanan ve ayni Yonetmeligin eki Ek I'in B6lGm 1lI’Gnin 23.4. numarali maddesinde
detaylandirilan kullanim talimatlarindaki bilgilerin, ayni Yonetmeligin eki Ek I'in Bolim 1I’Gnin
23.1. numaral maddesinin (e) bendinde atifta bulunuldugu sekilde, imalatgilar tarafindan
elektronik bicimde saglanabilecegi kosullari ve ayrica kagit formundaki kullanim talimatlarina
ilave olarak saglanan elektronik kullanim talimatlarinin igerigine ve kullanim talimatlarina yonelik
internet sitelerine iliskin belirli gereklilikleri belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Teblig; 5 inci maddede atifta bulunulan tibbi cihazlarin imalatgilari ile
Kurum tarafindan ydritilecek is ve islemleri kapsar.

(2) Bu Teblig, Tibbi Cihaz Yonetmeliginin eki Ek XVI’sinda listelenen Urlinleri kapsamaz.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Teblig; 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayih Uriin Givenligi ve Teknik
Diizenlemeler Kanununa, 4 sayili Bakanliklara Bagl, ilgili, iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger
Kurum ve Kuruluslarin Tegkilati Hakkinda Cumhurbaskanhgi Kararnamesinin 508 ve 796 nci
maddelerine ve Tibbi Cihaz Yonetmeligine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Tebligde gegen;

a) Elektronik kullanim talimatlari: imalatci tarafindan; cihaz ile birlikte saglanan tasinabilir
bir elektronik ortamda depolanan, cihaz tarafindan elektronik olarak gosterilen veya bir internet
sitesi ya da yazilim Gzerinden sunulan kullanim talimatlarini,

b) Kurum: Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

c) Profesyonel kullanicilar: Tibbi cihazi, profesyonel saglik hizmetleri faaliyeti cercevesinde
uzmani oldugu isler kapsaminda kullanan kisileri,

¢) Sabit kurulumlu tibbi cihazlar: Bir saglik kurulusunun spesifik bir konumuna, bu
konumdan tasinamayacak veya ara¢ ve aparatlar kullanilmadan sokiilemeyecek sekilde
kurulmasi, sabitlenmesi veya baska bir sekilde korunmasi amaglanan ve 6zellikle gezici saglik
hizmeti veren bir kurulus blinyesinde kullaniimasi amaglanmayan cihaz ve aksesuarlarini,

ifade eder.

iKiNci BOLUM
Genel Esaslar

Genel esaslar

MADDE 5- (1) imalatgilar, kullanim talimatlarinin asagidaki tibbi cihazlardan herhangi
birine iliskin oldugu durumlarda, bu talimatlari kagit yerine elektronik ortamda saglayabilir:

a) Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsamindaki implante edilebilir ve aktif implante edilebilir tibbi
cihazlar ve aksesuarlari.

b) Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsamindaki sabit kurulumlu tibbi cihazlar ve aksesuarlari.

c) Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsamindaki ve kullanim talimatlarini gérsel olarak gosteren
dahili bir sistem ile donatilmis tibbi cihazlar ve aksesuarlari.

(2) imalatgilar, birinci fikrada listelenen cihazlar icin kagit ortam yerine elektronik
ortamdaki kullanim talimatlarini;

a) Cihaz ve aksesuarlarin sadece profesyonel kullanicilar tarafindan kullanilmak tzere
tasarlandigi,



b) Profesyonel kullanicilar haricindeki diger kisiler tarafindan bu cihaz ve aksesuarlarinin
kullanilmasinin makul olarak éngorulebilir olmadigi,

durumlarda saglayabilir.

(3) imalatgilar, Tibbi Cihaz Yénetmeligi kapsamindaki yazilimlar icin kullanim talimatlarini
kagit ortam yerine bizzat yazilim vasitasiyla elektronik ortamda saglayabilir.

(4) Kullanim talimatlarinin elektronik ortamda sunulmasi imkani, Tibbi Cihaz
Yonetmeliginin 18 inci maddesi uyarinca implant kartlarinin tedarikiyle ilgili ykimluliklere halel
getirmez.

