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AMAC : Urlin glivenligini, kalitesini ve kullanim
NEDEN? performansini en Ust seviyeye cikartmak.

AB MDR
2017/745

- Gozetimive
\ Denetimi

.\\

O jilans

MDR EGIiTiMi ERIN KALITE DANISMANLIK- K/

GOKHAN ER ER\HH




AB MDR

2017/745'
Gegis ile
Birlikte Gelen
Yeni

Yukumlulukler

MDR EGIiTiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-
GOKHAN ER

v' Kapsam ve Tanimlar

v YUkumlilikler, Yeniden Isleme, CE Isaretlemesi, Serbest
Dolasim

Cihazlarin Izlenebilirligi, Kayit, Givenlik ve Klinik Veri
Onaylanmis Kuruluslar

Siniflandirma ve Uygunluk Degerlendirmesi

Klinik Degerlendirme ve Klinik Arastirmalar

AN N NN

Uyari Sistemi ile Piyasa GOzetimi ve Denetimi

Uzerinde yapilmistir.

90/385/EEC ve 93/42/EEC tek bir

direktif altinda toplanmistir. EFR A3



AB MDR
2017/745'e
Gegis ile
Birlikte Gelen
Yeni
Yukumlulukler

KAPSAM

MDR EGIiTiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-
GOKHAN ER

MDR — KAPSAM

Tibbi cihazlar ve aktif implante edilebilir tibbi cihazlar kapsar.

XVI. Ekte listelenen tibbi amacl olmayan Urin gruplarina da

uygulanir.

= Jlac iceren tibbi cihazlar kapsar, yalnizca ila¢ olarak
siniflandirilabilecek  Grdnleri  kapsamaz. Burada Urdnln
siniflandinimasinda etki mekanizmasi ve birincil-ikincil etki
onemlidir. (asli etki mekanizmasi )

= (Cansiz) Insan kani doku ve tiirevleri iceren Grlnlerini kapsar.

(cansiz, metabolizma veya ¢ogalma potansiyeli olmayandir. )

ER A4
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Gegis ile
Birlikte Gelen
Yeni
Yukumlulukler

KAPSAM

MDR EGIiTiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-
GOKHAN ER

MDR — KAPSAM

Ek-XVI da ash fonksiyonu tibbi cihaz tanimina girmeyen bazi

cihazlar da yonetmelik kapsamina alinmistir.

Kontakt lensler veya goze veya gozin icine sokulmasi
amaclanan diger nesneler

Dovme Urunleri ve piercing haricinde vicut parcalarinin
anatomisini veya fiksasyonunu degistirmek amaciyla cerrahi
olarak invaziv yollarla insan viicuduna tamamen veya kismen

kullanilmasi amaclanan Grtnler

ER A4



MDR — KAPSAM

= Dovmeye vyonelik olanlar haric olmak Uzere, subkitan,

AB MDR

submukoz veya intradermal enjeksiyon ya da baska bir

2017/ 7.45.'3 uygulama yoluyla fasiyal veya diger dermal dolgu ya da mukoza

Ge§|§ |Ie zarl dolgusu olarak kullanilmasi amacglanan maddeler,
Birlikte Gelen maddelerin kombinasyonlari ya da gerecler.

Yeni = Liposaksin, lipoliz veya lipoplastiye yonelik ekipman gibi, yag
Yukumlulukler dokusunu azaltmak, uzaklastrmak veya parcalamak icin
kullanilmasi amaclanan ekipman.

KAPSAM g Beyindeki sinirsel aktiviteyi degistirmek icin, kafatasina penetre
olan elektrik akimlari ya da manyetik veya elektromanyetik

alanlar uygulayan beyin stimulasyonu amaclh ekipman.

MDR EGIiTiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-

GOKHAN ER ER. A1



MDR - KAPSAM

= Dovmeye vyonelik olanlar haric olmak Uzere, subkitan,

AB MDR

submukoz veya intradermal enjeksiyon ya da baska bir

2017/ 7.45.'9 uygulama yoluyla fasiyal veya diger dermal dolgu ya da mukoza

Ge§|§ |Ie zarl dolgusu olarak kullanilmasi amacglanan maddeler,
Birlikte Gelen maddelerin kombinasyonlari ya da gerecler.

Yeni = Liposaksin, lipoliz veya lipoplastiye yonelik ekipman gibi, yag
Yukumlulukler dokusunu azaltmak, uzaklastrmak veya parcalamak icin
kullanilmasi amaclanan ekipman.

