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Bome Trivitron Sanayi Uriinleri Dis Ticaret A.S. biinyesindeki kisisel veriler, veri sorumlusu olan firmamizin
korumasi altindadir. Firmamiz, 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu (“Kanun”) gergevesinde
kisisel verilerin hukuka uygun olarak iglenmesini ve guvenli sekilde muhafazasini saglamak i¢in teknolojik
ve alt yapisal imkanlarini kullanarak, gerekli teknik ve idari tedbirleri almaktadir.

Bome Trivitron Sanayi Uriinleri ve Dis Ticaret A.S. olarak, 6zel hayatin gizliligine ve kisisel verilerinin
korunmasina énem veriyoruz. Bu aydinlatma metni, basta 6698 sayil Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu
(“KVKK”) ve uygulanabilir ulusal ve uluslararasi mevzuat geregince, firmamizin veri sorumlusu olarak
yarattiga veri isleme faaliyetlerine iliskin olarak hasta glvenligi, advers olay, 6zel durum raporlarinin
bildirimleri, piyasa sikayetleri ve kalite bildirimleri kapsaminda kisisel verileri islenen ilgili Kisileri
bilgilendirmek amaciyla hazirlanmistir.

1. lIglenen Kisisel Veri Kategorileri ve igleme Yontemi

Guvenlilik bildirimleri kapsaminda islenen kisisel veriler; bildirim yapan kisinin ad, soyad, meslek ve iletisim
bilgileri ile advers olaya iligkin bilgiler, piyasa sikayetine iliskin detaylar, piyasa sikayetine ve kalite bildirmine
neden olan olayin gergeklestigi kurum, kurulus bilgilerini icermektedir.

Guvenlilik bildirimleri ve piyasa sikayetleri, saglik mesledi mensubu gibi Ugilinci Kisiler tarafindan
yapilabilecegi gibi firmamiz ¢alisanlari, hizmet saglayicilari, danismanlari ve onlarin ¢alisanlari tarafindan
da yapilabilmektedir. Buna ek olarak internet siteleri, sosyal medya kanallari, yazili basin ve literatir
incelemelerinde de Urtin guvenliligine ve kalitesine iligkin bilgi elde edilebilmektedir.

Guvenlilik bildirimleri ve piyasa sikayetleri ile Grtn kalitesine iligkin bildirimler kapsaminda kigisel veriler,
s6zIlU olarak ya da telefon, e-posta, faks ve internet siteleri, sosyal medya kanallari ve diger internet
mecralari gibi kamuya agik kaynaklardan otomatik olmayan yéntemlerle elde edilmektedir.

2. Kigisel Veri isleme Faaliyetlerimiz ve Amaglari

Firmamizin, ulusal ve uluslararasi mevzuat geredi uyum ve raporlama yukumluliklerine uyum géstermesi
gerekmektedir. Yalnizca mesru amaclarla ve ilgili mevzuata uygun olarak gerekli kigisel veriler
islenmektedir.

Bome Trivitron, piyasaya surdugu tibbi cihazin kullanimi esnasinda, cihazin performansinda bozulma
velveya uygunsuzluk, etiket bilgileri, kullanim kilavuzundaki eksiklik nedeniyle hasta, kullanici yada tgutncu
kisilerde 6lim ya da saglik durumunda ciddi bozulma ile sonuglanan/sonuglanabilecek olaylarin bildirimi,
sonrasinda olayin degerlendirilmesi ve raporlanmasi ile yakimladur.

Guvenlilik ve kalite bildirimleri kapsaminda kisisel verileriniz, kamu saghginin korunmasi faaliyetleri
gercevesinde;

- tibbi Grunlerin guvenliliginin ve yuksek kalite standartlarinin saglanmasi, izlenmesi ve gerektiginde
ulusal ya da uluslararasi diizeyde tedbirlerin alinmasi;

- tibbi Grlnlerin advers reaksiyonlari, yan etkileri ve bunlara bagh diger muhtemelen sorunlar ve trln
kalitesi hakkinda saglik mesledi mensuplarindan, hastalardan veya hasta yakinlarindan, ilgili saglik
kurum ve kuruluslari yetkililerinden bilgi toplanmasi, bunlarin izlenmesi, saptanmasi,
degerlendiriimesi, tanimlanmasi ve 6nlenmesi;

- burada belirtilen amaglar ¢cergevesinde raporlayici ile iletisime gecilmesi ve bilgilendirme yapilmasi,
surecin takibinin saglanmasi;

