T.C DOKUMAN KODU MC.TL.01

NECMETTiIN ERBAKAN UNiVERSITESi YAYIN TARIiHi 07.07.2021
TIP FAKULTESiI HASTANESI REVIZYON NO 01
REViZYON TARiHi 01.01.2024

TIBBi CIHAZ OLUMSUZ OLAY BiLDiRiM TALIMATI
SAYFA NO 1/6

1.AMAG: Tirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu biinyesinde bulunan Tibbi Cihaz Denetim Daire Baskanhgl’ na
uygunsuz tibbi cihazlarin ve tibbi cihazlar ile ilgili yasanmis olumsuz olaylarin bildiriimesi, bunlarin incelenmesi ve
devaminda diizenleyici faaliyet, hiikiim ve ceza islemlerinin saglanmasi noktasinda hastanemizin lzerine diisen
gorevi yerine getirmesi ve uygunsuz tibbi cihazlarda yapilmasi gereken islemleri gergeklestirmektir. Olumsuz olay
kapsaminda degerlendirilen faaliyetleri yliriitecek personele hizmet igi egitime iliskin usul ve esaslari
diizenlemektir.
2.KAPSAM: Bu talimat NECMETTIN ERBAKAN UNIVERSITESI TIP FAKULTESI HASTANESI biinyesinde bulunan tibbi
cihazlar ve tibbi cihaz kapsaminda degerlendirilen sarf malzemeleri kapsar.
3.KISALTMALAR:
TiTCK : Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
TITUBB :Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi
UTS : Uyari Takip Sistemi
OOBF : Olumsuz Olay Bildirim Formu
MKYS :Malzeme Kaynaklari Yonetim Sistemi
4. TANIMLAR:
Tibbi Cihaz: Tibbi cihaz yonetmeligi kapsaminda imal edilerek piyasaya sunulan Grlinlerdir.
Tibbi Cihaz Materyovijilans Sorumlusu: Saglk tesisinde tibbi cihazlar ile ilgili olumsuz olaylar takip etmekle
sorumlu personel.
Ciddi Kamu Saghgi Tehdidi: Acil diizenleyici faaliyet gerektiren 6liim riski saglk durumunda ciddi bozulma veya
ciddi hastalik ile sonuglanan herhangi bir durumu ifade eder.
Olumsuz Olay: Tibbi cihazin 6zellikleri ve/veya performansinda herhangi bir hatayi veya bozulmayi; etiketleme
veya kullanim kilavuzundaki herhangi bir yetersizlik sebebiyle dogrudan ya da dolayli olarak hastanin,
kullanicinin veya diger kisilerin 6limlne yol agan ya da agabilecek, saglik durumunda ciddi bir bozulmaya
sebep olan ya da olabilecek durumlari ifade eder.
Saghk Durumunda Ciddi Bozulma: Hayati tehdit eden bir hastaligi veya vicut fonksiyonlarinda kalici bir
bozulma ya da viicutta olusan kalici hasari ifade eder.
Zarar: Kisilerin saglik durumunda bir bozulmaya, fiziksel incinmeye, dis ¢cevre veya ortamda 6ngorilmeyen bir

bozulmaya sebep olmus ya da olacak durumlari ifade eder.

5.SORUMLULAR:
> Bashekim
» Basmudir

» Teknik Hizmetler Miduri

> Kalite Birimi Calisanlar
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» Kalibrasyon Sorumlusu
» Tibbi Cihaz Atolyesi Calisanlari
» Tibbi Cihazi Kullanan Saglik Calisanlari
» Ambar-Ayniyat Depo Calisanlari
» Materyovijilans Sorumlusu
6.FAALIYET AKISI:

Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun 22.09.2014 tarihli, 113486 evrak numarali, 1439044 barkotlu yazisina

istinaden ilgili saglik tesisi ilgili teblig geregince (tibbi cihaz uyari sistemi sorumlusu) gérevlendirilmelidir.

6.1. Uygulayicilarin/Operatorlerin ve Kullanicilarin Sorumluluklar

Uygulayicilar/Operatérler ve kullanicilar uyari sistemi kapsaminda olusan olumsuz olaylari Tirkiye ilag¢ ve
Tibbi Cihaz Kurumuna bildirmekle yliktumltdr.

Tibbi cihaz uyari sistemi kapsaminda bir olumsuz olay oldugunda olaya tanik olan
uygulayicilar/Operatéorler ve kullanicilar bu olayr bir tutanak ile Hastane Materyovijilans Sorumlusuna
bildirir. Tutanakta ilgili cihazin markasi, modeli, imalatgi ve/veya ithalatgi, seri/lot numaralarina ait bilgiler
bulunur.