UCUNCU BOLUM
Risk Degerlendirmesi, Elektronik Kullanim Talimatlarinin Saglanmasi, Elektronik
Kullanim Talimatlarina iliskin Bilgilendirme, internet Sitesi Gereklilikleri,
Onaylanmis Kurulusun Yiikiimliiliikleri

Risk degerlendirmesi

MADDE 6- (1) 5 inci maddenin birinci ve Uglincl fikralarinda atifta bulunulan cihazlara
yonelik olarak kullanicilara kagit ortam yerine elektronik ortamda kullanim talimatlari saglayan
imalatgilar, asgari olarak;

a) Hedeflenen kullanicilarin 6zellikle cihazin kullanimina ve kullanici ihtiyaglarina iliskin bilgi
ve deneyimini,

b) Cihazin kullanilacagi ortamin 6zelliklerini,

c) Hedeflenen kullanicilarin elektronik kullanim talimatlarini gériintiilemek Gzere gerekli
yazilim ve donanim bilgisini ve deneyimini,

¢) Kullanicinin, kullanim aninda gereken makul olarak éngorilebilir elektronik kaynaklara
erisimini,

d) Elektronik verilerin ve igeriklerinin tahrif edilmeye karsi korunmasini saglamak amaciyla
guvenlik tedbirlerinin uygulanmasini,

e) Elektronik kullanim talimatlarinin 6zellikle cihaz ile bitiinlesik olmasi halinde, donanim
ya da yazilim arizasi s6z konusu oldugunda glivenlilik ve yedekleme mekanizmalarini,

f) Kagit ortaminda bilgi temini gerektiren dngoriilebilir acil tibbi durumlari,

g) Belirli bir internet sitesinin ya da internetin gegici olarak kullanilamamasindan veya saghk
kurulusundaki erisimlerinin gecici olarak saglanamamasindan kaynaklanan aksakliklar ve bu gibi
durumlarla basa ¢ikmaya yonelik giivenlik tedbirlerini,

g) Kullanicilarin talebine bagh olarak kullanim talimatlarinin kagit ortaminda temin
edilecegi sirenin degerlendirmesini,

h) Elektronik kullanim talimatlarini gortintiilemek icin kullanilabilecek farkli cihazlarla bu
talimatlari gériintiileyen internet sitesinin uyumlulugunun degerlendirilmesini,

1) 7 nci maddenin birinci fikrasinin (g) bendi uyarinca uygulanabildigi hallerde, kullanim
talimatlarinin farkh stirimlerinin yénetimini,

kapsayan dokiimante edilmis bir risk degerlendirmesini gerceklestirmekle yukimltddr.

(2) Elektronik kullanim talimatlarinin saglanmasina iliskin risk degerlendirmesi, piyasaya
arz sonrasinda kazanilan deneyimler gz dnlinde tutularak gilincellenir.

Elektronik kullanim talimatlarinin saglanmasi

MADDE 7- (1) 5 inci maddenin birinci ve lglnci fikralarinda atifta bulunulan cihazlarin
imalatgilari, kagit ortam yerine elektronik ortamdaki kullanim talimatlarini asagidaki sartlar
kapsaminda kullanicilara saglayabilir:

a) 6 nci maddede atifta bulunulan risk degerlendirmesi; elektronik kullanim talimatlarinin
temin edilmesinin, kdgit ortaminda temin edilen kullanim talimatlari ile saglanan glivenlik
seviyesini muhafaza ettigini ya da iyilestirdigini gosterir.

b) imalatgilar, 6 nci maddede atifta bulunulan risk degerlendirmesinde usuliine uygun
olarak gerekgelendirmedigi slirece lrlinlin piyasada bulunduruldugu ya da hizmete sunuldugu
tim Avrupa Birligi Gyesi Ulkeler ile Turkiye’de elektronik kullanim talimatlarini saglar.

c) imalatgilar, kullanicinin talebi iizerine, 6 nci maddenin birinci fikrasinin (g) bendinde
atifta bulunulan siire dahilinde ve en gec yedi gin icinde ya da siparis aninda talep edilmesi



durumunda cihazin teslimi sirasinda kullaniciya yénelik kagit ortamindaki kullanim talimatlarinin
ek bir Gicret olmadan verilmesini saglayacak isleyen bir sisteme sahip olur.

¢) imalatcilar, éngériilebilen acil tibbi durumlara iliskin bilgiyi ve kullanim talimatlarini
gorsel olarak gosteren dahili bir sistem ile donatilmis cihazlarin nasil baslatilacagina iliskin bilgiyi
cihaz ya da brosir tGzerinde saglar.

d) imalatgilar, elektronik kullanim talimatlarinin uygun tasarimini ve islevini temin eder ve
bu hususta dogrulama ve validasyon kaniti sunar.

e) imalatcilar, kullanim talimatlarini gérsel olarak gésteren dahili bir sistem ile donatilmis
tibbi cihazlardaki kullanim talimatlarinin goériintiilenmesinin, cihazin 6zellikle yogun bakim
izlemesi ve yasam destek islevleri basta olmak lizere glivenli kullanimini engellememesini temin
eder.

