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DISHEKIMLIGINDE iLAG, KOZMETIK VE TIBBi CIHAZ, MALZEME KULLANIMI VE GUVENLIGI

Meslek orgiiti temsilcisi, sektor paydagslart ve ilgili kamu kurum ve kuruluslarinin katilimiyla yapilan
calistay da dishekimliginde kullanilan “ILAG, KOZMETIK VE TIBBi CiHAZ, MALZEME KULLANIMI VE
GUVENLIGI” konulari ayrintili olarak ele alinarak asagidaki goriisler dogrultusunda 6ntimiizdeki dénemde
yapilmasi gerekenlere ait 6neriler getirilmistir.

Oncelikle tibbi cihaz teriminin biirokratik anlami iizerinde durularak, mevzuattaki tanimina dikkat cekilmesi
gerekliligi Uzerine duruldu. Buna gore;

“Tibbi cihaz: insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etkiler
ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve insan (izerinde;

1. Hastaligin tanisi, dnlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletiimesi ya da

2. Yaralanma veya sakatigin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletimesi veya magduriyetin giderilmesi
ya da

3. Anatomik veya fizyolojik bir islevin arastiriimasi, degistiriimesi veya yerine baska bir sey konulmasi
veyahut

4. Dogum kontroli

amactyla kullaniimak Uzere imal edilmis, tek bagsina veya birlikte kullanilabilen, imalatgisi tarafindan
ozellikle tani ve/veya tedavi amagli kullaniimak zere imal edilmis ve tibbi cihazin amaglanan iglevini yerine
getirebilmesi icin gerekli olan yazihmlar da dahil, her turll arag, alet, techizat, yazilim, aksesuar veya diger
malzemeleri ifade etmektedir.”

Bununla beraber Guvenli drlin s6zcigi de mevzuata gore “Kullanim siresi iginde, normal kullanim
kosullarinda risk tagimayan veya kabul edilebilir olgulerde risk tasiyan ve temel gerekler bakimindan azami
olclide koruma saglayan UrlinG” ifade etmektedir.

Tibbi cihaz ve givenli Grln temini ve kullaniimasi ve bunlarla ilgili yasanan sorunlar konusunda meslek
orgutu tarafindan agagida belirtilen hususlara oncelik veriimesi ve meslektaslara duyurulmasi gerekliligi Gzerine
mutabakata varildi. Bu mevzuatlarla ilgili duyurularin WEB sayfasinda yayinlanmasi ve degisen mevzuatlarla ilgili
gerekli glncellemelerin basili ve gorsel yayinlarla meslektaglara iletilmesi gerektigi konusunda fikir birligine
varilmigtir. Duyurulmasi gerekli olan mevzuat asagida verilmistir.

Tibbi Cihaz Yonetmeligi,
Vicut disinda kullanilan (in-vitro) tibbi tani yonetmelidi,

Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar yonetmeligi,
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Kurum olarak firma ve saglik personellerinin olumsuz olay yasadiklari Urinlere iligkin bildirimleri
yapabilmesi igin TITCK intemet sayfasinda Birimler altinda Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimeiligi altinda Yurtici
Uyar Sistemi icerisinde  Saglik Kurum ve Kuruluslan igin Bagvuru Formlan kismindaki “Olumsuz Olay
Tutanagi Formu” nun kullanilarak TITCK Tibbi Cihaz Uyar birimine gonderilmesi gerekmektedir.


http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/OLUMSUZ%20OLAY%20BİLDİRİM%20TUTANAĞI.docx
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/OLUMSUZ%20OLAY%20BİLDİRİM%20TUTANAĞI.docx

ilgili internet adresi:

http://www.titck.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?Birimld=XbEAOpVxg/w=&Konuld=JDsmV39HRgE=
Meslektaslarimiz tarafindan piyasada bulunan glvensiz Uriin ilanlarinin takip edilmesi bakimindan Saglik
Bakanliginin ilgili dairesi tarafindan yapilan duyurulara ve Glvensiz (rln ilanina asagida belirtilen ilgili linkten
ulasilabilecedinin bildirilmesi ve bu konuyla ilgili meslektaslar arasinda farkindalik yaratiimasi meslegimizin
gelisimi agisindan énemli gérilmistir. TITCK internet sayfasinda Tibbi Cihaz meniisiiniin altinda Giivensiz
Uriinler alt meniisiinden takip edilebilir.

http://www.titck.gov.tr/DisplayDynamicModule.aspx?mld=z%2fvfPwgelRo%3d

Guvensiz Grlnlerin  bildiriminin  hemen yapilarak ilgililerin uyariimasi ile meslektaslarimizin ve
hastalarimizin zarar gérmesi engellenebilecektir.

