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DIS513 - TIBBI CIHAZ YASAL DUZENLEMELERI VE SURECLER - Dig Hekimligi Fakdiltesi

Genel Bilgiler

Dersin Amaci

Ogrencilerin mezuniyet sonrasi klinik uygulamalarinda kullandiklari veya satin aldiklari tibbi cihazlarin; Yasal uygunlugunu sorgulayabilmesi, CE isareti ve ruhsatlandirma
mantigini anlamasi, Klinik sorumluluk ve hasta guivenligi agisindan farkindalik kazanmasi, Hatali, kagak veya uygunsuz cihaz kullaniminin sonuglarini kavramasi.

Dersin icerigi

Dis Hekimliginde Tibbi Cihaz Kavrami, Dis Hekimliginde Tibbi Cihaz Siniflandirmasi, CE isareti ve Klinik Anlami, Avrupa Birligi MDR ve Dis Hekimligi, Tiirkiye'de Dig
Hekimligi Cihaz Mevzuati, implantlar ve Cerrahi Uriinler, Dental Unitler ve Klinik Donanim, Sterilizasyon ve Enfeksiyon Kontrol Cihazlari, Gériintiileme Sistemleri, Dijital
Dis Hekimligi ve Yaziimlar, Klinik Riskler ve Hasta Gtivenligi, Piyasa Gozetimi ve Dis Hekiminin Rold, Etik, Hukuk ve Mesleki Sorumluluk, Giincel Sorunlar ve Yeni

Teknolojiler.

Dersin Kitabi / Malzemesi / Onerilen Kaynaklar

Ders Kitab, Bilgisayar, Projeksiyon, 1) Wiley; John J. Tobin, Gary Walsh; Medical Product Regulatory Affairs: Pharmaceuticals, Diagnostics, Medical Devices, 2nd Edition.
2023 2) Gazi Kitapevi; Esra Akdag Tatli; EU 2017-745 Tibbi Cihaz Tuzigi. 2029

Planlanan Ogrenme Etkinlikleri ve Ogretme Yéntemleri

Teorik anlatim, yiiz ylize 6gretme

Ders i¢in Onerilen Diger Hususlar

Verilen 6devlerin zamaninda yapilmasi, dersten sonra mutlaka tekrar yapilmasi, dersten 6nce ilgili konuya hazirlik yapilmasi ve devamsizlik yapiimamasi

Dersi Veren Ogretim Elemani Yardimcilari

Dersin Verilisi
Yiz ylze

Dersi Veren Ogretim Elemanlar

Ogr. Gér. Dr. Furkan Soysaldi

Program Ciktisi

1. Dis hekimliginde kullanilan tibbi cihazlari tanimlayabilir, siniflandirabilir. CE isareti ve MDR kavramlarini klinik diizeyde aciklayabilir.
2. implant, dental tinit ve gériintiileme cihazlarinin yasal gerekliliklerini bilebilir.
3. Klinik sorumluluk, bildirim ve geri cagirma sureglerini kavrayabilir.

Haftalik icerikler

Sira Hazirhik Bilgileri

1 Ders Sunumu 1
2 Ders Sunumu 2
3 Ders Sunumu 3
4 Ders Sunumu 4
5 Ders Sunumu 5
6 Ders Sunumu 6
7 Ders Sunumu 7
9 Ders Sunumu 8
10 Ders Sunumu 9
11 Ders Sunumu 10
12 Ders Sunumu 11
13 Ders Sunumu 12
14 Ders Sunumu 13
15 Ders Sunumu 14

Laboratuvar

Ogretim Metodlan

Ders Anlatimi, Soru-Cevap
Ders Anlatimi, Soru-Cevap
Ders Anlatimi, Soru-Cevap
Ders Anlatimi, Soru-Cevap
Ders Anlatimi, Soru-Cevap
Ders Anlatimi, Soru-Cevap
Ders Anlatimi, Soru-Cevap
Ders Anlatimi, Soru-Cevap
Ders Anlatimi, Soru-Cevap
Ders Anlatimi, Soru-Cevap
Ders Anlatimi, Soru-Cevap
Ders Anlatimi, Soru-Cevap
Ders Anlatimi, Soru-Cevap

