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1. AMAC: : T.C. KSU saglik Uygulama ve Arastirma hastanesinde kullanilan tibbi cihazlara iliskin
olumsuz olay bildirimi ve piyasa gdzetimi ve denetimi bagvuru is ve islemlerini diizenlemek,

2. KAPSAM: Hastanedeki tiim hekim, hemsire, klinik destek personelleri, teknik servis, medikal
(sarf) depo, biyomedikal depo ¢alisanlarini kapsar.

3. KISALTMALAR:

4. TANIMLAR:
a) T1bbi Cihaz: T1ibbi Cihaz Yo6netmeligi kapsaminda imal edilerek piyasaya sunulan iiriinlerdir.

b) TITUBB Numarasi: Tibbi Cihaz Y&netmeligi kapsaminda piyasaya sunulan iiriinlerin ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) iiretici ve imalatcilar tarafindan kayd: zorunlu olup
bilgi bankasina kayitli iirtin barkodunu ifade eder.

¢) Bildirim: Tibbi Cihaz Uyar1 Sistemi kapsaminda bolge tibbi cihaz piyasa gbzetimi ve denetimi
yetkililerine yapilacak bildirimdir.

d) Materyavijilans Sorumlusu: Saglik tesisinde tibbi cihazlar ile ilgili olumsuz olaylar1 takip etmekle
sorumlu personellerdir.

e) Olumsuz Olay:

1) Cihazin 6zellikleri ve/veya performansinda herhangi bir hatay1 veya bozulmayz,

2) Etiketleme veya kullanim kilavuzundaki herhangi bir yetersizlik sebebiyle dogrudan ya da dolayl
olarak hastanin, kullanicinin veya diger kisilerin 6liimiine yol acan ya da agabilecek, saglik durumunda
ciddi bir bozulmaya sebep olan ya da olabilecek durumlari ifade eder.

f) Saglik Durumunda Ciddi Bozulma:

1) Hayat1 tehdit eden bir hastaligi,

2) Viicut fonksiyonlarinda kalic1 bir bozulma ya da viicutta olusan kalic1 hasari,

3) (1) ve (2) numaral alt bentlerde belirtilen durumlar1 6nlemek i¢in tibbi ya da cerrahi miidahaleye
ithtiya¢ duyulacak bir durum goriilmesini, ifade eder.

5.SORUMLULUKLAR: Hastanedeki tiim hekim, hemsire, klinik destek personelleri, teknik servis,
medikal (sarf) depo, biyomedikal depo calisanlari

6.FAALIYET AKISI:

Bildirim Yapilacak Durumlar:

Tibbi Cihaz Uyar Sistemine iliskin Usul ve Esaslar Hakkinda Tebligin 9. Maddesinde belirtilen;

a) Kullanim kilavuzunda belirtilen kullanim amacina uygun olarak kullanildiginda cihazin
performansinda ve/veya Ozelliklerinde bir hata, ariza veya beklenmeyen bir etki ve/veya etkilesimin
meydana gelmesi,

b) Cihazdan yanlis pozitif veya yanlis negatif test sonucu elde edilmesi,

c) Beklenmeyen, ongériilmeyen ve/veya etiket ya da kullanim kilavuzunda yer almayan olumsuz
reaksiyon ya da durumun ortaya ¢ikmasi,

d) Cihazin kullanicilar tarafindan hatali ve uygunsuz kullanimina neden olan etiket ve/veya kullanim
kilavuzundaki bilgilerin yetersizligi,

e) Kullanicinin veya hastanin dlimiine yol acan veya saglik durumunda ciddi bir bozulmaya sebep
olan veya ciddi bir kamu saglig1 tehdidi ile sonuglanan, cihazin uygun kullanilmasina ragmen hata
vermesi veya kullanim hatasi,

f) Imalatcis tarafindan cihazin piyasadan goniillii geri ¢ekilmesine veya geri ¢agirilmasina yol acan
ozellikler ve/veya performansa iliskin nedenler,

g) Mevcut olumsuz olayin hastanin, kullanicinin veya digerlerinin 6liimiine yol agmasi ya da
tekrarlanmas1 durumunda yol agacak olmasi,
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h) Olumsuz olayin ilk kez ger¢eklesmesi veya tekrarlanmasi durumunda hastanin, kullanicinin veya
digerlerinin saglik durumunda ciddi bozulmaya yol agmasi,

1) Kullanim kilavuzuna uygun olarak kullanilmasina ragmen cihazin hatali tan1 ya da in vitro test
sonucu vermesi nedeniyle zarar olugsmasi durumlarinda bildirim yapilir.

