Tibbi cihazin piyasaya arz edilmesinden son-
ra kullanim asamasinda tespit edilen olum-
suz olaylarin degerlendirilmesi ve raporlan-
masi surecidir.

Yetkili Otoriteler, Ureticiler ve saglk
kurum/kuruluslar arasindaki bilgi
alisverisinin saglanarak en kisa sure-
de duzeltici faaliyetleri belirlemek

Olumsuz olaylar izlenerek olumsuz
olaylarin ayni tip diger cihazlarla
meydana gelmemesi icin énlemler
almak
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Olumsuz olayi
zamaninda bildir!

Bildirimler Hangi
Siurelerde Yapiimah?
Ciddi kamu saghg tehdidi durumunda
derhal

Olim veya saglik durumunda beklenme-
yen ciddi bozukluk s6z konusu ise derhal

(mucbir sebep varsa 10 glin)

Diger durumlarda derhal (mucbir sebep

varsa 30 gun)




Olumsuz
olaylarla ilgili
sorumliulukian
bil, saghga

katkida bulun!

Saghk Kurum ve Kuruluslarinin
Sorumluluklari Nelerdir?

Yetkili Otoriteye olumsuz olay bildiriminde bulunmak

Olay arastirma surecinde yer alan cihazin stoklarda

muhafazasinin saglamak

Saglhk kurum ve kuruluslari, bunyelerinde gérev yapan
tUm personeli olumsuz olay bildirimi konusunda bilgi-
lendirmek

Yetkili Otorite ve Uretici/imalatgi ile isbirligi yapmak

TUm hastanelerin uyari sistemi i¢in bir temas kisisi ata-

yarak Yetkili Otoriteye bildirmek

Uygunsuz urini
kullanma stokta ™
beklet!

Olumsuz Olay Nedir?

Tibbi cihazin kullanimi esnasinda, cihazin performan-
sinda bozulma ve/veya uygunsuzluk, etiket bilgileri,
kullanim kilavuzundaki eksiklik nedeniyle hasta, kul-
lanici yada Uglincl kisilerde 6lim ya da saglik duru-
munda ciddi bozulma ile sonuclanan /

sonuclanabilecek olaylardir.

Saghk Durumunda Ciddi Bo-

zulma Nedir?
Hayati tehdit eden bir hastalig,

Vucut fonksiyonlarinda kalici bir bozulma ya da vicut-
ta olusan kalici hasari,

Bu durumlari 6nlemek icin tibbi ya da cerrahi mida-
haleye ihtiya¢ duyulacak bir durum goérulmesini,

Fetal distress sendromunun, fetal 6limin ve/veya

konjenital ya da dogumsal bir anomalinin olusmasini,

ifade eder.

Guvenli tibbi
cihaz icin
olumsuz
olay bildir!

Sadece hasta guvenligi
icin degil kendi giivenligin
icin de olumsuz olayi
bildir!

Neden Olumsuz Olay Bildirimin-
de Bulunmahyim?

Hasta, kullanici ve Gglncu kisilerin sagligini korumak ve

guvenligini saglamak igin,

Benzer vakalarin tekrar meydana gelmesini 6nlemek

icin bildirim yapiimalidir.




