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1.AMAC

Hastalara uygulanan Tibbi Cihaz Yonetmeligine gore tibbi cihaz olarak nitelendirilen
malzemelerin, givenli sekilde kullanimlarinin saglanmasi i¢in beklenmeyen etkilerin sistematik
bir sekilde izlenmesi, bu hususta bilgi toplanmasi, kayit altina alinmasi, degerlendirilmesi,
arsivlenmesi, TITCK' ya bildirilmesi, medikal ve tibbi sarf malzemelerin yol agabilecegi zararin
en az diuzeye indirilmesi icin gerekli tedbirlerin alinmasidir.

2. KAPSAM

Hastane biinyesinde bulunan hastalara uygulanan tim tibbi cihazlar ve tibbi cihaz kapsaminda
degerlendirilen sarf malzemeleri kapsar.

3.SORUMLULAR

Hastane yoOneticisi, Bashekim yardimcisi, Materyovijilans sorumlusu, cihazi kullanan saglik
calisanlar

4 KISALTMALAR

TITCK: Turkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu

MKYS: Malzeme Kaynakli Yonetim Sistemi

PGD : Piyasa Gozetim ve Denetim

5. TANIMLAR

Tibbi Cihaz: Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda imal edilerek piyasaya sunulan triinlerdir.
(MR, EKG cihazi, Enjektor, Branil, Foley Sonda, Tibbi Alet Dezenfektani gibi)

Materyavijilans Sorumlusu: Saglk tesisinde tibbi cihazlar ile ilgili olumsuz olaylar1 takip
etmekle sorumlu personeldir.

Olumsuz Olay: Cihazin ozellikleri ve/veya performansinda herhangi bir hatay: veya bozulmayzi,
etiketleme veya kullanim kilavuzundaki herhangi bir yetersizlik sebebiyle dogrudan ya da
dolayli olarak hastanin, kullanicinin veya diger kisilerin 6limiine yol acan ya da acabilecek,
saglik durumunda ciddi bir bozulmaya sebep olan ya da olabilecek durumlar ifade eder.

Saghik Durumunda Ciddi Bozulma: Hayat1 tehdit eden bir hastaligi, viicut fonksiyonlarinda

kalic1 bir bozulma ya da vicutta olusan kalici1 hasari ve bu durumlar1 onlemek icin tibbi ya da

cerrahi mudahaleye ihtiyac duyulacak bir durum gorilmesini, Fetal distress sendromunun, fetal

olumin ve/veya konjenital ya da dogumsal bir anomalinin olusmasini ifade eder.

6.FAALIYET AKISI

6.1. Tibbi Cihaz Uyann Sistemi Sorumlusunun (Materyovijilans Sorumlusu)

Gorevlendirilmesi:

- Hastane YoOneticisi/Bashekim, hastanede calisan bir hekim, eczaci veya baska bir saglk

meslegi mensubunu olumsuz olay takibi ve bildirimlerini yapmak tizere, resmi yaz ile

Materyovijilans Sorumlusu olarak gorevlendirir.

- Materyovijilans Sorumlusu kalite birimi tarafindan tim hastane birimlerine bildirilir.
Materyovijilans Sorumlusunun hastanemizdenayrilmasidurumunda Hastane

Yoneticisi/Bashekim tarafindan yeni Materyovijilans Sorumlusu’nun gorevlendirilmesi 10 gun

icerisinde yapilir.

- Saglik tesisi TITCK’ya tibbi cihaz uyar: sistemi sorumlularini (Materyovijilans sorumlusu)

bildirmelidir. Daha o6nce hic¢ bildirilmemis ise eposta@com.tr adresine sorumlu Kkisinin iletisim

bilgileri gonderilmelidir.

- Tibbi Cihaz Uyar Sistemi Sorumlusu (Materyovijilans Sorumlusu) Uygulayicilar/operatorler ve

kullanicilar tarafindan kendisine bildirilen bildirimlerin yer aldigi Olumsuz Olay Tutanagini

TITCK ’ya iletir.

6.2. Uygulayicilarin ve Kullanicilarin Sorumluluklan

* Tibbi Cihazlarin kullanilmasi esnasinda bildirim yapilmas: gereken durumla

karsilasilmas1 durumunda kullanici tarafindan Materyavijilans & Uygun Olmayan Uriin

Formu eksiksiz doldurularak materyavijilans sorumlusuna iletilir.

