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HAKKIMIZDA

«  TiIbbiCE Danismanlik Egitim ve Validasyon Hizmetleri yurt
icinde ve yurt disinda tibbi cihaz Ureticilerinin

< 2017/745/EU Tibbi Cihaz Tizugu MDR,

- FDA ve

« 1SO 13485 Belgelendirme sireglerinde
« danismanlik, egitim ve validasyon hizmetleri sunan, biyolog,
kimyager, biyomedikal ve tip mUhendislerinden muUtesekkil,

TUrkiye'nin en genis uzman kadrosuna sahip danismanlik
firmasidir

« 13 yilda 170'Un Uzerinde tibbi cihaz Ureticisinin 600'den fazla

tibbi cihaz CE, FDA ve ISO 13485 belgelendirme danismanlid Danigmanlik Egitim ve
sUrecinden edindigimiz bilgi ve tecribeyi siz degerli Ureticilerle Validasyon

paylasiyor, sureclerinizi profesyonel bir sekilde yUrGtUp optimum

sUrede belgelendirme calismalarnnizi tamamlamayi

hedefliyoruz.
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Tibbice Registry

+ TibbiCE Registry Uriin Belgelendirme ve
Danismanlik Hizmetleri Ltd. Sti., tibbi cihazlar,
kozmetik Grtnler, takviye edici gidalar ve biyosidal
Urdnler basta olmak Gzere Uretici, ithalatci, dagitici
firmalara ruhsatlandirma ve danismanlik hizmeti
saglamaktadir.

* MDR gecisinde slire uzatimi basvuru ve takipleri,
gerekli UTS glincellemeleri firmamizca
yapilmaktadir.
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Hizmet Detaylarnmiz ° Kozmetik Ur0n Bilgi Dosyasi

° Kozmetik Urin GUvenlik

° Tibbi Cihaz Egitim Sistemi Tcesis Degerlendirme Raporu

islemleri
K tik Serbest Satis Sertifik
o TibbiCihazSatsMerkezi Yetki SIS RISl
Belgesi . Biyosidal Firma Ve Uron Uts Kayit
Islemleri

o Tibbi Cihaz Uts Firma Kaydi

o Biyosidal Urin Etiket Olusturma/

o Tibbi Cihaz Uts Belge Kaydi Kontrol Etme

° Tibbi Cihaz Uts Urtin Kayd ° Ek llb Kapsaminda Ortak Temel

Veri Seti Ve Risk Degerlendirme

° Tibbi Cihaz Serbest Satis Sertifikasi Raporu Hazilama

° Tibbi Cihaz Aima-Verme

Bildirimleri ° Kapasite Raporu

. Tibbi Cihaz Sut Basvurulan ifihel 32 gres

° Fda Basvurulan
. Eudamed Firma/Urin Kaydi
Kozmetik Uts Firma Kaydi

3 Kozmetik Uts Formilasyon Kayd
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Tibbice Metal ﬁ tlbbl C€

METAL

+  TibbiCE Medikal Metal ve Polimer Sanayi sadece metalik ve CUBAK VE PLAKLAR OLMAK UZERE;
polimerik fibbi cihaz Ureten Ureticilerin hammadde ihtiyaclarini )
karsilayabilmek hususunda ¢ézimler sunmak Uzere 2020 yilinda  Ti6Al4V ELI GRADE 23

kurulmustur. « Ti6Al4V GRADE 5

+  TiIbbiCE Metal markali UrGnlerimiz ortopedik implantlardan, .
spinal implantlara, dental implantlardan, artroskopik CRleRAbEL
implantlara ve el aletlerine kadar bircok alanda givenle ve - CpTi GRADE 2
istenilen performansa erisir bir dizeyde kullaniimaktadir.

*  Firmamizhem ISO 13485 hem de ISO 9001 belgelerine sahipfir.
Bu durum karsilikl calisma zemini olusturuldugunda Onaylanmis
Kurulusunuza ve/veya Belgelendirme Kurulusunuza bizleri kritik
tedarikci olarak eklenmesi sUrecini oldukca kolaylastirmaktadir.
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MDR Yaymmlanmasi ve Gecis Sureci

3 yillik gecis sureci
ONgortlmustur, pandemi
nedeniyle bir sene dtelenerek 26
Mayis 2021 tarihi gecis sureci
sonu olarak belirlenmistir.