KAPSAM g Beyindeki sinirsel aktiviteyi degistirmek icin, kafatasina penetre
olan elektrik akimlari ya da manyetik veya elektromanyetik

alanlar uygulayan beyin stimulasyonu amaclh ekipman.

MDR EGIiTiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-

GOKHAN ER ER. A1



AB MDR
2017/745'e
Gegis ile
Birlikte Gelen
Yeni
Yukumlulukler

KAPSAM

MDR EGIiTiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-
GOKHAN ER

MDR - KAPSAM

Ek XVI'da belirtilen cihazlarin ve bu cihazlarin

temizlenmesi, dezenfeksiyonu veya sterilizasyonu icin

Ozel olarak tasarlanmis Urinler.

EK XVI Ornek Cihazlar ;
Renkli kontakt lensler,
Liposaksin ekipmanlari,
Dermal dolgular,

Epilasyon lazerleri,

Dovme silme ekipmanlari

ER A4



MDR - TIBBI CIHAZ

AB MDR

J
2017/7459 Tibbi cihaz: insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu
Geg|§ 12 farmakolojik, immuinolojik veya metabolik etkiler ile
Birlikte Gelen saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler

Yeni tarafindan desteklenebilen ve insan Uzerinde;

YUkumIUIUkIer 1) Hastaligin tanisi, ©nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya
hafifletilmesi ya da

TIBBI CIHAZ

MDR EGIiTiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-

GOKHAN ER ER. A1



AB MDR
2017/745'e
Gegis ile
Birlikte Gelen
Yeni
Yukumlulukler

TIBBI CIHAZ

MDR EGITiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-
GOKHAN ER

MDR - TIBBI CIHAZ

2) Yaralanma veya sakathgin tanisi, izlenmesi, tedavisi,
hafifletiimesi veya magduriyetin giderilmesi ya da

amaciyla kullanilmak Uzere imal edilmis, tek basina veya
birlikte kullanilabilen, imalatcisi tarafindan ozellikle tani ve/veya
tedavi amacgh kullanilmak Uzere imal edilmis ve tibbi cihazin
amaclanan islevini yerine getirebilmesi icin gerekli olan
yazilmlar da dahil, her turli arac, alet, techizat, yazilm,

aksesuar veya diger malzemeleri

ER A4
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Birlikte Gelen
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Yukumlulukler

TIBBI CIHAZ

MDR EGIiTiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-
GOKHAN ER

MDR - TIBBI CIHAZ

3) Anatomik veya fizyolojik bir islevin arastiriimasi,
degistirilmesi veya yerine baska bir sey konulmasi veyahut

4) Organ, kan veya doku bagislari dahil olmak lizere Insan
viicudundan turetilen harici numuneler yoluyla bilgi saglamak
5) Dogum kontroli

6) Temizlik, dezenfeksiyon, sterilizasyon amaciyla uretilen

cihazlar

ER A4
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Birlikte Gelen
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Yukumlulukler

TIBBI CIHAZ

MDR EGITiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-
GOKHAN ER

MDR - TIBBI CIHAZ

GOruldigu gibi, Urlnlerin  tibbi cihaz olup olmadigini

belirleyecek temelde iki kriterden s6z edebiliriz.

Bunlar;

1. Kullanim amaci,

2. Etki mekanizmasi (farmakolojik, immunolojik veya metabolik

etki saglamamalidirlar).

ER A4
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Yukumlulukler

TIBBI CIHAZ

MDR EGITiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-
GOKHAN ER

MDR - TIBBI CIHAZ

Kullanim Amaci

Etiket Gzerinde, kullanim kilavuzunda veya tanitim veya satis
materyalleri ya da beyanlarinda imalat¢l tarafindan saglanan
verilere gore ve klinik degerlendirmede imalatci tarafindan

belirtildigi sekilde, bir cihazin amaclanan kullanimidr.