Ders Anlatimi, Soru-Cevap

Teorik

Dis Hekimliginde Tibbi Cihaz Kavrami

Dis Hekimliginde Tibbi Cihaz Siniflandirmasi
CE isareti ve Klinik Anlami

Avrupa Birligi MDR ve Dis Hekimligi
Turkiye'de Dis Hekimligi Cihaz Mevzuati
implantlar ve Cerrahi Uriinler

Dental Unitler ve Klinik Donanim
Sterilizasyon ve Enfeksiyon Kontrol Cihazlari
Gorintiileme Sistemleri (Réntgen, CBCT)
Dijital Dis Hekimligi ve Yazilimlar

Klinik Riskler ve Hasta Guvenligi

Piyasa Gozetimi ve Dis Hekiminin Roli

Etik, Hukuk ve Mesleki Sorumluluk

Guncel Sorunlar ve Yeni Teknolojiler

Uygulama



Is Yiikleri

Aktiviteler Sayisi Siiresi (saat)
Ara Sinav Hazirlik 4 3,00
Vize 1 1,00
Final Sinavi Hazirlik 4 3,00
Final 1 1,00
Derse Katilm 14 1,00
Ders Oncesi Bireysel Calisma 10 1,00
Ders Sonrasi Bireysel Calisma 10 1,00

Degerlendirme

Aktiviteler Agirhigi (%)
Vize 40,00
Final 60,00

Dis Hekimligi Fakiiltesi / Dis Hekimligi X Ogrenme Giktisi iligkisi

P.C.P.C.P.C. P.C.P.C. P.C. P.C. P.C. P.C. P.C. P.C. P.C. P.C. P.C. P.C. P.C. P.C. P.C. P.C. P.C. P.C. P.C. P.C. P.C. P.C. P.C. P.C. P.C. P.C. P.C. P.C. P.C.
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31 32

0c5 1 4 1 2 4 1 2 5 4 4 5 3 5
1

0C.5 1 4 1 2 4 1 2 5 4 4 5 3 5
2

065 1 4 1 2 4 1 2 5 4 4 5 3 5

P.C. 1:  Dis Hekimi olarak mesleginin gerektirdigi, klinik ve sosyal bilimlere ait temel bilgilere sahiptir
P.C.2: Bilginin dogasi, kaynagy, sinirlari, dogrulugu, givenirliligi ve gegerliligini degerlendirme bilgisine sahiptir.
P.C. 3: Saglik alanindaki bilimsel bilgiye ulasma, glincel literatiiri izleme, degerlendirme ve uygulayabilme bilgisine sahiptir.

P.C.4: edindigi ileri diizeydeki bilgi ve becerileri kullanarak bilimsel olarak kanitlanmis verileri yorumlayarak, degerlendirme, sorunlarin
tanimlanmasi, analiz edilmesi bilgisine sahiptir.

P.C.5: Saglik ve arastirma alant ile ilgili bilgi teknolojilerini kullanir.
P.C. 6: Saglik alaninda edindigi ileri diizeydeki kuramsal ve uygulamali bilgileri kullanarak birey, aile ve topluma yonelik saglik egitimi yapar.
P.C. 7: Alanina 6zgl sorunlara bilimsel veriler/kanitlar dogrultusunda ¢oziim Gretir.

P.C. 8: Saglik alan ile ilgili sahip oldugu ileri diizeydeki bilgi birikimini kullanarak bir calismayi bagimsiz olarak ytratir ve bu alanda calisan diger
meslek gruplari ile isbirligi icinde ekip Uyesi olarak sorumluluk alir.

P.C.9: Saglik alani ile ilgili uygulamalarda karsilasilan ve 6ngorilemeyen karmasik sorunlari cgzmek icin bireysel ve ekip tyesi olarak sorumluluk
alir.

P.C. 10: Sorumluludu altinda calisanlarin bir proje cercevesinde gelisimlerine yonelik etkinlikleri planlar, yonetir ve sireci izleyip degerlendirir.
P.C. 11:  Alanina 6zgu bilimsel bilgi Gretme sorumlulugunu yerine getirir/tanimlayici diizeyde arastirma yapar

P.C. 12: Saglik alaninda edindigi ileri diizeydeki bilgi ve becerileri elestirel bir yaklasimla degerlendirir.