25 Mayis 2017 tarihinde
yUrorlige girmistir.

MDR, Tibbi Cihazlar Yonetmeligi
93/42/EEC ve VUcuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yénetmeligi 90/385/EEC yerini
almustir.

MDR Article 120 gecis sUreci ile
ilgili gereksinimleri
detaylandirmistir.
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MDR Yayimlanmasi ve Geclis Sureci

* Avrupa Komisyonu tibbi cihazlann tedarik edilememe riskini azaltmak
amaclyla *“(AB) 2017/745 sayili ve (AB) 2017/746 sayili TOzUkleri belirli tibbi
cihazlarnn ve in vitro tfani amacl tibbi cihazlarin gecis hUkumlerini tadil
eden (AB) 2023/607 Sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tuzugu
20.03.2023 tarihinden itibaren yUrurlige girecek sekilde 15.03.2023 tarihinde
AB Resmi Gazetesinde yayimlanmistir.



£.% tibbiCe

MDR
Yayimlanmasi
ve GecCls
Sureci

FERRRNRERIRRRRRIRRIRNRIRIRNRRRDRRRORDIR

2017/745 sayi TUzOk (MDR) kapsaminda atanmis bir onaylanmis
kurulusa 26.05.2024

tarininden dnce basvuru, 26.09.2024 tarihinden dnce sdzlesme
yapmasi kosuluyla;

*Sinif Il implante edilebilir ismarlama tibbi cihazlar; 26.05.2026
tarinine kadar,

*Sinif Il cihazlar ve sUtUrler, zmba telleri, dental dolgular, dental
braketler, dis kronlarn, vidalar, kamalar, plaklar, teller, pinler, klipsler
ve konektorler haric sinif llb implante edilebilir cihazlar; 31 Aralik
2027 tarihine kadar,

*Yukanda kapsananlar disindaki sinif llb cihazlar, sinif lla cihazlar
ve steril durumda

veya dlcUm fonksiyonuna sahip olarak piyasaya arz edilen sinif |
cihazlar; 31 Aralik 2028 tarihine kadar



Imalatcilar icin
genel
yUkUmI|UOlUkler
(Article 10)

: Kalite Yonetim Piyasaya Arz
Tﬁlgzl:ﬁc?r(n);yf Sistemi Sonrasi Klinik
Hazirlamak Takip Yapmak
Klinik
Piyasaya Arz Vijilans SUreclerini Degerlendirme
Sonrasi Gozetim YorOtmek ve Klinik
Arastirma
Uygunluk Beyani CE isareti UDI Gerekliliklerini
Hazirlamak Yerlestirmek Yerine Getirmek
Implante Tibbi
Cihazlaricin KU”OVne'rE Tﬁl;vuzu
dokUmantasyonu Hazirlamak
15 yil arsiviemek
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Mevzuata Uyum Sorumlusu (Article 15)

E.

& =B

Yeftkili temsilciler, tibbi cihazlara yénelik mevzuat gerekliliklerine iliskin uzmanliga sahip
mevzuata uyumdan sorumlu en az bir kisiden kalici ve sUrekli olarak hizmet alir. Gerekli
uzmanlik, asagidaki yeterliliklerden herhangi biri yoluyla kanitlanir:

Hukuk, tip, dis hekimligi, eczacilik veya mUhendislik alaninda ya da diger ilgili bilimsel

disiplinde bir yUksek 6gretim programinin veya bunlara  denkligi
YUksek dgretim Kurulunca kabul edilen bir egitimin tamamlanmasi Uzerine verilen bir
diploma, sertifika veya diger resmi yeterlilik kaniti ile birlikte tibbi cihazlarla ilgili mevzuat
islerinde ya da kalite ydonetim sistemlerinde asgari bir yillk mesleki deneyim,

Tibbi cihazlarla ilgili mevzuat islerinde veya kalite yonetim sistemlerinde doért yillik mesleki
deneyim.