- ulusal ve uluslararasi mevzuattan kaynaklanan hukuki yukumluliklerin yerine getirilmesi; kamu
kurum ve kuruluglarina ve adli ve idari makamlara gerekli bildirimlerin yapilmasi ve bilgilerin
saglanmasi;
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- Urdn sahibi olarak, Grlin glvenligi ve kaliteye iliskin olarak adverse effect bildirimi icin elverisli
iletisim kanali saglanmasi, Urin guvenligi ve kalite bildirimlerinin yapilmasi ve gerekli denetim
sureglerinin uygulanmasi;

- sUreglerin hukuka uygun olarak verimli ve etkin olarak yudritilmesi, sdreglerin iyilestiriimesi,
etkinligin ve verimliligin él¢timesi, gerekli denetimlerin yapilmasi;

- hukuki uyusmazliklarin ¢ézulmesi, amaglariyla islenmektedir.

Yukarida belirtilen amagclar dogrultusunda, bildirim sirasinda toplanan kimlik ve iletisim verileri KVKK madde
5.2. uyarinca (i) veri sorumlusunun hukuki yukimlGligunu yerine getirebilmesi igin zorunlu olmasi, (ii) veri
sorumlusunun mesru menfaatleri igin veri islemenin zorunlu olmasi sebeplerine dayanarak; bildirim
sirasinda toplanan kisisel saglik verileri agisindan ise KVKK madde 6.3. kapsaminda kamu saghginin
korunmasi kapsaminda toplanmakta ve islenmektedir.

3. Kisisel Verilerinizin Alicilar ve Paylagilma Amaci

Anilan kisisel veriler, hasta guvenligini saglamak, kamu saghdini korumak ve koruyucu hekimlik
kapsaminda yukarida belirtilen amaglarla ve yine yukarida belirtilen hukuki sebeplere dayanarak, T.C.
Saglik Bakanligi Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ile paylagilmaktadir.

Firmamiza iletilen adverse effect bildirimlerinin ve piyasa sikayetleri ile kalite bildirimlerinin takibini yapmak
adina bildirim sirasinda bizimle paylastiginiz iletisim bilgileriniz Gzerinden sizinle iletisime gegebiliriz.
Firmamizda kullanmakta oldugumuz sistemlerin bir kismi, bagh ortakligimiz, verilerinizin aktarildigi bazi
Uglncu kisi hizmet saglayicilar, onlarin bagli ortakliklari, alt yUklenicileri, Gglincl kisi hizmet saglayicilari
ve/veya onlarin kullandi§i sistemlerin bir kismi yurtdisinda yer almaktadir. Bu alicilar, kisisel verileri;
firmamizin bu aydinlatma metnine uygun olarak; ayni amaglarla kullanacaktir.

4. Haklariniz Hakkinda Bilgi

KVKK 11. Maddesi geregince haklariniz:

Kisisel verilerinizin islenip islenmedigini 6grenmei islenmigse buna iliskin bilgi talep etme, islenme amaci
ve bunlarin amacina uygun kullanilip kullaniimadigini 6grenme, yurt icinde veya yurt disinda aktarildigi
Uclncu kisileri 6grenme, eksik veya yanlis islenmis olmasi halinde bunlarin dizeltiimesini isteme ve bu
kapsamdayapilan islemin kisisel verilerin aktarildigi Ggtinci kisilere bildiriimesini isteme, kanun ve ilgili diger
kanun hukumlerine uygun olarak islenmis olmasina ragmen, islenmesini gerektiren sebeplerin ortadan
kalkmasi hélinde kigisel verilerinizin silinmesini, yok edilmesini veya anonim hale getiriimesini isteme ve bu
kapsamda yapilan islemin Kigisel verilerinin aktarildidi Ugtincu Kigilere bildirilmesini isteme, islenen
verilerinin minhasiran otomatik sistemler vasitasiyla analiz edilmesi suretiyle aleyhine bir sonucun ortaya
clkmasina itiraz etme, kisisel verilerinin kanuna aykiri olarak islenmesi sebebiyle zarara ugramasi halinde
zararin giderilmesini talep etme.

5. Kisisel Verinin Saklama Siresi

Kisisel verileriniz toplanmakta oldugu amaglar icin gerekli olan siire veya yasal mevzuatta bir  slre
ongoérulmusse bu sire kadar muhafaza edilecektir.

Bu veriler, mevzuat veya Bome Trivitron kalite yonetim sistemi daha uzun bir sire gerektirmedigi takdirde,
sirketimiz tarafindan dokiimante edilmis olan TA-073 Kisisel Verilerin Silinmesi, Yok Edilmesi veya Anonim
Hale Getirilmesi talimati cergevesinde gerekli sire sonunda silinecek, yok edilecek veya anonim hale
getirilecektir.
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