Usul ve Esaslar:

1) Tibbi Cihazlarin kullanilmasi esnasinda bildirim yapilmasi gereken durumla karsilasilmasi
durumunda kullanicilar tarafindan saglik tesisi kalite sistemi dokiimani olan “uygunsuz iiriin formu”
diizenlenir. Diizenlenen form saglik tesisinin materyavijilans sorumlusuna iletilir. Miimkiinse olumsuz
olaya sebep olan iiriin muhafaza edilmelidir. Formda asagidaki hususlar belirtilmelidir.

a) Uriiniin Ad1 ve markas1

b) Uriiniin TITUBB numaras1

¢) Uriiniin lot veya seri numarasi

d) Uriiniin son kullanma tarihi

e) Uriiniin uygunsuzluk sebebi

f) Olumsuz olayda hasta dahiliyeti varsa hasta ad1 ve protokol numarasi,
g) Olumsuz olayin agiklamasi,

2) Saglik tesisi materyovijilans sorumlusu tarafindan “Olumsuz Olay Tutanagi” tanzim edilerek
Genel Sekreterligimiz Klinik Miihendislik Birimine resmi yazi ile bildirim yapilir. Resmi yazida
asagidaki hususlar belirtilmelidir;

a) Uriiniin hastane saglik tesisi stoklardaki miktar1 belirtilmelidir. Stoklarda bulunan iiriiniin farkl
lot veya seri numaralarindan olusmasi durumunda uygunsuz oldugu tespit edilen iiriiniin lot veya seri
numarasina ait stok miktart ayrica belirtilmelidir.

b) Uriiniin temin edildigi firma adu,

¢) Uriiniin alimina iliskin fatura numaras: ve tarihi,

d) Uriiniin aliminin ne sekilde yapildig,

e) Uriiniin ihale ile temin edilmesi durumunda ihaleye iliskin Kamu Ihale Kurumu kayit numarasi,
Resmi yazi ekinde asagidaki belgeler bulunmahdir;

a) Kullanicilarca diizenlemis “Uygun Olmayan Uriin Formunun” fotokopisi

b) Materyavijilans sorumlusu tarafindan hazirlanan “Olumsuz Olay Tutanagi”

¢) Uriiniiniin alimna iliskin fatura fotokopisi

d) Uriine ait Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis sorgulama ciktis1.

e) Bulunuyor ise iiriiniin alimina esas teknik sartnamesi

f) Gerekiyor ise iirline ait resim ve fotograflar.

3) Hastane Bashekimligi tarafindan resmi yaz ile Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna bildirilmek iizere il
Saglik Miidiirliigiine olumsuz olaya iliskin bildirim yapilir.

4) Tibbi Cihaz Piyasa Denetim ve Gozetim yetkililerince saglik tesislerinde yapilan incelemelerde
idare tarafinda istenilen her tiirlii bilgi ve belge sunulmalidir.

5) Yetkililerce ilgili tibbi cihazlardan numune alinabilir ve sahit numuneler saglik tesisince
saklanmak tizere miihiirlenebilir. Bu durumda saglik tesisi PGD yetkililerince alinan numune ve miihiir
altina alinan sahit numune miktar1 kadar iiriinii alim yaptig1 firmadan talep etmelidir.

7- ILGILI DOKUMANLAR:
e Tibbi Malzemeden Kaynaklanan Olumsuz Olay (Materyovijilans) Bildirim Tutanagi