f) imalatgilar, cihaz katalogunda ya da diger cihaz bilgilendirme destek materyallerinde
kullanim talimatlarini gorintilemek icin ihtiyag duyulan yazihm ve donanim gereklilikleri
hakkinda bilgi saglar.

g) imalatgilar, kullanim talimatlarinin ne zaman revize edildigini acik bir sekilde géstermek
ve revizyonun glivenlik nedenleri ile yapilmasi halinde her bir cihaz kullanicisina bilgi vermek igin
isleyen bir sisteme sahip olur.

g) imalatgilar, kullanim talimatlarini implante edilebilir cihazlar haricinde belirli bir son
kullanma tarihi olan cihazlar icin son cihazin piyasaya arz edilmesinden itibaren on yil ve en son
Uretilen cihazin son kullanma tarihinin bitiminden itibaren en az iki yil boyunca elektronik
ortamda sunmaya devam eder.

h) imalatgilar, kullanim talimatlarini implante edilebilir cihazlar ve belirli bir son kullanma
tarihi olmayan cihazlar igin, en son cihazin piyasaya arz edilmesinden itibaren on bes yil boyunca
elektronik ortamda kullanicilara sunmaya devam eder.

1) imalatgilar, kullanim talimatlarini Tirk¢e ve uygulanabildigi durumlarda cihazin
kullaniciya ya da hastaya sunuldugu Avrupa Birligi Gyesi tlkenin belirledigi Avrupa Birligi resmi
dilinde/dillerinde olacak sekilde internet sitelerinde bulundurur.

i) imalatcilar, internet sitelerinden kullanim talimatlari indirmis olan cihaz kullanicilarinin
bu kullanim talimatlarina iliskin gilincellemeler veya diizeltici faaliyetler olmasi durumunda
bilgilendirilebilmesini saglamak amaciyla, isleyen etkin bir sisteme ve prosediirlere sahip olur.

j) imalatgilar, kullanim talimatlarinin yayimlanan gec¢mis tarihli tiim elektronik siiriimlerini
internet sitelerinde bulundurur.

Elektronik kullanim talimatlarina iligkin bilgilendirme

MADDE 8- (1) imalatgilar, cihazin kullanim talimatlarinin kagit ortam yerine elektronik
ortamda verildigini etiket izerinde acik bir sekilde belirtir. Bu bilgi, her bir birim ambalaji ya da
uygulanabildigi hallerde satis ambalaji lizerinde verilir. Sabit kurulumlu tibbi cihazlar s6z konusu
oldugunda, bu bilgi cihazin kendisi lGizerinde goriiniir bir sekilde yer alir. Yazilim s6z konusu
oldugunda bu bilgi, bu yazilima erisim izni verilen yerden saglanir.

(2) imalatgilar, elektronik kullanim talimatlarina nasil erisilebilecegi konusunda bilgi verir.
S6z konusu bilgi, birinci fikrada belirtilen sekilde veya bunun mimkiin olmamasi halinde ise her
bir cihaz ile birlikte yazili olarak verilir.

(3) Elektronik kullanim talimatlarina nasil erisilebilecegine iliskin bilgi, asagidakileri icerir:

a) Kullanim talimatlarini gérintiilemek igin ihtiyag duyulan her tirli bilgi.

b) Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 27 nci maddesinin birinci fikrasinin (a) bendinin (1) numarali
alt bendinde ve altinci fikrasinda atifta bulunuldugu sekilde, cihazin Temel UDI-DI ve/veya UDI-
DI'si ile adi ve varsa modeli de dahil olmak lizere cihazin tanimlanmasina izin veren her tiirli ek
bilgi.

c) imalatginin adi, adresi, e-posta adresi veya diger cevrimici iletisim araclari ve internet
sitesi gibi ilgili imalatciya ait iletisim bilgileri.

¢) Kagit ortamindaki kullanim talimatlarinin nereden ve nasil talep edilebilecegi ve 7 nci
maddenin birinci fikrasinin (c) bendi uyarinca higbir ek licret talep edilmeden hangi siire icinde
temin edilecegi.



(4) 5 inci maddenin birinci fikrasinin (a) bendinde atifta bulunulan cihazlar ve aksesuarlar
icin kullanim talimatlarinin hastaya verilmesi amaglanan bir bélimi s6z konusu oldugunda, bu
boliim hastaya elektronik ortamda verilmez.