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 Bakanliga ve/veya Bakanligin bilgisi dahilinde imalatgi, yetkili temsilci,

ithalatgi cihazin piyasaya arzindan sorumlu gergek veya tlizel kisilere gonderir.

6.2. Olumsuz Olaylarin Bildirimine iligkin Esaslar

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,
Cihazda yanlis pozitif veya yanlis negatif test sonucu elde edilmesi,

Beklenmeyen, 6ngorilmeyen ve/veya etiket ya da kullanim kilavuzunda yer almayan olumsuz reaksiyon
ya da durumun ortaya ¢ikmasi,

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

Kullanicinin veya hastanin 6limine yol acan veya saglk durumunda ciddi bir bozulmaya sebep olan veya
ciddi bir kamu sagligi tehdidi ile sonuglanan, cihazin uygun kullanilmasina ragmen hata vermesi veya
kullanim hatasi,

Mevcut olumsuz olayin hastanin, kullanicinin veya digerlerinin 6limine yol agmasi ya da tekrarlanmasina

yol acacak olmasi,
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e Olumsuz olayin ilk kez gerceklesmesi veya tekrarlanmasi durumunda hastanin, kullanicinin veya

digerlerinin saghk durumunda ciddi bozulmaya yol agmasi,

e  Kullanim kilavuzuna uygun olarak kullanilmasina ragmen cihazin hatali tani ya da in-vitro test sonucu

vermesi nedeniyle zarar olusmasi
6.3. Olay Bildirimi
Raporlamanin yapilmasi igin; bir olayin gerceklesmis olmasi, olayin nedeninin tibbi cihaz olmasi ya da tibbi cihaz
olmasindan sliphe edilmesi, hasta/ kullanici/ tGglinct kisinin 6lim hasta/kullanici/ Gglincl kisinin saglik
durumunda ciddi bozulma ile sonuglanmasi ya da sonuglanabilmesi gerekmektedir.

Raporlama yapilmasi gereken bir olay meydana geldigi zaman, olaya tanik olan kisi/kisiler biyomedikal teknik
servis ve saglik kurumunun goérevlendirecegi kisiler tarafindan bir komisyon olusturularak, cihaz kaynakl
problemler tespit edilir, tutanak ve raporlar tutularak Saglik Maduarltgine durum bildirilir. Durum Saghk
Mudirltgi tarafindan Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ilgili birimlerine bildirilir. Yanit gelene kadar cihaz uygun
kosullar altinda muhafaza edilir. Bu kosullar cihaz katalogunda yer alan saklama kosul ve ortamlarina uygun bir
ortam olarak belirlenmelidir.

Cihazin durumu ile ilgili gelen karara gére cihazin belirtilecek olan herhangi bir kurum/kurulusa génderilmesi
gerekiyorsa bu gereklilik ivedilikle yerine getirilir. Cihaz mevcut durumu takip edilerek alinan kararlar
dogrultusunda islemler gergeklestirilir.

http://www.titck.gov.tr/GiivensizUriinler adresinde yayinlanan duyurular diizenli olarak takip edilir. S6z
konusu duyurularda belirtilen diizeltici faaliyetlerin gerceklestirilmesi slirecinde Uretici-ithalatgi firmalar ile is
birligi yapilr.

Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan firmalardan istenen ve olumsuz olayin sonuglandiriimasti igin
gereken bilgi belgelerin temini konusunda firmalara yardimci olunmasi gerekmektedir.

Ayrica asagidaki belgeler iist yazi ile TITCK' ye gdnderilir.

e Materyovijilans sorumlusu tarafindan hazirlanan "Olumsuz Olay Tutanag!"

e Uriiniin alimina iliskin fatura fotokopisi

e Uriine ait Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis sorgulama ciktisi

e Bulunuyor ise lrlinln satin almasinda idarece kullanilan teknik sartname

e Gerekiyor ise Uriine ait resim ve fotograflar

6.4. Olumsuz Olay Olarak Bildirilmeyen Hususlar
Asagidaki durumlarla ilgili raporlama ve bildirimler tibbi cihaz uyari sistemi kapsaminda yapilmaz:
e imalatgl, yetkili temsilci, ithalatgi veya cihazin piyasaya arzindan sorumlu gergek veya tiizel kisi tarafindan
olumsuz olayin temel nedeninin hastanin daha 6nceki durumundan kaynaklandiginin tespit edilmesi ve bu

durumun bir uzman hekim tarafindan gerceklestirilerek dogrulanmasi,
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imalatci tarafindan hazirlanan kullanim kilavuzu ve etiket tizerinde belirtilen son kullanma tarihinin veya
raf dmrindn asiimasi,