2% tibbiC€

IINNNNInnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnninnannmannan

Implant Kartt ve  Implant cihaz kullaniimis bir hastaya
saglanan bilgi (Arficle 18)

implante edilebilir  bir cihazin imalatcisi, cihazla
birlikte asagidakileri saglayacaktir:

« Cihazin implante edildigi hastalara,

* Kimlik bilgilerini tasiyan implant kartiyla birlikte
 imalatci cihazin adi,

« Seri numarasi,

« Parti numarasi,

- UDI,

* Cihaz modelinin yani sira

« Imalatcinin adini, adresini ve web sitesini belirten bir implant kart
olusturulmalidir.
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Uye Devletler, saglik kurumlanndan cihazin yerlestirildidi

i hastalann gerekli bilgiye hizli erisim saglamasiigin,
l m pl a nT KO rh implant kartiile birlikte gerekli bilgileri sunmalarini
ve | m p | d n'|' isteyecektir. Asagidaki implantlar, bu Madde'de
. ongorulen yOkumlolUklerden muaftr:
Cl h Az SUturlar, zmba teli,
kullaniimig oir dis dolgulen, dis eller
vidalar, kamalar, plaklar, kablolar, pimler, Klipsier,
h O§T0y0 . . konektorler.
SO g | O N O N b I | g I Komisyon, bu listeyi baska tip implantlar ekleyerek veya
1 ondan gelen implantlarn cikararak degistiren 1185.
(Arh C l e ] 8) Maddeye uygun olarak yetkili kanunlar kabul etme

yetkisine sahipfir.
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x \ 61.’—‘ ker / bg nefcieinep / cs Karciostmuldtor / da Pacemaker / \
GENERICMED International Implant Card do Schrittmacher / ¢l Bnparoding / os Marcapasos / et Sadamestimulaator /
fi sydamentahdistin / fr Stimulaleru cardiaque / hr Pejsmeker /

° hu Pacemaker / it Stimolatore cardiaco / is Gangverkamadur / It Sicdies
'? John Smith stmuliaterius / Iv Elektrckardiostimulators / nl Pacemaker / no pacemaker /
* ohn omi pl Rozrusznik serca / pt-pt Marcapassol ro pacemaker / sk kardiostimulator /
31 s| Sedni spodbujevalnk / sv Pacemaker
Bl 27/05/2021
+
oo f?ﬂ ABC Healthcare Center MD| PM-5503  Pacer Advanced
O rn e |< 123 Medical Parkway, Cork, Ireland

UDI-DI: (01)01865494261654

o Dr. H.C. Professional [SN] sn79sse214 %
Implant Karti J

Conencmed
\5 https:/iwww.genericmed.com/patientimplantinfo & @ 800 Genacicmad Piice, Minssapchs, LN SS123 USA

WWw GEOENCmed com

I Handwritten text

— l(;onteut printed on manufacturing
ine

- Pre-printed Text (from supplier)
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Uygunluk Beyani (Ek 1V)

imalatcryr tanimlayic .
bilgiler (SRN) ve yefkili Temel UDI-DI UrGnU tanimlayici bilgiler Risk sinifi
temisilci bilgileri

Onaylanmis Kurulus adi ve _
kimlik numarasi, uygunluk Imalatginin
Ortak spesifikasyonlara degerlendirme sorumlulugunda Mevzuatiara uygunluk
ahf prosedurlerinin hazirlandiginailiskin beyani
aciklamaisi, serfifikalarnn beyan
tanimi

imza (ad,soyad,unvan)-
kimin adina imzalandigi
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Tekil Cihaz Kimligi (UDI) Sistemi - Madde 27

ORNEK UDI

Device Identifier (DI) Production Identifier (PI)

use oy ate BN Lots [N seria

(01)12345678983972(55)120911(55)A54321B(55)7654

+ Cihaz modeline spesifik tanimlayici -UDI -DI
+  Cihaz modeline spesifikfir.

+ Sadece tek bir Temel UDI-Dl ile iliskilendirilir.
« Statik bilesendir.

« ** Cihazin yanlis tanimlanmasina veya
izlenebilirliginde belirsizlige yol acan her degisiklikte
yeni bir UDI-DI gerekir.

«  Uretim birimi tanimlayicisi -UDI —PI
« Uretim birimini tanimlar.

« Seri/lot numarasi, yazilim kimligi ve imalat/son
kullanma tarihini icerir.