ER A4



AB MDR
2017/745'e HAYATIMIZDAKI YENILIKLER

Gegis ile
Birlikte Gelen
Yeni
Yukumlulukler

URUN MEVZUATTAN
SORUMLULUK SORUMLU
SIGORTASI PERSONEL

MDR EGITiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-
GOKHAN ER




MDR - EUDAMED

Medikal Grtnlere ait;

AB MDR = Klinik veriler,

2017/ 745'& = Satig sonrasi gbzetim sonuglari
Geg|§ ||e gibi detayli bilgilerin yer alacagi bu veri merkezi ile yetkili
Birlikte Gelen otoritelerden hastalara kadar tim paydaslarin uriinlerle ilgil
Yeni her bilgiye kolayca ulasabilmeleri hedeflenmektedir.
Iktisadi isletmelerin, tibbi cihazlar kimden tedarik ettikleri ve

Yukumlulukler

bu cihazlan kimlere tedarik ettiklerini tanimlama mecburiyeti

EUDAMED getirilmistir.
i I &

Search for UDI-DI and device data including

Search for an EU or non-EU manufacturer, Search For Certificates.
system/procedure pack producer, authorised SS(C)P.
presentative or importer. "

MDR EGITiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-
GOKHAN ER
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2017/745'e
Gegis ile
Birlikte Gelen
Yeni
Yukumlulukler

EUDAMED

MDR EGITiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-
GOKHAN ER

MDR - EUDAMED

1 Arahk 2020 tarihinden itibaren Avrupa
Birligi’ndeki URETICILER direkt olarak,
AB digindaki (isvicre, Tiirkiye, ingiltere
haricinde) URETICILER Avrupa Birligi’'nde
yerlesik Yetkili Temsilcilikleri aracihg: ile
EUDAMED kaydim yaptirabilirler.

KUZEY SAGLIK
URUNLERI VE KIMYA

TR-MF-000014737 1 (latest) Manufacturer | SANAYIA.S. [EN], Kuzey
Saglik Uriinleri ve Kimya
SanayiA.s.

Medster Tibbi Cihaz ve
TR-MF-000014781 1 (latest) Manufacturer = Saglik Hizmetleri Ltd. Sti.
[EN]

OSIMPLANT TIBBI
TR-MF-000014782 1 (latest) Manufacturer | MALZEMELER VE
MEDIKAL TiC. LTD. STI

Occlutech Tibbi Urtlinler
TR-MF-000014931 1 (latest) Manufacturer San. Ve Tic. Ltd. Sti
Kardinero Medikal
Sistemler Sanayi ve
TR-MF-000014932 1 (latest) Manufacturer | Ticaret A.S., Kardinero
Medical Systems Industry
and Trade Inc. [EN]

KONFORT OZEL SAGLIK
HIZMETLERI TIBBI MALZ
SAN VE TIC LTD STI

[EN]

TR-MF-000014934 1 (latest) Manufacturer

TR-MF-000014935 1 (latest) Manufacturer [I\éi?OSEL NEDIRL
Sanlilar Tibbi Cihazlar
TR-MF-000014938 3 (latest) Manufacturer = Med. Kim. San. Tic. Ltd.
Sti [EN]

EUDAMED sistemine aktor kayitlan 4 tip iktisadi

isletmeler iizerinden gerceklestirilir.
1.(MF) Ureticiler
2.(AR) Yetkili Temsilciler

3.(PR) Sistem ve islem paket Ureticileri

4.(IM) ithalatgilar

KUZEY SAGLIK

Medster Tibbi Cihaz ve Sa
glik Hizmetleri Ltd. Sti. [EN]

OSIMPLANT

Kardinero A.S.

MEDOSEL [EN]

ANKARA

Ankara

ANKARA

Istanbul

Ankara

ESKISEHIR

ISTANBUL

IZMIR

Turkey

Turkey

Turkey

Turkey

Turkey

Turkey

Turkey

Turkey

ER A4



MDR - UDI

AB MDR
2017/745'e
IS | il SN nique Device
= g Gegl§ Ile - :.tj:ler?tiﬁcgtion (UDI) System

Birlikte Gelen J 2 f

Yeni
YukumlulUkler = Imalatclar cihazlarini Cihazin Tekil Kimligi (UDI) ile

UDI

kaydedeceklerdir. UDI sistemine kademeli olarak

gecilecek olup, uygulama cihazlarin risk sinifina orantil

olarak baslatilacaktir.