P.C. 13: Ogrenme hedeflerini belirler.

P.C. 14: Ogrenme kaynaklarini belirler, kaynaklara etkin/hizli erigir.

P.C. 15: Yasam boyu 6grenmeyi benimsedigin gésterir, gelisime aciktir ve bu davranisi devam ettirir.

P.C. 16 :  Bilgiye ulasma yollarina karar verir ve uygular.

P.C. 17 :  Saglik alani ile ilgili konularda ilgili kisi ve kurumlari bilgilendirir; diistincelerini ve sorunlara iliskin ¢6zim onerilerini yazili ve sézli olarak
aktarir; ilgili kisi ve kurumlarin diistincelerini, istek ve beklentilerini dinler.

P.C. 18:  Saglik alani ile ilgili konularda dustincelerini ve sorunlara iliskin ¢oziim onerilerini nicel ve nitel verilerle destekleyerek ekip calismasi icinde ve
stirecin etkin bir elemani olarak uzman olan ve olmayan kisilerle paylasir.



P.C.19: Toplumsal sorumluluk bilinci ile yasadigi sosyal evre icin diger meslek gruplari ile isbirligi icinde proje ve etkinlikler dizenler ve bunlari
uygular.

P.C.20: Bir yabana dili en az Avrupa Dil Portfoyii B1 Genel Diizeyinde kullanarak alanindaki bilgileri izler ve meslektaslar ile iletisim kurar.

P.C.21: Alaninin gerektirdigi en az Avrupa Bilgisayar Kullanma Lisansi Diizeyinde bilgisayar yaziimi ile birlikte bilisim ve iletisim teknolojilerini
kullanir.

P.C.22: Saglik alaninda toplumun ve diinyanin giindemindeki olaylari/gelismeleri izler ve degerlendirir.
P.C.23: Sozli ve yazili olarak etkili iletisim kurar.

P.C.24: Kiltirlerarasi iletisim kurma bilgi ve becerisine sahiptir.

P.C. 25: Mesleki aktivite ve uygulamalarini etkin ve glivenli sekilde belgeler/dogru ve etkili kayit tutar.

P.C.26: Saglik alani ile ilgili verileri toplar, yorumlar, uygular ve sonuclarinin duyurulmasi asamalarinda ilgili disiplinlerden kisilerle isbirligi yapar ve
toplumsal, bilimsel, kilttirel ve etik degerlere uygun hareket eder.

P.C. 27 : Kalite yonetimi ve sireglerine uygun davranir ve bu sireglere katilir.

P.C.28: Bebek ve cocuklari da kapsayacak sekilde, birey ve halk saglhdi, cevre koruma ve is glivenligi konularinda yeterli bilince sahiptir.
P.C.29: Birey olarak gorev, hak ve sorumluluklari ile ilgili yasa, yonetmelik, mevzuata ve mesleki etik kurallarina uygun davranir.
P.C.30: Profesyonel kimligi ile meslektaslarina rol model ve topluma 6rnek olur.

P.C.31: Saglikli ve/veya hasta bireyin yapisi, fizyolojik fonksiyonlari ve davranislar; bireyin saghd ile fiziksel ve sosyal cevresi arasindaki iligkisini
anlamaya yetkindir.

P.C.32: Mezuniyet sonrasi kurum igi, yerel, ulusal ve uluslararasi egitimlere katilir.

P.C.33: Etik kurallara ve mesleki sorumluluk bilincine uygun, hasta haklari ve insani degerler odakli mesleki uygulamalar yapar.

0.C. 1:  Dis hekimliginde kullanilan tibbi cihazlari tanimlayabilir, siniflandirabilir. CE isareti ve MDR kavramlarini klinik diizeyde aciklayabilir.
0.C.2: implant, dental Ginit ve goriintiileme cihazlarinin yasal gerekliliklerini bilebilir.

0.C.3:  Klinik sorumluluk, bildirim ve geri cagirma stireclerini kavrayabilir.
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