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Tibbi sarf malzemelerinin ve dental malzemelerin piyasaya siiriilmesinden sonra ortaya ¢ikan olumsuz olaylarin
uyar1 sistemine bildirilmesini saglamak.

T1bbi sarf malzemelerinin ve dental malzemelerin piyasaya siiriilmesinden sonra ortaya ¢ikan olumsuz olaylara
uygulanacak uyar1 sistemine iliskin usul ve esaslar ile imalatginin, yetkili temsilcinin, ithalat¢inin, tibbi
malzemenin piyasaya sunulmasindan sorumlu gergek veya tiizel kisinin ve Saglik Bakanligi'min yiiriitecegi is ve
islemleri kapsamaktadir.

Agiz ve Dis Saghigi Uygulama ve Arastirma Merkezinde tibbi sarf malzemelerinin ve dental malzemelerin
kullanim1 sirasinda ortaya ¢ikabilecek olumsuz olaylarin izlenmesi, degerlendirilmesi ve raporlanmasi
siireclerinden sorumlu kisidir.

Dis hekimligi 6zelinde ise bu gorev, dental malzemeler ve tibbi sarf malzemelerinin giivenli kullanimini izlemek
ve saglik otoritelerine bildirimde bulunmak agisindan biiylik 6nem tasir.

Merkez Y oneticisi/Baghekim, merkezde calisan bir hekim, eczaci veya baska bir saglik meslegi mensubunu
olumsuz olay takibi ve bildirimlerini yapmak iizere, resmi yazi1 ile Materyovijilans Sorumlusu olarak
gorevlendirir.

Materyovijilans Sorumlusu yonetim tarafindan tiim hastane birimlerine bildirilir.

Materyovijilans Sorumlusunun merkezimizden ayrilmasi durumunda Merkez Y Oneticisi/Baghekim tarafindan
yeni Materyovijilans Sorumlusu’nun gorevlendirilmesi 10 giin igerisinde yapilir.

Saglik tesisi TITCK ’ya tibbi cihaz uyar sistemi sorumlularini (Materyovijilans sorumlusu) bildirmelidir. Daha
once hig bildirilmemis ise eposta@com.tr adresine sorumlu kisinin iletisim bilgileri gonderilmelidir.

Tibbi Sarf Malzemelerinin ve Dental Malzemelerin Uyari1 Sistemi Sorumlusu (Materyovijilans Sorumlusu)
Uygulayicilar/operatorler ve kullanicilar tarafindan kendisine bildirilen bildirimlerin yer aldigr Olumsuz Olay
Tutanagim TITCK ya iletir.

Tibbi sarf malzemesinin ve dental malzemenin kullanimi esnasinda bildirim yapilmasi gereken durumla
kargilagilmasi halinde kullanici tarafindan “Materyovijilans Olumsuz Olay Bildirim Formu” doldurularak
materyovijilans sorumlusuna iletir.

Klinikte kullanilan tiim dental malzemelerin ve tibbi sarf malzemelerinin (6rnegin, el eyesi, enjektor, intraket)

takibini yapar.

Bu dokiimanin basili hali kontrolsiiz dokiiman kabul edilmeftedir. Liitfen web sitesinden en son versivonuna ulasmiz.
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v" Bu malzemelerin iiretici bilgileri, UBB (Ulusal Bilgi Bankas1)/TITUBB/UTS kaytlarini kontrol eder.

v Dental malzemelerin ve tibbi sarf malzemelerinin kullanimi sirasinda meydana gelen herhangi bir istenmeyen
durum (&rnegin; hasta yaralanmasi, malzeme bozuklugu vb.) tespit edildiginde, bu durumu Tiirkiye Ila¢ ve T1bbi
Cihaz Kurumu'na (TITCK) bildirir.

v Bildirimin, dogru, eksiksiz ve zamaninda yapilmasini saglar.

v" Olumsuz olayin nedenini analiz eder.

v' Uretici/ithalatc ile iletisime gegerek teknik inceleme siireclerini baslatir.

v Klinik ¢aliganlarin1 materyovijilans konusunda bilinglendirir.

v Gerekli egitimleri diizenler ve kayitlarini tutar.

v Meydana gelen olaylara yonelik olarak diizeltici ve iyilestirici aksiyonlar1 planlar ve uygular. Ornegin, hatal bir
tirtinlin kullanim dis1 birakilmasi, alternatif {iriin temini gibi.

v" Olaylara dair kayitlar1 diizenli tutar.

v UTS (Uriin Takip Sistemi) iizerinden raporlamalar1 gerceklestirir.

v' Tibbi cihaz yénetmelikleri ve TITCK rehberleri dogrultusunda hareket eder.

v" Yukarida belirtilen gorev gergeklestirme yetkisine sahip olmak ve bu gorevleri eksiksiz yerine getirmekle
yetkilidir.

YASAL DAYANAKLAR

v" 657 Sayili Devlet Memurlar1 Kanunu

v Piyasa Gozetim ve Denetim (PGD)

v Tibbi cihaz yonetmeligi

v' Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TiTCK)

v' 2547 Sayih YOK Kanunu

v" Malzeme Kaynakli Yonetim Sistemi (MKYS)

v' Giresun Universitesi Agiz ve Dis Saglhig1 Uygulama ve Arastirma Merkezi Y onetmeligi
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