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DIS514 - MEDICAL DEVICE LEGAL REGULATIONS AND PROCESSES - Dis Hekimligi Fakdltesi
General Info

Objectives of the Course

Students will be able to: Inquire about the legal compliance of medical devices they use or purchase in their post-graduation clinical practice, Understand the logic of CE
marking and licensing, Gain awareness of clinical responsibility and patient safety, Understand the consequences of using faulty, counterfeit, or inappropriate devices.
Course Contents

The Concept of Medical Devices in Dentistry, Classification of Medical Devices in Dentistry, CE Marking and Clinical Significance, European Union MDR and Dentistry,
Dental Device Legislation in Turkey, Implants and Surgical Products, Dental Units and Clinical Equipment, Sterilization and Infection Control Devices, Imaging Systems,

Digital Dentistry and Software, Clinical Risks and Patient Safety, Market Surveillance and the Role of the Dentist, Ethics, Law and Professional Responsibility, Current
Issues and New Technologies.

Recommended or Required Reading

Textbook, Computer, Projector, 1) Wiley; John J. Tobin, Gary Walsh; Medical Product Regulatory Affairs: Pharmaceuticals, Diagnostics, Medical Devices, 2nd Edition.
2023 2) Gazi Bookstore; Esra Akdag Tatli; EU 2017-745 Medical Device Regulation. 2029

Planned Learning Activities and Teaching Methods
Theoretical instruction, face-to-face teaching

Recommended Optional Programme Components

Doing the homework on time, doing it again after class, preparing for the relevant topic before class, and not being absent.

Instructor's Assistants

Presentation Of Course

Face to face

Dersi Veren Ogretim Elemanlari

Inst. Dr. Furkan Soysaldi

Program Outcomes

1. Can identify and classify medical devices used in dentistry. It can explain the concepts of CE marking and MDR at a clinical level.
2. Can familiar with the legal requirements for implants, dental units, and imaging devices.
3. Can understand clinical responsibility, notification, and recall processes.

Weekly Contents

Order Preparationinfo

Laboratory TeachingMethods

Theoretical

1  Lecture Presentation 1 Lecture, Question and Answer Session  The Concept of Medical Devices in Dentistry
2 Lecture Presentation 2 Lecture, Question and Answer Session  Classification of Medical Devices in Dentistry
3 Lecture Presentation 3 Lecture, Question and Answer Session  CE Mark and Clinical Meaning
4 Lecture Presentation 4 Lecture, Question and Answer Session  European Union MDR and Dentistry
5  Lecture Presentation 5 Lecture, Question and Answer Session  Dental Equipment Regulations in Turkey
6  Lecture Presentation 6 Lecture, Question and Answer Session  Implants and Surgical Products
7  Lecture Presentation 7 Lecture, Question and Answer Session  Dental Units and Clinical Equipment
9  Lecture Presentation 8 Lecture, Question and Answer Session  Sterilization and Infection Control Devices
10 Lecture Presentation 9 Lecture, Question and Answer Session  Imaging Systems (X-ray, CBCT)
11 Lecture Presentation 10 Lecture, Q&A Digital Dentistry and Software
12 Lecture Presentation 11 Lecture, Question and Answer Session  Clinical Risks and Patient Safety
13 Lecture Presentation 12 Lecture, Question and Answer Session  Market Surveillance and the Role of the Dentist
14  Lecture Presentation 13 Lecture, Question and Answer Session  Ethics, Law, and Professional Responsibility
15 Lecture Presentation 14 Lecture, Question and Answer Session  Current Issues and New Technologies
Workload
Activities Number PLEASE SELECT TWO DISTINCT LANGUAGES
Ara Sinav Hazirlik 4 3,00
Vize 1 1,00
Final Sinavi Hazirhik 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

Practise



Assesments

Activities Weight (%)
Vize 40,00
Final 60,00

Dis Hekimligi Fakiltesi / Dis Hekimligi X Learning Outcome Relation

P.0.P.0.P.0.P.0.P.0.P.0.P.0.P.0.P.0.P.0.P.0.P.0.P.0.P.0.P.0.P.0.P.0.P.0.P.0.P.0.P.0.P.0.P.0.P.0.P.0.P.0.P.0.P.0.P.0.P.O.P.O.
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

LO.5 1 4 1 2 4 1 2 5 4 4 5 3 5
1

LO.5 1 4 1 2 4 1 2 5 4 4 5 3 5
2

LO.5 1 4 1 2 4 1 2 5 4 4 5 3 5
3

Table :

P.0.1: Dis Hekimi olarak mesleginin gerektirdigi, klinik ve sosyal bilimlere ait temel bilgilere sahiptir
P.0.2: Bilginin dogas, kaynagy, sinirlari, dogrulugu, glvenirliligi ve gegerliligini degerlendirme bilgisine sahiptir.
P.0.3: Saglik alanindaki bilimsel bilgiye ulasma, gtincel literattirii izleme, degerlendirme ve uygulayabilme bilgisine sahiptir.

P.0.4: edindigi ileri diizeydeki bilgi ve becerileri kullanarak bilimsel olarak kanitlanmis verileri yorumlayarak, degerlendirme, sorunlarin
tanimlanmasi, analiz edilmesi bilgisine sahiptir.

