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Bilindigi iizere, 93/42/EEC Avrupa Birli[i'Trbbi Cihaz Direktifi .ryz(rtast6rlarak
Trbbi Crhaz Ytinetrneli$i adr altrnd4 09.01.2A07 tarih ve 26398 sayrlyfi$smi Gazetede
yeniden yayrmlanarak ytiniritge girmigtir. Ycinetmeli[in 17. Maddesjnde uyan sistemi ile
ilgili htiktimler drizenlenmigtir. Uyan sistemi, tlbbi cihazlara iligkirf meydana gelen veya
gelmesi muhtemel olumsuz olaylartn, cincelikle olaym vuku buldugu Avrupa Birligi tiyesi
tilkede yerlegik bulunan uyan sistemi ile gorevli ulusal yetkili otoriteye bildiriliresi ve
akabinde gerekli deserlendirmelerin yaprlarak ltizumu gerektigi tespit olunan diizeltici
eylemlerin gergeklegtirilmesi ve olaydan etkilenmesi muhtemel tarcflarakonu ile ilgili tavsiye
notlannrn gonderilmesi si.irecidir. Ulkemizde trbbi cihazlar uyarl sistemi, ulusal y"ttiti otorite
ol an Bakanh$ LmLzca yiirii ti.ilme ktedir.

Trbbi Cihaz Ycinetmelipinin Uyan Sistemi baghkh 17. Maddesinin birinci fikrasrnd4
"Cihazrn piyasaya arz edilmesinden sonm tespit edilen olumsuzluklara iligkin uyarr sistemi
qoyledir: a) Bakanltk, Smtf I, IIa, IIb veya III bir cihazabagh olan ve agagrda belirtilen olaylar
ile ilgili olarak bilgisine sunulan verilerin, bu Ydnetmelik htiktimlerine uygurl gekilde
deserlendirilmesi igin gerekli tedbirleri alr. Bunlar:1) Cihazur dzelliklerinin velveya
perforrnanslnln bozulmasl veya sapmasi, hastarun veya kullamcrrun saplk durumunda ciddi
bozulmaya veya oliime yol agabilecek veya yol agmrg olan kullanrm krlavuzu ve etiketteki
yetersizlikler.....: htikmti yer almaktadrr. Aynca, Korumaya iligkin Tedbirler baglk1 18.
Maddenin birinci fikrasrnda, "Bakanltk, 12 nci maddenin ikinci fikrasrnrn (a) bendinde
belirtilen klinik aragtrma cihazlan harig olmak izerc; kullanrm amacma uygun olan
clhazlann kullantmtrun hasta, kullanrct, uygulayrcr veya tigrincii ki$ilerin saEhk ve gtivenligi
agtsmdan tehlike olugturdulunu tespit ettifinde, bu cihazlarrn piyasadan gekilmesini
safilamak, piyasaya arztfft engellemek veya krsrtlamak veyahut hizmete sunulmasrru
engellemek veya krsrtlamak igin gereken britiin tedbirleri alrr. . . . . .." hiikmri yer almaktadr.

Ttbbi cihaz uyarl :sistemi kapsamrnda Bakanh$rmrza civah termometreler peden
dereceleri) ile ilgili meydana gelen muhtelif olumsuz olaylann bildirimi yaprlmrgtrr.

Gtmiig renkte, akrgkan, parlak, kokusuz olan civa elementi, termometrelerin ve bazr
diger trbbi cihazlartn iginde bulunmaktadrr. Camdan yaprlan bu termometrelerin darbeye,
dtigmeye ve ga{pm aya karqr dayanakhh$r bulunmamaktadrr. Kolayhkla krrrhp igeri!-indeki
civa agrpa grkabilmekte ve oda tstsmda element, kolayca buharlagabilmektedir. Ayrrca, bu
elementin, okul laboratuarlannda muhtelif amaglarla kullamldrfr bilinmektedir.

Civa zehirlenmesi, cizellikle buharlagan civarun solunmasr ve grdalann igine bulaparr
civanrn a$rzdan almmast ile olugmaktadrr. Zehirlenme bulgulan, kolayhkla aytrt edilebileeek
nitelikte olmadrfrndan zehirlenme oluqan k$ilere kolayhkla tanr konulamamaktadr. Civanrn
Wcuttan attlmast soz konusu olmaylp civa buhan, hiicre zartndan kolayhkla gegerek beyne
ulaqmakta frim dokulara yerleqmekte, zarnanla dokularda birikim yaparak geri dcintiqtimti
olmayacak n<irolojik bulgulara sebebiyet verebilmekte ve oliimle sonuElanabilmektedir.
Dolayrsryla diger trir zehirlenmeler gibi deferlendirilmemelidir. Hatta zamamnda taru
konulmast durumunda bile uygulan acak tedavi, ortaya grkan bulgulan ortacian
kaldrramamakta ve hastanrn tedavi si sa[lanamamaktadu.
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sdz konusu gerekEelerle civah termometreler (beden dereceleri), hastalar, saglkpersoneli' okul laboratuarlannda bulunan dsrenci ve ogretmenler ile tigtincii kigilerin saSlk vegrivenligi agr smdan tehlike olugturmaktadrr.
Bu itibarla, civa iceren teqqomgrre-(b piyasayaarzr ihtiyaten a*a rtrm zincirindt bur'nan ve son

Httffi:lf ::,1X,,'H:*T1 ,b1 :"}.'ll:giti Tluffit ve stand artta berirtlen eekldeimalatsrlan velveva ithdatsrlan tarafindan it sagtrt vniaiirtiigri grirevlile;#;ilTr:"fff,;edilmesi
Saphk kurum ve kuruluglan, okul laboratuarlan grlr r<arnusar aanaa bali hazrrdatutt*rtrn 

rinin kullamlmasr.mrimktin de[il ise okul labaratuarlanndaki t.r*
d!-retmenlerin gtizetiminde elitim ve oSretim uygulamalannda kullamlmasr, derecelerinkrnlrnasr halinde dokiilen civamn koruyuJu eldivenlirle ve bir firga yardrmr ile apzrsrkr birkaba konulmast, kalan artrklann ise civayr absorbe eden gepitli ti*yusatiar ile temizlenmesi,civa konulan kabrn da tehlikeli atrk olarak imhayagonderilmesi ve ortamrn havalandnlmasrgerekmektedir.

Civa ile ilgili mevcut riskler konusunda Bakanhs LmLza ba[h saSlk kurum vek u r u l u g l a r m d a g 6 r e v l i p e r s o n e l h i a a l q u v e k n l a n t e r m o m e t r e
igerisindeki cjgryla temas to?L 
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