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1. Giris

I

I

Bu rapor, kranioplasti silikon kalip tibbi cihazinin kullanimindan kaynaklanan potansiyel risklerin tanimlanmasi, degerlendirilmesi ve kontrol edilmesi amaciyla hazirlanmigtir.
Rapor, cihazin guvenli ve etkili kullanimini saglamak icin gerekli dnlemleri igermektedir.

2. Cihazin Tanimi

Cihazin Amaci: Kraniomaksillofasiyal bélge igin metal implant; Oto greft donér aliminda morbidite riski olan ve /veya otolog doku ile onarimi mimkiin olmayan genis

kemik defektlerinin ve/veya uygun sekil ve kontur verilemeyen defektlerin rekonstriksiyonunu saglamak amaciyla kullanilir.

Kullanim Alani: Kraniomaksillofasiyal bolge

Cihazin Ozellikleri: Farkli antropometriye sahip hastalarda, implant ile kemik arasindaki geometrik uyumun saglamasi amaci ile iriinlerin boyutlari hastanin DICOM verileri esas
alinarak hastaya 6zel tasarlanmis 30-40 Shore A sertlige sahip silikon kalip

3. Tehlikelerin Tanimlanmasi

Tehlike No

Tehlike Tanimi

Kaynak/Ortam

Potansiyel Etkiler

[y

Silikon kalibin temizlenmesinde
kesici alet kullaniimasi

imalat

Yiizey 6zellikleri bozulan kalip ile yapilan parganin hastanin
tedavi edilecek bolgesine zarar vermesi

21180 C derecenin tizerindeki bir Temizleme ve Sterilizasyon Yiizey 6zellikleri bozulan kalip ile yapilan parganin hastanin

sicaklikta sterilizasyon, tedavi edilecek bolgesine zarar vermesi
3|Uygun olmayan kimyasal ile Kimyasal Yiizey 6zellikleri bozulan kalip ile yapilan parganin hastanin

temizlik tedavi edilecek bolgesine zarar vermesi
4{Silikon kalibin temizlenmesinde imalat Kopan seramik kaplama hastanin agzini yaralamasi

kesici alet kullaniimasi
5/180 C derecenin Uizerindeki bir Temizleme ve Sterilizasyon Yiizey 6zellikleri bozulan kalip ile yapilan parganin hastanin

sicaklikta sterilizasyon, tedavi edilecek bolgesine zarar vermesi
6|Uygun olmayan kimyasal ile Tasarim Yiizey 6zellikleri bozulan kalip ile yapilan parganin hastanin

temizlik tedavi edilecek bolgesine zarar vermesi

Uriin tasariminda biyo uyumlu
7|olmayan malzeme segimi Biyolojik implant yerlestirildikten sonra cerrahi alanin enfekte olmasi

4. Risk Degerlendirmesi
Tehlike No Olasilik (1-5) Siddet (1-5) Risk Seviyesi (Olasilik x Siddet)

1 1 5 5
2 1 5 5
3 1 5 5
4 1 5 5
5 1 4 4
6 1 3 3
7 1 3 3

5. Risk Kontrol Onlemleri

Tehlike No

Kontrol Onlemleri

Uygulama Durumu

Sorumlu Kisi/Birim




Tamamlandi
Silikon kalibin temizlenmesinde kesici
alet kullanilmasinin sakincali oldugunu
yazilarak belirtilmesi. belirten etiketin Uriin Gergeklestirme Koordinatérii / Dr. Hiiseyin iPEK
yapistiriimasi ve F111 formunda bu
etiketin kontroluniin yapildigi kayit
1|altina alinmaldir

silikon kalibin tizerine sterilizasyon Tamamlandi
sicakhgini belirten etiketin yapistiriimasi
ve F111 formunda bu etiketin Tasarim Birimi-Kutay CAVA
kontrolunin yapildigi kayit altina
2|alinmalidir.

Tamamlandi
silikon kalibin Gizerine temizlikte
kullaniimasi gereken mazemelerin
yazilarak belirtilmesi. belirten etiketin Uriin Gergeklestirme Koordinatérii / Dr. Hiseyin iPEK
yapistiriimasi ve F111 formunda bu
etiketin kontroltUniin yapildigi kayit
3|altina alinmalidir

6. Risk Kabul Kriterleri

Bu degerlendirme icin kabul edilebilir risk seviyesi, 5 ve altindaki risk seviyeleri olarak belirlenmistir. Bu seviyenin tizerindeki riskler igin ek kontrol énlemleri alinmalidir.

7. izleme ve Gozden Gegirme | | I

Risk yénetim siireci diizenli olarak gézden gegirilecek ve gerekli durumlarda giincellemeler yapilacaktir. izleme faaliyetleri, kullanici geri bildirimleri ve olay raporlari dikkate alinarak yiriitiilecektir.

8. Sonug ve Oneriler

Bu rapor, Kranioplasti silikon kalip tibbi cihazinin giivenli kullanimini saglamak amaciyla hazirlanmis olup, belirlenen riskler ve alinan kontrol 6nlemleri detaylandiriimistir. Ek kontrol 6nlemleri ve dizenli gézden gegirme stiregleri,
cihazin giivenligini artiracaktir.
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