*  Dinamik bilesendir.
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EMDN

I HBHHHIHEHHEE

EMDN'nin temel amaci, MDR ve IVDR gerekliliklerini
destekleyerek dUzenleyiciislevleri yerine getirmektir. Bu
kapsamda, Ureticiler tarafindan EUDAMED'de tibbi
cihazlann kaydi i¢in kullanilacak olan Benzersiz Cihaz
Tanimlayicisi— Cihaz Tanimlayicisi (UDI-DI) gibi bilgileri
icerir.

EMDN, MDR ve IVDR faaliyetlerinde onaylanmis
kuruluslar tarafindan yurGttlen teknik dokUmantasyon
orneklemesi, pazar sonrasi gdzetim, intiyathlk, pazar
sonrasl veri analizi gibi alanlarda énemli bir rol
oynamaktadir.

Ayrica, tUm aktorleri, hastalara kendi cihazlar ve
piyasada bulunan diger kayitl cihazlarlailgili temel
cihaz aciklamalan konusunda desteklemeyi
amaclamaktadir.
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Periyodik Guvenlilik Guncelleme Raporu —
MDCG 2022-21

Periyodik guvenlik gincelleme raporu (PSUR): Sinif llq, llb ve lll cihazlar igin

* Her cihaz/cihaz kategorisi/grubu icin CAPA gerekcelerini ve aciklamalarini
*  PMS verilerinin analizini ve ciktilarni,

* Fayda-risk tespiti sonuclarini,

+ PMCEF bulgularnni,

«  Satis hacmi, kullanilan popUlasyonun buyuklogu ve &zellikleri, kullanim
sikhigi verileriniicerir.

«  Siniflll ve llb cihazlaricin yillik; sinif lia cihazlar icin asgari iki yilda bir ve
gerekli oldukca guncellenir.

« Siniflll ve implante edilebilir cihazlaricin PSUR OK'ya sunulur ve OK kendi
degerlendirmeleriyle
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Piyasaya Arz Sonrasi Gozetim — EK XIV, KISIM B
MDCG 2020-7 ve MDCG 2020-8

Post Market Klinical Follow-Up PMCF (Piyasya Arz Sonrasi Klinik Takip):

Post-Market Clinical Follow up
Piyasaya arz edilmis CE isaretli cihazlarda, klinik kullanimdan elde edilen PMS plan

verileri surekli ve proaktif olarak toplamak ve degerlendirmek Uzere yUrutilen
surectir.

+  Beklenen kullanim &mrU boyunca cihazin guvenlilik ve performansini teyit
etmek,

|

+  Onceden bilinmeyen yan etkileri tanimlamak ve tanimlanmis yan etkileri
ve kontrendikasyonlariizlemek,

ot
-

«  Gergek kanitlara dayanarak, yeni ortaya ¢ikan riskleri tanimlamak ve
. al
analiz etmek, tion Clinical Evaluation

A%
'
=\
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=
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«  Fayda-risk oraninin surekli kabul edilebilirligini saglamak ve
PMCF
Evaluation

«  Kullanim amacinin uygunlugunu teyit etmek amaciyla, cihazin olasi R Report
sistematik yanlis kullanimini veya endikasyon disi kullanimini tanimlamak.
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Guvenlilik ve klinik performans ozeti (SSCP)

+ Guvenlilik ve klinik performans ozeti (SSCP) : -Temel UDI-DI, cihaz ve imalatciy tanimlayici bilgiler,

+ implante edilebilir cihazlar ve sinif Il cihazlar icin

-Kullanim amaci, endikasyonlar, kontrendikasyonlar ve hedef

kullanici ve hasta anlasilir bir sekilde duzenlenir ve popUlasyonlar

komuyo GC;II( olur. -Oncekinesillere veya varyantlara atif déhil olmak Gzere cihazin
. . ) . o farkliliklannin ve ilgiliyse, cihazla birlikte kullaniimasi amagclanan

« Sinif lll cihazlar ve implante edilebilir cihazlar igin, aksesuarlarn, diger cihazlann ve Urinlerin agiklamasi,

PMCF deﬂgerlend!rme raporu ve SSCP asgari yillik Olasi tani veya tedavi altematifier,

olarak guncellenir.

« SSCP taslagi; teknik dosyada bulunur ve -Uygulanan HS ve OS'lere atif;

Onaylanmis Kurulusun incelemesinden gecer.

o imCﬂOT(;I etikette veya IFU'da (kullomm -Klinik degerlendirme &zeti ve PMCF hakkindailgili bilgiler
kilavuzunda) refere eder.