Dighekimlerinin satin alacagi ve hali hazirda kullanmakta oldugu tibbi cihazlarinin Turkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) veri tabanindan kontrol etmeleri gerekmektedir. http://titubb.titck.gov.tr/

Malzeme ve tibbi cihaz kullanim glivenligi agisindan
1. Uriinlerin etiketlerinin ve kullanim kilavuzlarinin Tiirkge olmasi
2. TITUBB veri tabindaki tir(in adi ile Griin etiketinin tutarli olup olmamasi

3. Tibbi cihazlarda riin (zerinde CE isaretinin olup olmadiginin kontroliinin meslektaslarimiz
tarafindan ilgili web sayfasindan kontrol edilerek Grin guvenligi agisindan hem hekim hem de
hastalar igin faydali olacaktir.

Uriinlerin hastalara ulasincaya kadar iretici firma direktiflerine uygun saklama ve tasima kosullarina
uyulmasi gerekmektedir.

Muayene ve Kkliniklerde kullanilan tibbi cihazlarin duzenli bakim ve kalibrasyonunun yapilmasi
gerekmektedir. Ayrica bu konu ile ilgili TITCK dizeyinde mevzuat calismas ylrGtiimektedir.

lyonize radyasyon yayan cihazlarin kullanimi sirasinda hekim, yardimci personel ve hastanin korunmas
yéntemlerinin énemine deginilerek, rontgen ¢ekimi sirasinda hastalarin tiroid koruyucu ile korunmasi, periapikal
radyografiler de hekimin en az 5 metre mesafeden ¢ekim yapmasi, portable cihazlarda mutlaka kursun onlik ve
kursun eldiven kullanilarak ¢ekimin yapiimasi, kullanildigi taktirde bunlarin uygulanmasina dikkat edilmesi
konularinda meslektaglara dizenli duyurularla konunun 6neminin hatirlatiimasi gerekmektedir. Atom Enerjisi,
Saglik Bakanligi ve Meslek Orgltl arasinda koordinasyon saglanarak gorintileme y6ntemlerinin dogru
kullanimi, ve zararlarindan korunma konulu caligmalar yapilmalidir.

Bir diger dnemli konu da Dishekimlerinin yardimci personel (Agiz dis sagligi teknikeri ve dis protez
teknisyeni) ile calismasi ve personelin kullanilacak dishekimligi malzemeleri konusunda yeterli bilgiye sahip
olmasi gerekliligidir. Saglik bakanhigi yardimci personel alimi ile veriler incelendiginde Ulkemizde agiz-dis
sagligina iliskin personel yetersizligi agik bir sekilde ortaya ¢ikmaktadir.

Saglik Bakanliginin yardimei personel tlizugu ile ilgili calismalarin genisletilerek ayrintili ve hukuksal
olarak kapsamli veriler elde edilmelidir. Yardimci personel yetistiriimesi konusunda yeni bir takim diizenlemelere
gerek vardir. Bu konunun Avrupa ve ABD’de oldudu gibi meslek orgitimuz TDB'nin destek ve katkilariyla ele
alinmasinin dis hekimi yardimcisi eksikligini dnemli dl¢tide giderecektir. Bu personellerin tibbi cihazlarin dogru ve
ekonomik kullanimi konusunda bilgi sahibi olmalari gerekmektedir.

20. Uluslararasi Dighekimligi Kongresi MSS toplantisinda 5. galisma grubu tarafindan hazirlanan kararlar
ve gorlgler yeniden degerlendirilmistir. C6ziime ulasiimis olan konular ve ¢ézilmesi beklenen konular Gzerine
tartigilmigtir.

Buna gore;

Tibbi cihaz satig reklam ve tanitim yonetmelidi ile tibbi cihazlar uyari sistemlerine iligkin usul ve esaslar
hakkinda teblig TDB web sayfasindan duyurulmus, tibbi cihaz satis elemanlarina yonelik Gniversite sertifika
programlari strecinin baglatiimis olmasi sevindirici bir gelisme olarak bulunmustur.
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http://www.titck.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=XbEA0pVxq/w=&KonuId=JDsmV39HRqE
http://www.titck.gov.tr/DisplayDynamicModule.aspx?mId=z%2fvfPwqeIRo%3d
http://titubb.titck.gov.tr/

Diger taraftan standartlara uygun riin Gretimi igin TDB, TITCK, DISSIAD, Ekonomi Bakanligi ve Kamu
ihale Kurumu arasinda isbirligi istenmis ve bu isbirliginin kismen baslatimis oldugu anlasiimis olup Maliye
Bakanhdi blnyesinden de ilgililerin katiliminin gerekliligi Gzerinde durulmus, bunun Sanayinin desteklenmesi
agisindan onemi vurgulanmigtir.

