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Saglik Bakanlig Ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirltigiinden alinan Tibb1 Cihaz konulu
22.10.2009 tarih ve 72358 sayili yazisi ilisikte gdnderilmistir.

Bilgilerinizi ve ilgililere tebligini rica ederim.
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Bilindigi tizere, 93/42/EEC Avrupa Birligi Tibbi Cihaz Direktifi u
Tibbi Cihaz Yonetmeligi adi altinda, 09.01.2007 tarih ve 26398 sayili
yeniden yayimlanarak yiiriirliife girmistir. Yénetmeligin 17. Maddesinte uyar1 sistemi ile
ilgili hikimler diizenlenmistir. Uyar1 sistemi, tibbi cihazlara iligkin meydana gelen veya
gelmesi muhtemel olumsuz olaylarin, dncelikle olaymn vuku buldugu Avrupa Birligi iiyesi
lilkede yerlesik bulunan uyan sistemi ile gérevli ulusal yetkili otoriteye bildirilmesi ve
akabinde gerekli degerlendirmelerin yapilarak lizumu gerektigi tespit olunan diizeltici
eylemlerin gergeklestirilmesi ve olaydan etkilenmesi muhtemel taraflara konu ile ilgili tavsiye
notlarinin goénderilmesi siirecidir. Ulkemizde tibbi cihazlar uyar: sistemi, ulusal yetkili otorite
olan Bakanligimizca yiiriitiilmektedir.

Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Uyar: Sistemi baslikli 17. Maddesinin birinci fikrasinda,
“Cihazin piyasaya arz edilmesinden sonra tespit edilen olumsuzluklara iliskin uyar: sistemi
sOyledir: a) Bakanlik, Smmif I, IIa, IIb veya III bir cihaza bagli olan ve asagida belirtilen olaylar
ile ilgili olarak bilgisine sunulan verilerin, bu Yonetmelik hiikiimlerine uygun sekilde
degerlendirilmesi igin gerekli tedbirleri alir. Bunlar: 1) Cihazin &zelliklerinin ve/veya
performansinin bozulmasi veya sapmasi, hastanin veya kullanicinin saghik durumunda ciddi
bozulmaya veya 6liime yol agabilecek veya yol agmis olan kullanim kilavuzu ve etiketteki
yetersizlikler.....” hilkkmii yer almaktadir. Ayrica, Korumaya [liskin Tedbirler baslikli 18.
Maddenin birinci fikrasinda, “Bakanlik, 12 nci maddenin ikinci fikrasinin (a) bendinde
belirtilen Kklinik arastirma cihazlar hari¢ olmak {izere; kullanim amacina uygun olan
cihazlarin kullanimimin hasta, kullanici, uygulayici veya iiglincii kisilerin saglik ve glivenligi
agisindan tehlike olusturdugunu tespit ettiginde, bu cihazlarin piyasadan g¢ekilmesini
saglamak, piyasaya arzini engellemek veya kisitlamak veyahut hizmete sunulmasii
engellemek veya kisitlamak igin gereken biitiin tedbirleri alir....... ” hitkmii yer almaktadir.

Tibbi cihaz uyari sistemi kapsaminda Bakanligimiza civali termometreler (beden
dereceleri) ile ilgili meydana gelen muhtelif olumsuz olaylarin bildirimi yapilmustir.

Glimiis renkte, akiskan, parlak, kokusuz olan civa elementi, termometrelerin ve bazi
diger tibbi cihazlarin iginde bulunmaktadir. Camdan yapilan bu termometrelerin darbeye,
diismeye ve carpmaya karsi dayanakliigi bulunmamaktadir. Kolaylikla kinlip igerigindeki
civa agiga ¢ikabilmekte ve oda 1sisinda element, kolayca buharlagabilmektedir. Ayrica, bu
elementin, okul laboratuarlarinda muhtelif amaglarla kullanildig: bilinmektedir.

Civa zehirlenmesi, &zellikle buharlagan civanin solunmasi ve gidalarin igine bulasan
civanin afizdan alinmasi ile olugmaktadir. Zehirlenme bulgular, kolaylikla ayirt edilebilecek
nitelikte olmadigindan zehirlenme olusan kisilere kolaylikla tan1 konulamamaktadir. Civanin
viicuttan atilmas: s6z konusu olmayip civa buhari, hiicre zarindan kolaylikla gegerek beyne
ulagmakta tiim dokulara yerlesmekte, zamanla dokularda birikim yaparak geri doniisiimi
olmayacak ndrolojik bulgulara sebebiyet verebilmekte ve 6liimle sonuglanabilmektedir.
Dolayisiyla diger tiir zehirlenmeler gibi degerlendirilmemelidir. Hatta zamaninda tam
konulmas: durumunda bile uygulanacak tedavi, ortaya ¢ikan bulgulart ortadan
kaldiramamakta ve hastanin tedavisi saglanamamaktadir.
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S6z konusu gerekgelerle civali termometreler (beden dereceleri), hastalar, saghk
personeli, okul laboratuarlarinda bulunan grenci ve &gretmenler ile iigiincii kisilerin saglik ve
giivenligi a¢isindan tehlike olusturmaktadir.

Bu itibarla, civa igeren termometre (beden derecesi, ates Slcer) adli iiriinlerin piyasaya
arzi ihtiyaten durdurulmus olup stoklarda, satis ve dagitim zincirinde bulunan ve sop
kullaniciya heniiz sunulmamis bu iiriinlerin ilgili mevzuat ve standartta belirtilen sekilde
imalatcilari ve/veya ithalatgilan tarafindan i Saghk Midiirligii gorevlileri gbzetiminde imha
edilmesi,

Saglik kurum ve kuruluglari, okul laboratuarlar: gibi kamusal alanda hali hazirda
kullamimakta ~ olanTarm yerine Tmkun s ciya_igermeyen muadillerinin kullanilmas;,
miimkiin degil ise okul labaratuarlarindaki termometrelerin kilitli dolaplarda saklanarak
ogretmenlerin g6zetiminde egitim ve Ogretim uygulamalarinda kullanilmasi, derecelerin
kirilmas: halinde dékiilen civanin koruyucu eldivenlerle ve bir fira yardimu ile agz1 siki1 bir
kaba konulmasi, kalan artiklarin ise civayl absorbe eden ¢esitli kimyasallar ile temizlenmesi,
civa konulan kabin da tehlikeli atik olarak imhaya gonderilmesi ve ortamin havalandirilmas
gerekmektedir. S

Civa ile ilgili mevcut riskler konusunda Bakanligimiza bagh saglik kurum ve
kuruluslarinda gdrevli personelin imza mukabilinde bilgilendirilmesi ve kirilan termometre
igerisindeki civayla temas eden Kisilerin Bakanhigimiz Refik Saydam Hifzisthha Merkez;
Baskanlig biinyesindeki Ulusal Zehir Danisma Merkezine basvurmalarinin saglanmasi,

Hususlarinda geregini ve bilgilerinizi arz/rica ederim.

Dr. Saim KERMAN
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