= -Onerilen kull fili gitimleri

-Artik riskler ile istenmeyen etkiler hakkinda bilgiler, uyarnlar ve dnlemler
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Uriin Risk Sinif il /
K I_l N | K ingili Sinifi MDR Referansi Simifl Simiflla Sinif lib implante
Rapor edilebilir

D.EGERLEN DIRME VE CER Madde 61(11)
P|Y AS AY A AR Z Klinik Veri MedDev 2.7.1

Degerlendirme Raporu Rev46.2.3.(a)

S O N RAS I GOZ ET] M PMCF Madde 61(11)

M M M
S U R EC I_ E Rl Degerlendirme Raporu | EK XIVKISIM B (7) M M M
PMSR

|
M

Piyasaya arz sonrasi Madde 85 M X X X
X]

Gozetim Raporu

PSUR
Periyodik Glvenlilik Madde 86 M M M
Glncelleme Raporu

SSCP
Gvenlilik ve Klinik Madde 32 ZI X X M

Performans Ozeti
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Ciddi olumsuz olay

*Trend raporlamasina tabi beklenen yan etkiler hari¢c ciddi
olumsuz olaylar raporlanmalidir.

* Ciddi olumsuz olaylar; en gec 15 gun icinde

*MDD’de 30 gindu.

 Ciddi kamu saghgi tehdidi var ise derhal ve en gec 2 gun

«OlUm veya sadlik durumunda ciddi bozulma var ise en ge¢ 10
gun icinde raporlanir.

*Belirli benzer ciddi olumsuz olaylaricin; periyodik 6zet
raporlamasi yapilabilir.

.| *Ciddi olumsuz olaya iliskin arastirmalar risk degerlendirmesini

| icerir.

* Arastirmalar lot veya cihaz degisimi gerektiriyorsa éncesinde
Yeftkili Otorite bilgilendirilir.

=

==
o=
s
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Urin
Sorumluluk
Sigortasi:
Hasta/Cihaz
Sigortasi

2017 [/ 745 sayil Tibbi Cihaz Tuzugu (MDR), 10. maddesi
uyarinca piyasaya arz edilen fibbi cihaz kusurundan
kaynakli oronun kullanicisinda bedensel yaralaonmaya
veya mulkte maddi hasara yol acmasi halinde talep
edilebilecek tazminatlar igin tibbi cihaz Ureticisinin
yeterli mali teminati saglamasi gerekmektedir.

Istenmeyen bu tip durumlardaki tazminatlar
karsilayabilmek icin Urin Sorumluluk Sigortasi ile
Firmanizi guvence altina almak,
Yasal gereklilikleri karsilamak ve

Bircok ulkeye ihracatin dnemli bir sartini da
saglamak Uzere Sorumluluk Sigortasi
yaptirabilirsiniz.
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U - Bu gibi tedbirler, risk sinifl, cihazin tipi ve
run isletmenin bUyUklGgUyle orantill oimalidir.
Sorumluluk ok . i

: UrGn Serumluluk Sigortasi (Tavsiye)
Sigortasi: .
Hasta/Cihaz

Sigor

' fet
&

Vil

y



Fudamed: Avrupa Veri Tabani

EUDAMED, Avrupa Komisyonu tarafindan Tibbi Cihazlara iliskin 2017/745 (AB) sayili Yonetmeligin
ve Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlarina iliskin 2017/746 (AB) sayili Yonetmeligin
uygulanmasi igin gelistirilen bir bilisim teknolojileri sistemidir.

EUDAMED birbiri ile iliskili 6 modulden ve kamuya acik bir internet sitesinden
olusmaktadir:

Aktorlerin Kaydi

UDI/Cihaz Kaydi

Onaylanmis Kuruluslar ve Sertifikalar

Klinik Arastirmalar ve Performans Calismalari
Vijilans ve Piyasaya Arz Sonrasi Gozetim

Piyasa Gozetimi



MDD Sertifikall
(Legacy)
Cihazlar igin
Onemli
Degisiklikler

MDD CE sertifikali dranlerin sertifika sonuna kadar
yapmayi planladigi degisikliklerin 6nemli olup
olmadigina gore uygulanabilmektedir. Avrupa
Komisyonu MDCG 2020-3 revOl'i yayimlamig ve Ana
sema ile birlikte 5 semada degisiklikleri
degerlendirmistir.