TibbiCihaz Uyari Sistemine iliskin Usulv e Esaslar Hakkinda Tebligin 8 . Maddesi

dogrultusunda uygulayicilarin/operatorlerin ve kullanicilarin sorumluluklar: sunlardir:
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a. Uygulayicilar/operatorler ve kullanicilar, uyar sistemi kapsaminda olusan olumsuz olaylari
Bakanhga bildirilmelidir.

b. Saglik kurulusu yoneticileri, saglik calisanlari, cihazin bakim, onarim ve kalibrasyonunu
yapanlar ve ilgili diger personel, uyar1 sistemi siirecinde imalatci, yetkili temsilci, ithalatg,
cihazin piyasaya arzindan sorumlu gercek veya tiizel kisiler ve Bakanlik ile isbirligi yapmakla
sorumludur.

c. Saglik kurum ve kuruluslari, biinyelerinde gorev yapan tim personeli olumsuz olay bildirimi
konusunda bilgilendirir v e b u Teblig kapsamindaki sorumluluklarini yerine getirmeleri igin
gerekli tedbirleri alir.

d. Saghk kurum ve kuruluslari, olumsuz olaylarla ilgili islemleri takip etmekle sorumlu personeli
belirler ve iletisim bilgilerini elektronik ortamda Bakanliga bildirir. S6z konusu bilgilerde
meydana gelen degisiklikler Bakanliga derhal bildirilir.

e. Tibbi cihaz uyar sistemi kapsaminda bir olumsuz olay oldugunda, olaya tanik olan
uygulayicilar/operatorler ve kullanicilar, bu olayr Olumsuz Olay Tutanag: ile Bakanhiga bildirir.
Tutanakta ilgili cihazin markasi, modeli, imalat¢i ve/veya ithalatci, seri/lot numaralarina ait
bilgiler bulunur.

f. Uygulayicilar/operatorler ve kullanicilar, olaya neden olan ya da olmasi muhtemel olan
cihazlari, varsa depo stoklari ile birlikte muhafaza eder. Adli sorusturma ve kovusturma
islemlerine halel getirmeksizin, inceleme amaciyla talep edildiginde Bakanhiga ve/veya
Bakanhgin bilgisi dahilinde imalatci, yetkili temsilci, ithalatci, cihazin piyasaya arzindan
sorumlu gercek veya tuzel kisilere gonderir

6.3. Bildirimi Yapilacak Durumlar

Tibbi Cihaz Uyan 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, ongorulmeyen 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 6limiine yol acan veya saglik durumunda ciddi bir bozulmaya
sebep olan veya ciddi bir kamu saghg tehdidi ile sonuglanan, cihazin uygun kullanilmasina
ragmen hata vermesi veya kullanim hatasi,

f. Imalatcis1 tarafindan cihazin piyasadan goniillii geri gekilmesine veya geri ¢cagirilmasina yol
acan ozellikler ve/veya performansa iliskin nedenler,

g . Mevcut olumsuz olayin hastanin, kullanicinin veya digerlerinin 6limiine yol agcmasi ya da
tekrarlanmasi durumunda yol acacak olmas;i,

h. Olumsuz olayin ilk kez gerceklesmesi veya tekrarlanmasi durumunda hastanin, kullanicinin
veya digerlerinin saglik durumunda ciddi bozulmaya yol agmasi,

i. Kullanim kilavuzuna uygun olarak kullanilmasina ragmen cihazin hatali tani ya da in vitro test
sonucu vermesi nedeniyle zarar olusmasi.

6.4. Olumsuz olay olarak bildirilmeyecek hususlar

a. Imalatqi, yetkili temsilci, ithalatci veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu gergek veya tiizel
kisi tarafindan olumsuz olayin temel nedeninin hastanin daha onceki durumundan
kaynaklandiginin tespit edilmesi ve bu durumun bir uzman hekim tarafindan
gerekcelendirilerek dogrulanmasi,

b. Imalatci tarafindan hazirlanan kullanim kilavuzu ve etiket {izerinde belirtilen son kullanma
tarihinin veya raf Oomrunun asilmasi,
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c . Cihaz, kullanim kilavuzunda belirtilen amacina uygun olarak kullanildiginda, imalatgisi
tarafindan cihazin etiketinde ve/veya kullanma kilavuzunda belirtilen, klinik olarak iyi bilinen,
tahmin edilebilen ve hastanin yarari distuntuldiuginde kabul edilebilir yan etkiler,

d . Uygunsuz urunlere iliskin hukumler sakli kalmak kaydiyla cihazin kullanimi oncesinde
kullanici tarafindan cihaza dair tespit edilen yetersizlikler.

