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GOREV TANIMI: BIlYOMEDIKAL MATERYOVIJILANS SORUMLUSU (ADSUAM)

KURUM iCINDEKI YERi

Ust Makam: Dekan, Dekan Yrd., Merkez Miidiir (Bashekim), Hastane Miidiirii, Hastane Miidiir Yardimcis
Bagh Birimler: -

GOREV, YETKI VE SORUMLULUKLARI

v Merkezde uygulanan ve gelistirilen kalite politikalarina uyar.

v' Saglik bakanlhiginca yayinlanan genelge, yonerge veya kilavuz ve rehberler dogrultusunda hizmetlerini yiirtitiir.

v Tibbi cihazlarin piyasaya siiriilmesinden sonra ortaya ¢ikan olumsuz olaylarin uyari sistemine bildirilmesini
saglar. T1ibbi cihazlarin piyasaya siiriilmesinden sonra ortaya ¢ikan olumsuz olaylara uygulanacak uyari sistemine
iligkin usul ve esaslar ile imalatginin, yetkili temsilcinin, ithalat¢inin, cihazin piyasaya sunulmasindan sorumlu
gercek veya tiizel kiginin ve Saglik Bakanligi'nin yiiriitecegi is ve islemleri kapsamaktadir.

v' Agiz ve Dis Saghig1 Uygulama ve Arastirma Merkezinde tibbi cihazlarin kullanimi sirasinda ortaya ¢ikabilecek
olumsuz olaylarin izlenmesi, degerlendirilmesi ve raporlanmast siire¢lerinden sorumlu kisidir.

v Dis hekimligi 6zelinde ise bu gorev, dental cihazlar ve malzemelerin giivenli kullamimini izlemek ve saglik
otoritelerine bildirimde bulunmak ag¢isindan biiyiik 6nem tagir.

v" Klinikte kullanilan tiim dental tibbi cihazlarin (6rnegin, el aletleri, otoklavlar, implant sistemleri, rontgen
cihazlar) takibini yapar.

v' Bu cihazlarm iiretici bilgileri, UBB (Ulusal Bilgi Bankas1)/TITUBB/UTS kayitlarini kontrol eder.
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Dental cihazlarin kullanim1 sirasinda meydana gelen herhangi bir istenmeyen durum (8rnegin; cihaz arizasi, hasta
yaralanmasi, malzeme bozuklugu vb.) tespit edildiginde, bu durumu Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'na
(TITCK) bildirir.

Bildirimin, dogru, eksiksiz ve zamaninda yapilmasini saglar.

Olumsuz olayin nedenini analiz eder.

Uretici/ithalatgi ile iletisime gegerek teknik inceleme siireglerini baslatir.

Klinik ¢alisanlarin1 materyovijilans konusunda bilinglendirir.

Gerekli egitimleri diizenler ve kayitlarim tutar.
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Meydana gelen olaylara yonelik olarak diizeltici ve iyilestirici aksiyonlar1 planlar ve uygular. Ornegin, hatali bir

cihazin kullanim dig1 birakilmasi, alternatif tiriin temini gibi.

<\

Olaylara dair kayitlari diizenli tutar.
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UTS (Uriin Takip Sistemi) iizerinden raporlamalar1 gergeklestirir.

v' Tibbi cihaz yénetmelikleri ve TITCK rehberleri dogrultusunda hareket eder.
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v" Yukarida belirtilen gorev gergeklestirme yetkisine sahip olmak ve bu gorevleri eksiksiz yerine getirmekle

yetkilidir.
YASAL DAYANAKLAR

657 Sayili Devlet Memurlar1 Kanunu

Tibbi cihaz yonetmeligi

Tiirkiye ilag ve T1bbi Cihaz Kurumu (TITCK)
2547 Sayili YOK Kanunu
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