MDCG 2020-3 Onemli Degisiklik Bashklari
Grafik A — Kullanim Amaci

Grafik B — Tasarim veya Performans
Spesifikasyonu

Grafik C — Yazilim
Grafik D — Malzemeler

Grafik E — Sterilizasyon/Paketleme



Tibbi Cihaz Tiizigli (MDR)
icerisinde bir yetkili temsil

tkil'fifr\emsilci'nin, kusurlu cihazlar konusundaki sorumluluklarini
unu?_\j%elirtir.
\,
in Ozel Durum:Tirk
EAQs October v1.6

otirabilmeler
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Klinik Arastirma Surecleri

Sinif llb Implante Tibbi Cihazlar ile Sinif Ill Tibbi Cihazlar icin klinik arastirma
yapillmasi gerekmektedir.

Bu risk siniflannda olup asagidaki Urunler bu kapsamdan muaftir:

 sUturlar, zmba telleri, dental dolgular, dental braketler, dis kronlari, vidalar,
kamalar, plaklar, teller, pinler, klipsler ve konnektorler

* Not: Bu tibbi cihazlarnn klinik degerlendirmesi yeterli klinik veriye dayanmasi
gerekmektedir.
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‘yeterli klinik kanit”, “cihazin guvenli oldugu ve
amaclanan faydalara eristigi sonucuna
varilan nitelikli degerlendirmenin mevcut

Yeterli Klinik sonucu” olarak anlasiimaktadir. Klinik

Veri Nedir? degerlendirmenin, bu nitelikli
degerlendirmenin sureklilik arz eden bir sekilde
yapiimasinin zorunlu oldugu bir sUrec
olduguna dikkat edilmesi 6Snemlidir.
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lyi Bilinen Teknoloji — Well Establish Technology
(WET)

e “lyi bilinen teknoloji”: Bu terminoloj, MDR madde 52(5) ve madde 61(8)de kullaniimaktadir; ancak bu maddelerde
tanimlanmamaktadir. Bu terim, madde 61(6b)'de listelenen cihazlar ile sinirh degildir; madde 61(8) agik¢a, bunun, madde 61(6b)de
listelenen muaf tutulan cihazlara benzer olup gelecekte bu listeye eklenebilecek cihazlar igerdigini belirtmektedir. lyi bilinen teknoloji
olan cihazlarin ortak dzellikleri hepsinin asagidakilere sahip olmasidir:

o Cok kiiguk degisikliklerin oldugu, nispeten basit, ortak ve sabit tasarimlar,
o Jenerik cihaz gruplarinin gavenliligi iyi bilinmekte olup gegmigte guvenlilik sorunlari ile iligkilendiriimemistir,

o Kilinik performans karakteristikleri iyi bilinmektedir ve jenerik cihaz gurubu, endikasyonlarda ve en guncel teknolojide ¢ok kuguk
degisikliklerin oldugu standart bakim cihazlaridir,

o Piyasada uzun bir ge¢cmisi bulunmaktadir.

* Bu nedenle, bu kriterlerin tamamini kargilayan herhangi bir cihaz “iyi bilinen teknoloji” olarak kabul edilebilir.
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Klinik Arastirmadan Muafiyet

4 ana muafiyet kosulu var:

Madde 61(4), 1-3: Ayniimalatgi yeterli klinik veri ile esdeger cihaz piyasaya
arz etmek istediginde,

Madde 61(5): Klinik arastirmasi olan, esdedger cihazin tibbi cihazinin
imalatci ile paylasiimasi ve s6zlesme

Madde 61(6), a: MDD sertifikali olan tibbi cihaza ait yeterli klinik veri ile
uygun klinik degerlendirme

Madde 61(6), b: Klinik degerlendirmesi yeterli klinik veriye dayanan ve
mevcutsa ilgili urune ozgu ortak spesifikasyonlara uygun olan suturlara,
zimba tellerine, dental dolgulara, dental braketlere, dis kronlarina, vidalara,
kamalara, plaklara,tellere, pinlere, klipslere ve konnektorlere.