MDR EGIiTiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-

GOKHAN ER ER\HE[



MDR - UDI

AB MDR
2017/745'e Global Model Number (GMN)

. g The GS1 Global Model Number (GMN) is the GS1 identification key used
G e g I § I I e to identify a product model or product family based on attributes
common to the model or family as defined by industry or regulation.
For regulated healthcare medical devices, the GMN is the GS1

B i rI i kte G e I e n identification key to support the implementation of the Basic UDI-DI

requirements. The Global Model Number (GMN) is also used for
Y -

identification of product models in apparel and construction industries.
YUkimIGIGkl

Generate or validate the GMN

MN (B UDI-DI) i julated hea dical devices under the EU MDR and EU IVDR. The GMN generator is used to generate the GMN based on a

U D I G nd an int , or model

GS1 Company Prefix Internal number, or model reference Check character pair *

Caution: All characters in the GMN are case sensitive *(for GMN validation only)

MDR EGIiTiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-
GOKHAN ER




AB MDR
2017/745'e
Gegis ile
Birlikte Gelen
Yeni
Yukumlulukler

UDI

MDR EGIiTiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-
GOKHAN ER

MDR - UDI

UDI diizenleyici
gereksinimleri

AB’'de temel UDI-DI

« Yeni » tanimlama dizeyi

uDI-DI *
Cihaz Tanimlayici (DI)

uDI-PI *
Uretim Tamimlayicisi (P
(varsa)

GS1 Standartlan

GMN (Kiiresel Model
Numarasi) Dizenlemeye tabi
tibbi cihazlar

icin Uygulama Tanimlayicisi
(Al Yok

GTIN *
Kiresel Ticari Uriin Numarasi

Al * Uygulama Tanimlayicisi
(AD

Son kullanma tarihi Al (17)
- ornegin 141120

Parti - parti AI(10) - &r.
1234A8B

Seri numarasi AI(21) -
ornegin 12345XYZ
Uretim tarihi Al (11) -
arnegin 250717

Uriin Tanmimlayici verileri, tibbi cihaz tipine ve lreticinin

mevcut uygulamasina gére degisiklik gdsterecektir.

UDI-DI + UDI-PI = UDI

GTIN veya GTIN + Al (ler) =
uDI

ER A4



MDR - UDI
AB MDR

2017/745'€e .
Gegis ile ORNEK UDI
Birlikte Gelen
Yeni Device Identifier (DI) Production Identifier (Pl)
YU kU m I U I U kI e r (01)12345678983972(55)120911(55)A54321B(55)7654

@©:

UDI

;.j': GTIN(01) 05060478880004
PROD DATE 2017-11-13
SERIAL(21) OGA1645002
BATCH/LOT(10) B123CR890J

MDR EGIiTiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-

GOKHAN ER ER. A1



AB MDR
2017/745'e
Gegis ile
Birlikte Gelen
Yeni
Yukumlulukler

UDI GECIS

MDR EGIiTiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-
GOKHAN ER

MDR UDI tasiyicilarini cihazlarin etiketlerine yerlestirme
(MDR Madde 123(3)(f), Madde 27(4)):

-Implantable ve Sinif III cihazlar - 26 Mayis 2021

Sinif ITa ve Sinif IIb cihazlar - 26 Mayis 2023

Sinif I cihazlar - 26 Mayis 2025

Yeniden kullanilabilir cihazlarin dogrudan isaretlenmesi
(MDR Madde 123(3)(g), Madde 27(4)):

‘Implante Edilebilir ve Sinif III cihazlar - 26 Mayis 2023

Sinif ITa ve Sinif IIb cihazlar - 26 Mayis 2025

Sinif I cihazlar - 26 Mayis 2027

IVDR Cihazlarin etiketlerine UDI tasiyicilan yerlestirme (IVDR
Madde 113(3)(e), Madde 24(4)):

D Sinifi IVD'ler - 26 Mayis 2023

C ve B Sinifi IVD'ler - 26 Mayis 2025

A Sinifi IVD'ler - 26 Mayis 2027
/ FR S



AB MDR MDR - MDCG

7
2017/ 745 € Tibbi Cihaz koordinasyon Grubu ile oOzellikle onaylanmig
Gegis ile
Bll'llkte Gelen performans gerekliliklerinin uygulanmasi, klinik degerlendirme
Yeni ve onaylanmis kuruluslar tarafindan degerlendirme yénetimi

Yukumlulukler konusunda rehberlikleri hedeflenmekte ve kurumlarin

gelistirilmesine katkida bulunmasi amaclanmaktadir.

