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Birim Agiz ve Dis Sagligi Uygulama ve Arastirma Merkezi

Gorev Adn Biyomedikal Materyovijilans Sorumlusu

Amir ve Ust | Dekan, Dekan Yrd.Merkez Miidiir(Bashekim),Hastane Miidiirii,Hastane Miidiir
Amirler Yardimecisi

Gorev Devri Gorevlendirilen diger yetkinlikteki personel

eMerkezde uygulanan ve gelistirilen kalite politikalarina uyar.

eSaglik bakanliginca yaymlanan genelge, yonerge veya kilavuz ve rehberler

Gérev Amaci dogrultusunda hizmetlerini yiiritiir.

eT1bbi cihazlarin piyasaya siiriilmesinden sonra ortaya c¢ikan olumsuz olaylarin
uyar1 sistemine bildirilmesini saglar.Tibbi cihazlarin piyasaya siiriilmesinden
sonra ortaya ¢ikan olumsuz olaylara uygulanacak uyar1 sistemine iliskin usul ve
esaslar ile imalat¢inin, yetkili temsilcinin, ithalat¢inin, cihazin piyasaya
sunulmasindan sorumlu gercek veya tiizel kisinin ve Saglik Bakanligimin
yiirlitecegi is ve islemleri kapsamaktadir.

Agiz ve Dig Saghgr Uygulama ve Arastirma Merkezinde tibbi cihazlarin
kullanim1  sirasinda  ortaya ¢ikabilecek olumsuz olaylarin  izlenmesi,

Gorev Tanim - . . . . .
degerlendirilmesi ve raporlanmasi siire¢lerinden sorumlu kisidir.

Dis hekimligi 6zelinde ise bu gorev, dental cihazlar ve malzemelerin giivenli
kullanimin izlemek ve saglik otoritelerine bildirimde bulunmak agisindan biiyiik
onem tasir.

Materyovijilans: Tibbi sarf malzemelerde beklenmeyen etkilerin ve hatali
tiriinlerin takip ve tespit edilmesidir.

Biyomedikal Materyovijilans: Tibbi cihazlardan kaynaklanan beklenmedik etki
ile karsilasilmasi durumunda beklenmeyen etkilerin ve hatali {iriinlerin takip ve
Tammlar tespit edilmesidir.

Beseri Tibbi Uriin/Uriin: Hastalig1 tedavi etmek ve/veya onlemek, bir teshis
yapmak veya bir fizyolojik fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek
amaciyla, insana uygulanan dogal ve/veya sentetik kaynakli etkin madde veya
maddeler kombinasyonudur.

Olumsuz Olay: Cihazin 6zellikleri veya performansinda herhangi bir hatay1 veya
bozulmay1, etiketleme veya kullanim kilavuzundaki herhangi bir yetersizlik
sebebiyle dogrudan ya da dolayli olarak hastanin, kullanicinin veya diger kisilerin
oliimiine yol agan ya da acabilecek, saglik durumunda ciddi bir bozulmaya sebep
olan ya da olabilecek durumlari ifade eder.
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Tibbi Cihaz Uyar1 Sistemi: Tibbi cihazin kullanimi esnasinda, cihazin
performansinda bozulma ve/veya uygunsuzluk, etiket bilgileri, kullanim
kilavuzundaki eksiklik nedeniyle hasta, kullanict yada tiglincii kisilerde 6liim ya
da saglik durumunda ciddi bozulma ile sonuglanan/sonuglanabilecek olaylarin
bildirimi, sonrasinda olayin degerlendirilmesi ve raporlanmas: siirecidir.

TITCK : Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu.
Tibbi cihazin kullanilmasi esnasinda bildirim yapilmast gereken durumla

karsilagilmast halinde kullanic1 tarafindan “Materyovijilans Olumsuz Olay
Bildirim Formu” doldurularak biyomedikal materyovijilans sorumlusuna iletir.

1. Cihaz Takibi ve Kayitlar::

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

e Bu cihazlarin iiretici bilgileri, UBB (Ulusal Bilgi Bankas1)/TITUBB/UTS
kayitlarini kontrol eder.

2. Olumsuz Olay Bildirimi:

e Dental cihazlarin kullanimi sirasinda meydana gelen herhangi bir istenmeyen
durum (Ornegin; cihaz arizasi, hasta yaralanmasi, malzeme bozuklugu vb.) tespit
edildiginde, bu durumu Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu'na (TITCK) bildirir.

e Bildirimin, dogru, eksiksiz ve zamaninda yapilmasini saglar.
3. Olaylarin Degerlendirilmesi:

Temel iS ve | ® Olumsuz olayin nedenini analiz eder.

Sorumluluklar | o Uretici/ithalatgi ile iletisime gecerek teknik inceleme siireclerini baslatir.
4. Personel Egitimi:

e Klinik ¢alisanlarini materyovijilans konusunda bilinglendirir.

o Gerekli egitimleri diizenler ve kayitlarini tutar.

5. Diizeltici/Iyilestirici Faaliyetler:

e Meydana gelen olaylara yonelik olarak diizeltici ve iyilestirici aksiyonlar1 planlar
ve uygular.

Ornegin, hatal1 bir cihazin kullanim dis1 birakilmast, alternatif iiriin temini gibi.
6. izleme ve Raporlama:
e Olaylara dair kayitlar1 diizenli tutar.

e UTS (Uriin Takip Sistemi) iizerinden raporlamalari gergeklestirir.
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7. Mevzuata Uygunluk:

eT1bbi cihaz ydnetmelikleri ve TITCK rehberleri dogrultusunda hareket eder.

Yukarida belirtilen gorev gergeklestirme yetkisine sahip olmak ve bu gorevleri

Yetkil o . . oo
cticrier eksiksiz yerine getirmekle yetkilidir.

e 657 Sayili Devlet Memurlar1 Kanunu’nda ve 2547 Sayili Yiiksek Ogretim

Gerekli  Bilgi Kanunu’nda belirtilen genel niteliklere sahip olmak.

ve Beceriler e Gorevinin gerektirdigi diizeyde is deneyimine sahip olmak.

e Faaliyetlerini en iyi sekilde siirdiirebilmesi i¢cin gerekli karar verme ve sorun
¢cozme niteliklerine sahip olmak. .

Yasal 0657 Sayili Devlet Memurlar1 Kanunu
Dayanak oT1bbi cihaz yonetmeligi

e Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)
02547 Sayili YOK Kanunu

eMerkez YoOnetmeligi

Gorev Tanimini;
Hazirlayan Onaylayan
T [ooid...
Adi-Soyadz:
Unvant:

Bu dokiimanda aciklanan gorev tanimini okudum. Gorevimi belirtilen kapsamda yerine getirmeyi kabul
ediyorum.

Adi-Soyadz: Tarih Imza

Unvant: vl
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