KLINiK KANIT SEVIYELERI
(MDCG 2020-6)

lyi bilinen teknoloji olmayan
sinif Il eski (legacy) cihazlar
ve implante edilebilir eski
(legacy) cihazlar, en
azindan seviye 4 dUzeyinde
yeterli klinik veriye sahip
olmalidrr. lyi bilinen teknoloji

cihazlarn; asagida listelenen
ilave kaynaklardan elde
edilen kumulatif kanitlarn
degerlendiriimesi yoluyla
ilgili GSPR'lere uygunlugu
dogrulayabilir. Yalnizca
vijilans ve sikayetleri ele
almak yeterli degildir.

EE =2

Klinik Arastirma

Klinik arastrmadaki bosluklar icin bosluk analizi ve bu bosluk
analizine gore klinik kanit olusturma

Kayitlardan elde edilen klinik kullanimt ile ilgili kanitlar
LiteratUr Taramasi
Esdegerlilik iddiasi ve PMCF calismasi ile klinik kanit

Benzer cihazlardan elde edilen klinik veri ile son teknoloji
degerlendirmesi

Sikayet ve Vijilans Verilerinin Degerlendiriimesi

PMS kapsaminda anketlerin degerlendiriimesi
Bireysel Vaka Raporlar

Klinik Degerlendirmeye iliskin Ortak Spesifikasyonlar
Kadavra/ Hayvan veya Simdlasyon Calismalari

Preklinik ve bench testleri
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MDR 61(6) (b) Kapsaminda Yeterli Klinik Veriler

Performans ve Guvenlik Calismalari

Reqistry Verileri (FDA, Titck, Bfarm, Dernekler vb.)

Benzer Cihazlara ait PMCF Calismalar

LiteratUr Degerlendirmesi — State of Art

Vijilans Raporlari
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Esdegerlilik
MDCG 2020-5

*  Tibbi Cihaz Yonetmeligi Ek XIV Bolim 3,

Klinik degerlendirme, s6z konusu cihaza esdegerliligi gosterilebilen bir cihazla ilgili klinik verilere dayanabilir. Asagidaki teknik, biyolojik ve
klinik karakteristikler esdegerliligin gosterimi igin géz 6nunde bulundurulur:

- Teknik: Cihaz, benzer tasarima sahip olup benzer kullanim gartlari altinda kullanilir. Enerji yogunlugu, cekme dayanimi, viskozite,
yiizey karakteristikleri, dalga boyu gibi fiziko-kimyasal 6zellikler ve yazihm algoritmasi dahil benzer spesifikasyonlara ve 6zelliklere
sahiptir. ilgili oldugu yerde, benzer kurulum ydntemleri kullanir ve benzer galisma prensiplerine ve kritik performans gerekliliklerine
sahiptir.

- Biyolojik: Cihaz, ayni insan dokulari veya viicut sivilariyla temas halinde benzer temas tiirii ve siiresi ve bozunma iiriinleri ve
ayristinlabilenler de dahil maddelerin benzer salinim karakteristikleri icin ayni materyalleri veya maddeleri kullanir;

- Klinik: Cihaz, viicudun ayni bolgesinde, yas, anatomi ve fizyoloji bakimindan olanlar da dahil benzer bir popiilasyonda, benzer hastalik
siddeti ve evresi dahil olmak Uzere ayni klinik durum veya amac icin kullanilir. Ayni kullanici tirGine sahiptir ve belirli bir kullanim amacina
yonelik beklenen klinik etki agisindan ilgili benzer kritik performansa sahiptir.
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Arastirmacilarin Secimi

Arastirma Yeri Secimi: Merkezler ve Yan
Kuruluslar
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Klinik Arastrma Plani Hazirlhig —~J
Merkez Etik Kurul Onayi |
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Klintk Arastirma
Nasil Yapilire
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EN ISO 10993-1'e gore gerekli biyo luluk
testleri planlanarak Biyouyumluk Risk i
Degerlendirme Plani olusturulmalidir. A

Nihai OronUn fizil;okimyosol ve mikrobiyolojik v '
Szellikleri bilinmjlidir. - ”

ellikleri ve hammadde ’
L 4

Hammadde &
biyouyumlulugu nihai Uronin
biyouyumlulugunu ispatlamaz. TUm yasam
dongusu degerlendiriimelidir.
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ON KLINIK DEGERLENDIRME 10993-1:2020