P.0.5: Saglik ve arastirma alani ile ilgili bilgi teknolojilerini kullanir.
P.0.6: Saglik alaninda edindigi ileri diizeydeki kuramsal ve uygulamali bilgileri kullanarak birey, aile ve topluma yonelik saglik egitimi yapar.
P.O.7: Alanina 6zgu sorunlara bilimsel veriler/kanitlar dogrultusunda ¢éziim Uretir.

P.O0.8: Saglik alani ile ilgili sahip oldugu ileri diizeydeki bilgi birikimini kullanarak bir calismayi bagimsiz olarak yiritir ve bu alanda calisan diger
meslek gruplart ile isbirligi iginde ekip tyesi olarak sorumluluk alir.

P.0.9: Saglik alani ile ilgili uygulamalarda karsilasilan ve éngérilemeyen karmasik sorunlari cézmek icin bireysel ve ekip tyesi olarak sorumluluk
alir.

P.0.10: Sorumlulugu altinda galisanlarin bir proje cercevesinde gelisimlerine yonelik etkinlikleri planlar, yonetir ve sireci izleyip degerlendirir.
P.0.11: Alanina 6zgi bilimsel bilgi Gretme sorumlulugunu yerine getirir/tanimlayici diizeyde arastirma yapar

P.0.12: Saglik alaninda edindigi ileri diizeydeki bilgi ve becerileri elestirel bir yaklagimla degerlendirir.

P.0.13: Ogrenme hedeflerini belirler.

P.0.14: Ogrenme kaynaklarini belirler, kaynaklara etkin/hizli erisir.

P.0.15: Yasam boyu 6grenmeyi benimsedigin gosterir, gelisime aciktir ve bu davranisi devam ettirir.

P.0.16: Bilgiye ulasma yollarina karar verir ve uygular.

P.0.17: Saglik alani ile ilgili konularda ilgili kisi ve kurumlari bilgilendirir; distincelerini ve sorunlara iliskin ¢ozim 6nerilerini yazil ve sézli olarak
aktarir; ilgili kisi ve kurumlarin distincelerini, istek ve beklentilerini dinler.

P.0.18: Saglik alani ile ilgili konularda distincelerini ve sorunlara iliskin ¢céziim 6nerilerini nicel ve nitel verilerle destekleyerek ekip ¢alismasi iginde ve
stirecin etkin bir elemani olarak uzman olan ve olmayan kisilerle paylasir.

P.0.19: Toplumsal sorumluluk bilinci ile yasadigi sosyal cevre icin diger meslek gruplari ile isbirligi icinde proje ve etkinlikler diizenler ve bunlari
uygular.

P.0.20: Bir yabana dili en az Avrupa Dil Portféyi B1 Genel Diizeyinde kullanarak alanindaki bilgileri izler ve meslektaglari ile iletisim kurar.

P.0.21: Alaninin gerektirdigi en az Avrupa Bilgisayar Kullanma Lisansi Diizeyinde bilgisayar yazilimi ile birlikte bilisim ve iletisim teknolojilerini
kullanir.

P.0.22: Saglik alaninda toplumun ve diinyanin gindemindeki olaylari/gelismeleri izler ve degerlendirir.
P.0.23: Sozlu ve yazil olarak etkili iletisim kurar.

P.0.24: Kilturlerarasi iletisim kurma bilgi ve becerisine sahiptir.

P.0.25: Mesleki aktivite ve uygulamalarini etkin ve glvenli sekilde belgeler/dogru ve etkili kayit tutar.

P.0.26: Saglik alani ile ilgili verileri toplar, yorumlar, uygular ve sonuclarinin duyurulmasi asamalarinda ilgili disiplinlerden kisilerle isbirligi yapar ve
toplumsal, bilimsel, kiiltiirel ve etik degerlere uygun hareket eder.



P.O. 27:

P.O. 28:

P.0.29:

P.0.30:

P.0.31:

P.0.32:

P.0.33:

LO.1:

LO.2:

L.O.3:

Kalite yonetimi ve siireclerine uygun davranir ve bu stireglere katilir.

Bebek ve gocuklari da kapsayacak sekilde, birey ve halk sagligi, gevre koruma ve is giivenligi konularinda yeterli bilince sahiptir.
Birey olarak gorev, hak ve sorumluluklari ile ilgili yasa, yonetmelik, mevzuata ve mesleki etik kurallarina uygun davranir.
Profesyonel kimligi ile meslektaslarina rol model ve topluma 6rnek olur.

Saglikli ve/veya hasta bireyin yapis, fizyolojik fonksiyonlari ve davranislari; bireyin sagldi ile fiziksel ve sosyal cevresi arasindaki iligkisini
anlamaya yetkindir.

Mezuniyet sonrasi kurum igi, yerel, ulusal ve uluslararasi egitimlere katilir.

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

Dis hekimliginde kullanilan tibbi cihazlari tanimlayabilir, siniflandirabilir. CE isareti ve MDR kavramlarini klinik diizeyde aciklayabilir.
implant, dental Ginit ve gériintiileme cihazlarinin yasal gerekliliklerini bilebilir.

Klinik sorumluluk, bildirim ve geri cagirma streglerini kavrayabilir.
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