Yerli Uretimler konusunda farkindalik yaratimasi adina ¢alismalarin yapilmasi, TDB’nin Uretici ve
Universiteler arasinda kopri olusturmasinin dnemi Uzerinde durulmustur. Dighekimligi sektérinde Ar-Ge ve
innovasyon Uriinlerinin klinik arastirmalarinin Universiteler tarafindan sanayi ile isbirligi yapilarak gelistirimesinin
onemi vurgulanmigtir.

Dighekimliginde kullanilan  tibbi malzemelerin  tanimlanmasi  konusunda Saglik Bakanlgi,
tarifelendiriimesi ve vergilendirimesi konusunda Glimriik ve Ticaret Bakanligi, KDV uygulamalariyla ilgili olarak
Maliye Bakanligi ve Meslek Orgutleri ortak galismalar yapmalidir.

Dighekimleri icin, kullanilan tibbi cihazlarla ilgili (sarf malzemeler) kimyasal bilesimleri endikasyon ve
kontraendikasyonlari, saklama kosullari, kullanim yontemleri hakkinda bir kitapgik (Urtinler rehberi gibi)
hazirlanmalidir.

MSS ile ilgili toplantilarin ara toplantilar haline getirilerek sireklilik kazandirimasi dinamik bir sireg
yasayan dishekimligindeki ¢agdas uygulamalar hakkinda bilgiye ulagilmasi ve kurumsal iliskilerin gelistiriimesi
acisindan énemli oldugu diistinilmektedir.

Guvenli drtin temini igin satin alimlarda teknik sartnamelerin dikkatli hazirlanmasi gerekmektedir.

Belirtilen konularda ilgililer tarafindan fitizlikle takibinin yapiimasi ve séz konusu onerilerin hayata
geciriimesi konusunda komisyonumuz tarafindan gorts birligine variimistir.
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Dishekimi Tuncay SEVEN (Sorumlu)
TDB Merkez Yonetim Kurulu Uyesi
Samsun Serbest Muayenehane

Prof. Dr. Necat TUNCER (Baskan)
Istanbul U.D.F. Protetik Dis Tedavisi AD

Dog. Dr. Ugur ERDEMIR (Raportor)
[stanbul U.D.F. Dis Hastaliklar ve Tedavisi AD

Gunay AKSU

Sagjlik Bakanligii Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkanligi

Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi

Tibbi Cihaz Rapor [zleme, Denetim Standartlari ve Koordinatériiik Birim Sorumlusu

ibrahim BELENLIOGLU
D.M.S. Dig Makineleri Sanayi Firma Sahibi

Ahmet BEYAZ
Gumriik ve Ticaret Bakanhgi Gimrikler Genel Mid(irligd
Istanbul Bélge Mid(irliigi Muayene Memuru

Prof. Dr. Sami BUYUKGOKCESU
Istanbul U.D.F. Dis Hastaliklar ve Tedavisi AD

Hikmet GELIK
[stanbul Dis Teknisyenleri Odasi Temsilcisi

Prof. Dr. Segkin DINDAR
[stanbul U.D.F. Endodonti AD

Dishekimi Nese DURSUN
[stanbul Serbest Muayenehane

Dr. Emin GUNGOR

TAEK Trkiye Atom Enerjisi Kurumu

Niikleer Arastirma ve Egitim Merkezi

[stanbul Radyasyon Olciim ve Kontrol Birim Koordinat®ril

Mehmet Aydin GUROGLU
Ekonomi Bakanligi Destek Hizmetler Dairesi Sube Muid(ir(i

A. Barig HAZNEDAROGLU
Dis Malzemeleri Sanayici ve is Adamlari Dernegi (DISSIAD) Uyesi

Dishekimi Nevin KILECIOGLU
Adana Serbest Muayenehane

Vuranel C. OKAY
Kozmetik ve Temizlik Uriinleri Sanayicileri Dernegi
Genel Koordinatérii

Dighekimi Zeynep Ceren ONCEL

Saglik Bakanligi Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskanligi
Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimciligi

Tibbi Cihaz Uretim Yerleri ve Dis Hekimligi Malzemeleri Birimi

Dr. Faik Serhat 0ZSOY
Ankara Ozel ADSP

Dighekimi Namik Kemal SGNMEZ o
Dis Malzemeleri Sanayici ve Is Adamlari Demegi (DISSIAD) Baskani