6.4. Olumsuz Olayin Bidirimine Iliskin Esaslar

Kullanic: tarafindan “Uygun Olmayan Uriin Formu” doldurulup materyovijilans sorumlusuna
iletilir. Materyovijilans sorumlusu malzemeyi kullanimdan ceker ve Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumu Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligina resmi yaziyla bildirimi yapar.

Ayni olumsuz durumun yagsanmasi ihtimaline karsin diger alimi yapilan saglk tesislerinde
takibinin yapilmasi i¢in Uiriiniin teminini saglayan sati nalma birimine asagidaki bilgileri iceren
resmi yazi yazilir:

a. Uriiniin hastane saghk tesisi stoklarindaki miktar1 belirtilmelidir. Stoklarda
bulunan urunun farkli lot veya seri numaralarindan olusmasi durumunda uygunsuz
oldugu tespit edilen urinin lot veya seri numarasina ait stok miktar1 ayrica
belirtilmelidir.

b. Uriiniin temin edildigi firma ada,

c. Uriiniin alimina iliskin fatura numarasi ve tarihi,

d. Uriiniin aliminin ne sekilde yapildiga,

e. Uriiniin ihale ile temin edilmesi durumunda ihaleye iliskin Kamu Ihale Kurumu
kayit numarasi,

Resmi yazi ekinde asagidaki belgeler bulunmalidir;

a. Kullanicilarca diizenlemis “ Uygun Olmayan Uriin Formu” fotokopisi

b. Uriiniiniin alimina iliskin fatura fotokopisi

c. Uriine ait Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis sorgulama
ciktisi.

d. Bulunuyor ise urunun alima esas teknik sartnamesi

e. Gerekiyor ise urine ait resim ve fotograflar.

MKYS ISLEMLERI:

BiLDIRIM SAGLIK TESiSi TARAFINDAN YAPILMIS iISE UYGULANACAK CIKIS
ISLEMLERI:

1. Hatali Uriin Bildirimi yapilacak malzemeler icin éncelikle MKYS’ de “Emanet Gikis” islem
turu ile cikis islemi tesis edilmesi gerekmektedir.

2. Emanete alinan ve hatali iiriin bildirimi yapilacak malzeme oérnekleri TITCK (Tiirkiye Ila¢ ve
Tibbi Cihaz Kurum

Denetim Hizmetleri Kurum Baskan Yardimciligi'na gonderilmelidir. Piyasa Gozetim ve Denetim
mevzuati geregi degerlendirilen 6rnekler hakkinda “Uygunsuz” geri bildirimi alindiginda MKYS’
de “PGD Cikis” islem turu ile stokt mevcut uygunsuz urtunlerin “FIRMA” ibaresi secgilerek satin
alindig1 tedarikciye iadesi yapilmali ve tamaminin tahsi edilmesi icin hukuki strec
baslatilmalidir.

3. TITCK’ ya gonderilen ve incelenen Ornekler hakkinda “Uygundur” geri bildirimi alinmasi
halinde “Emanetten Iade Al” islemini takiben, gonderilen orneklerin stoktan dusurulmesi
amaciyla “PGD Cikis1” islem turunde “TITCK” ibaresi secilmelidir

BILDIRIM TiTCK TARAFINDAN YAPILMIS iSE UYGULANACAK CIKIS ISLEMLERI:

1. Hatali Uriin ve Geri Toplatma Bildirimi TITCK tarafindan yapilmis ise; bildirime konu olan
malzemeler i¢cin MKYS’de “PGD Cikis” islem tura ile stokta mevcut uygunsuz uruanlerin
“FIRMA” ibaresi secilerek satin alindigi tedarikciye iadesi yapilmali ve tamaminin tahsil
edilmesi icin hukuki surec¢ baslatilmalidir.

2. Dayanak belgesinin tarih ve sayis1t MKYS’ ye islenmelidir.

7. ILGILI DOKUMANLAR
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- Uygun Olmayan Uriin Formu
- Tibbi Cihaz Uyarn Sistemine Iliskin Usul ve Esaslar Hakkinda Teblig