Table A.1 — Endpoints to be addressed in a biological risk assessment

Medical device categorization by Endpoints of biological evaluation
Nature of body contact Countact duration
(s24h) Physical tios or Material Acute | Sub| Sob Cur lmpla Bl Com Car | Repro
B- andjor Cyto | Sens intra media syste | acu | chro p Bta oco | aten cin | ductive/
Category Contact (>2m chemical ;;i iz cata | oo mic te | mic t:: ton i | o8¢ develop | rada
imforma | T | C5 | meous &"mw:ﬁwe&cﬁmvmmwﬂ
Ca term ten reac citys city® | eity® | city® be ity ity |toxiciyds
(>304) tivity
A Xt B E E
Intact skin B X E E E
C X E £ E
Surface medical A X E £ E
device Mucosal membrane B X E 3 E E E E
c X E E E E £ £ E E E
Breached or A X E £ E E E
compromised B X E E E E E E
surface C X E £ E E E E E E E E
Blood path, indirect A X E E E E E
B X E E E E E
c X E E E E E E E E E E E
Exterzally Tissue/ A X E E E E E
communcating bone/ 8 X E E E E E E E
medical device dentin! C X E E E E E E E E E E
A X E E E E E E 4
Circulating blood B X E 3 E E E E
c X E E E E E £ E E E
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ON KLINIK DEGERLENDIRME 10993-1:2020

Table A.1 (continued)
Medical device categorization by Endpoints of biological evaluation
Nature of body contact Contact duration
A - limited Irrita
(s24h) Physical tion or .| Acute| Sub| Sub Impla Car | Repro
: Material Car Hem| Cen :
;. and/or intra A syste | acu chro : ota cin | ductive/ | Deg
Category Contact ?>2$ hto30d) chemical f";‘: S':; cuta ‘m mic | te | mic ::: tion :;: ‘::.“ oge | develop | rada
informa city |ation neous geni toxi mmd‘reﬂm““mmwu tion!
C-Longterm tion reac | BT | cityt |city? ity O b~ ity? |toxicityde
(>304) tvity
A X E E E E E
Tissue/bone | B X E E E E E E E
Implant medical c X E E E E E E E E E E
device A X E E E E E E E E
Blood B X E E E E E E E E E
c X E E E E E E E E E E E E
& Refert0150 10993-11:2017, AnnexF.
b Information obtained from comprehensive impl s that include acute systemic toxicity, subacute toxicity, subchronic toxicity and /or chronic toxicity may be appropriate if sufficient animals and
are included and d hummaysumurytop«lommmmdlsform subacute, subchronic, and chromic toxicity.

¥

¢ Relevant implantation sites should be considered. For instance medical devices in contact with intact mucosal membrases should ideally be studied/ considered in contact with intact mucosal membranes.
¢ [fthe medical device can contain substances known to be carcinogenic, mutagenic and /or toxic to reproduction, this should be considered in the risk assessment.

¢ Reproductive and developmental toxicity should be addressed for novel materials, materials with a known reproductive or develop | toxicity, medical devices with relevant target populations (e.g. pregnant
women), and/or medical devices where there is the potential for local presence of device materials in the reproductive organs.
! Degradation information should be provided for any medical devices, medical device comp s or materials remaining within the patient, that have the potential for degradation.

¢ Xmeans prerequisite information needed for a risk assessment.

'Emanxendpomsmhnmwwmenammm(m«mm;hmcmdmmgmnddmoulcnepmnt-spmﬁcmnng.warm&hwﬁyammmxdmm:dmmmmuu additional
data set). If a medical device is manufactured from novel materials, not previously used in medical device applications, and no toxicology data exists in the literature, additional endpoints beyond those marked “E” in this
table should be considered. For particular medical devices, there is a possibility that it will be appropriate to include additional or fewer endpoints than indicated.

! Tissue includes tissue fluids and subcutaneous spaces. For gas pathway devices or components with only indirect tissue contact, see device specific standards for biocompatibility information relevant to these medical
devices.

) For all medical devices used in extracorporeal circuits.
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«Siz Yeter ki Uretin»
Sizlere de Hizmet Verebilmekten Mutluluk Duyariz.

Birlikte Calisabilmek Temennilerimizle...

info@ftibbice.com

www.Tibbice.com
+90 216 572 42 62
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