(5) Elektronik kullanim talimatlari, en azindan kagit ortamindaki kullanim talimatlariile ayni
icerige sahip olacak sekilde, sembol ve grafik igerebilen, tamamen bir metin bigiminde bulunur.
Metne ek olarak, video veya ses dosyalari sunulabilir.

internet sitesi gereklilikleri

MADDE 9- (1) imalatcilarin elektronik kullanim talimatlarini cihaz ile birlikte bir elektronik
depolama ortami lizerinde sunmasi ya da cihazin kendisinin kullanim talimatlarini gérsel olarak
gosteren dahili bir sistem ile donatilmasi halinde, elektronik kullanim talimatlari ayrica bir
internet sitesi Gzerinden kullanicilarin erisimine acik olur.

(2) Bir cihazin kagit ortam yerine elektronik ortamda saglanan kullanim talimatlarini iceren
herhangi bir internet sitesi, asagidaki gerekliliklere uygun olarak hazirlanir:

a) Kullanim talimatlari, Gcretsiz temin edilebilen bir yaziim ile okunabilen ve yaygin
kullanilan bir formatta sunulur.

b) 6 nci maddenin birinci fikrasinin (d) bendi uyarinca yetkisiz erisime ve icerigin tahrif
edilmesine karsi korunur.

c) Sunucu kesinti siliresi ve goriintiileme hatalari mimkiin oldugunca azaltacak sekilde
saglanir.

¢) Kullanim talimatlari 24/3/2016 tarihli ve 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanununa
ve kisisel verilerin korunmasi ile ilgili diger mevzuata iliskin hiikimlere uygun olarak hazirlanir.

d) 8 inci maddenin ikinci fikrasina uygun olarak gorlintlilenen internet adresi, 7 nci
maddenin birinci fikrasinin (g) ve (h) bentlerinde belirtilen sireler boyunca sabit ve dogrudan
erisilebilir olur.

e) internet sitesinde, 7 nci maddenin birinci fikrasinin (j) bendinde atifta bulunuldugu
sekilde elektronik ortamda diizenlenmis olan kullanim talimatlarinin énceki tim strimleri ve
bunlarin yayimlanma tarihleri bulunur.

Onaylanmis kurulusun yiikiimliiliikleri

MADDE 10- (1) Bu Tebligin 6 ila 9 uncu maddelerinde belirtilen yikimlaliklerin yerine
getirilmesi, uygulanabilir oldugunda, Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 52 nci maddesinde atifta
bulunuldugu sekilde uygunluk degerlendirmesi icin gecerli prosedir sirasinda bir onaylanmis
kurulus tarafindan gézden gegirilir.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Kullanim talimatlarinin tutarhhg

MADDE 11- (1) Kagit ortamindaki kullanim talimatlarina ilave olarak sunulan elektronik
ortamdaki kullanim talimatlari, kagit ortamindaki kullanim talimatlarinin icerigi ile tutarli olur.

(2) Elektronik ortamdaki kullanim talimatlarinin bir internet sitesi vasitasiyla sunuldugu
hallerde, bu internet sitesi, 9 uncu maddenin ikinci fikrasinin (b), (¢), (d) ve (e) bentlerinde
belirtilen gerekliliklere uygun olur.

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 12- (1) Bu Teblig, Tibbi Cihazlarin Elektronik Kullanim Talimatlarina iliskin
14/12/2021 tarihli ve (AB) 2021/2226 sayili Komisyon Uygulama Tuziugu dikkate alinarak Avrupa
Birligi mevzuatina uyum gergevesinde hazirlanmistir.

Yirirliikten kaldirilan teblig ve atiflar

MADDE 13- (1) 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayih Tibbi Cihazlarin Elektronik Kullanim
Talimatlari Hakkinda Teblig yururliikten kaldiriimistir.

(2) Tibbi Cihazlarin Elektronik Kullanim Talimatlari Hakkinda Teblige yapilan atiflar, bu
Teblige yapilmis sayilr.

Gegis hiikiimleri

GECIiCi MADDE 1- (1) 13 Gincii madde ile yirirlikten kaldirilan Tibbi Cihazlarin Elektronik
Kullanim Talimatlari Hakkinda Teblig; Tibbi Cihaz Yonetmeliginin gegici 1 inci maddesinin besinci



fikrasi uyarinca piyasaya arz edilen veya hizmete sunulan cihazlar i¢in 26/5/2024 tarihine kadar
uygulanmaya devam eder.

Yurirliik

MADDE 14- (1) Bu Teblig yayimi tarihinde yardirliige girer.

Yurutme

MADDE 15- (1) Bu Teblig hiikiimlerini Tirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani yiiritiir.