Cihaz kullanim kilavuzunda belirtilen amacina uygun olarak kullanildiginda imalatgi tarafindan cihazin
etiketinde ve/ veya kullanma kilavuzunda belirtilen klinik olarak iyi bilinen, tahmin edilebilen ve hastanin

yarari distndldiginde kabul edilebilir yan etkiler,

Uygunsuz Urinlere iliskin hiktimler sakli kalmak kaydiyla cihazin kullanim 6ncesinde kullanici tarafindan

cihaza dair tespit edilen yetersizlikler.

6.5. Bildirim Saglik Tesisi Tarafindan Yapilmis ise Uygulanacak Cikis islemleri:

Hatali Uriin Bildirimi yapilacak malzemeler icin éncelikle MKYS’ de “Emanet Cikis” islem tiirii ile ¢ikis islemi
tesis edilmesi gerekmektedir.

Hatali Griinle beraber gelen ayni lottaki diger malzemelerde durum sonuglanincaya kadar kullanima
verilmemelidir. Cikislari kontrol edilip, ¢ikis yapilan servisler uyarilmali hala kullanilmamis malzemeler var

ise kullanilmasi engellenmelidir.

Emanete alinan ve hatali Giriin bildirimi yapilacak malzeme drnekleri TITCK (Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu) Denetim Hizmetleri Kurum Baskan Yardimciligl’ na génderilmelidir. TITCK tarafindan
degerlendirilen 6rnekler hakkinda “Uygunsuz” geri bildirimi alindiginda MKYS’ de “PGD Cikis” islem tiiriu
ile stokta mevcut uygunsuz iriinlerin “FIRMA” ibaresi secilerek satin alindigi tedarikgiye iadesi yapiimali
ve tamaminin tahsil edilmesi icin hukuki stire¢ baslatiimalidir.

TITCK’ ye gdnderilen ve incelenen 6rnekler hakkinda “Uygundur” geri bildirimi alinmasi halinde
“Emanetten iade Al” islemini takiben, génderilen érneklerin stoktan diisiiriilmesi amaciyla “PGD Cikigi ”

islem tiiriinde “TITCK” ibaresi secilmelidir.

6.6. Bildirim TIiTCK Tarafindan Yapilmis ise Uygulanacak Gikis islemleri:

Hatali Uriin ve Geri Toplatma Bildirimi TITCK tarafindan yapilmis ise; bildirime konu olan malzemeler icin
MKYS’ de “PGD Cikis” islem tiirii ile stokta mevcut uygunsuz tiriinlerin “FIRMA” ibaresi secilerek satin

alindigi tedarikgiye iadesi yapilmali ve tamaminin tahsil edilmesi icin hukuki stire¢ baslatilmalidir.

Dayanak belgesinin tarih ve sayisi MKYS’ ye islenmelidir.

6.7. Malzeme Devir islemleri

Tasinirlarin devri, imha ve hurdaya ayrilmasi, satisi veya terkin islemleri ile ilgili olarak, Maliye Bakanligi

tarafindan en son yayimlanan “Parasal Sinirlar ve Oranlar Hakkinda Genel Teblig” ve Kurumumuzca

yayimlanan “Ust Yoneticilik Yetkisi Verilmesi” konulu makam oluruna gore islem tesis edilmelidir.

ihtiyac fazlasi malzemeler bedelsiz olarak devredilmelidir. Stok fazlasi olan malzemeler ise bedelli veya

bedelsiz olarak devredilebilir.
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- 14 Temmuz 2010 tarihli, 27641 sayili Resmi Gazete’de yayinlanan, “Tibbi Cihazlar Uyari Sistemine iliskin Usul

ve Esaslar Hakkinda Teblig”

- Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun 22.09.2014 tarihli, 113486 evrak numarali, 1439044 barkotlu yazis

Tibbi cihaz uyari sistemi kapsaminda, bir olumsuz

§ olay oldugunda, olaya tanik olan
<
g OLUMSUZ OLAYIN uygulayicilar/operatérler ve kullanicilar, bu olayi bir
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evraklar TITCK’ ya bildirir.
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