kuruluslarin atanmasi ve izlenmesi ile genel glvenlik ve

MDCG Onaylanan Dokiimanlar

https://ec.europa.eu/health/md sector/new_reqgulations/quidance en

MDR EGIiTiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-

GOKHAN ER ER. A1


https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations/guidance_en

AB MDR
2017/745'e
Gegis ile
Birlikte Gelen
Yeni
Yukumlulukler

MDR EGIiTiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-
GOKHAN ER

MDR - MDCG

Yliksek riskli (Sinif 3) cihazlarin uygunluk degerlendirmesinde AB
komisyonu icerisinde yer alan uzmanlk komitesine (Tibbi Cihaz
Koordinasyon Grubu=MDCG) bildirim zorunlulugu getirilmistir.
OK'larin sinif 3 belge verebilmeleri icin uzmanlk komitesinin

gorusunu almalan sart kosulmustur.

ER A4



AB MDR MDR - EMDN

7
2017/745'e Avrupa Tibbi Cihaz Terminolojisi (EMDN), imalatcilarin EUDAMED
Ge§|§ 1= veri tabanina tibbi cihazlarini kaydederken kullanacaklari

Bil’likte Gelen terminoloji olacaktir.

Yeni Onceden belirlenmis kriterleri ve gereklilikleri esas alarak ve Tibbi
Yukumlulukler Cihaz Koordinasyon Grubu (MDCG) tarafindan saglanan
yonlendirmelere dayanarak Avrupa Komisyonu, EMDN’nin temeli
olarak “Classificazione Nazionale Dispositivi Medici - Tibbi
Cihazlarin Ulusal Siniflandirmasi’nin (CND)” kullaniimasinin tercih

edilmesine karar vermistir.

EMDN isletmeciler tarafindan tamamen kullanilabilir ve erisilebilir

MDR EGIiTiMi ERIN KALITE DANISMANLIK- ] N .
GOKHAN ER olacaktir ve telif hakkr Ucretsiz olacaktir. ER S



MDR - EMDN

AB MDR

’ MEDICAL EQUIPMENT AND RELATED ACCESSORIES AND MATERIALS £118002 RADIATION DOSIMETERS
2 0 1 / e MEDICAL EQUIPMENT AND RELATED ACCESSORIES AND MATERIALS 7119003 BIOIMAGING PHOTOGRAPHY INSTRUMENTS
7 MEDICAL EQUIPMENT AND RELATED ACCESSORIES AND MATERIALS 7115004 MICROFILM IMAGE READERS
- - MEDICAL EQUIPMENT AND RELATED ACCESSORIES AND MATERIALS 7119005 PERSOMAL DOSIMETER READERS
MEDICAL EQUIPMENT AND RELATED ACCESSORIES AND MATERIALS £118007 IMAGE STORAGE DEVICES
G e g I § I I e MEDICAL EQUIPMENT AND RELATED ACCESSORIES AND MATERIALS 7119008 BIOIMAGING VISUALIZATION AND/OR DIAGNOSTIC REPORT VIEWING SCREENS
MEDICAL EQUIPMENT AND RELATED ACCESSORIES AND MATERIALS 7119010 LASER POSITIONING PATIENT SYSTEMS
| | MEDICAL EQUIPMENT AND RELATED ACCESSORIES AND MATERIALS 7119011 STEREOTACTIC SYSTEMS FOR ECOGRAPHIC AND RADIOGRAPHIC MAMMOGRAPHY
B r I kt e G e I e n MEDICAL EQUIPMENT AND RELATED ACCESSORIES AND MATERIALS £119012 CLOSED CIRCUIT TELEVISION SYSTEMS
I I MEDICAL EQUIPMENT AND RELATED ACCESSORIES AND MATERIALS £119013 THERMOGRAPHS
MEDICAL EQUIPMENT AND RELATED ACCESSORIES AND MATERIALS 7119014 VIDED TAPE RECORDERS
u MEDICAL EQUIPMENT AND RELATED ACCESSORIES AND MATERIALS 7119080 VARIOUS BIOIMAGING AND RADIOTHERAPY INSTRUMENTS - HARDWARE
Ye n I MEDICAL EQUIPMENT AND RELATED ACCESSORIES AND MATERIALS 7119082 VARIOUS BIOIMAGING AND RADIOTHERAPY INSTRUMENTS - SOFTWARE
MEDICAL EQUIPMENT AND RELATED ACCESSORIES AND MATERIALS £119085 VARIOUS BIOIMAGING AND RADIOTHERAPY INSTRUMENTS - CONSUMABLES
- - - - MEDICAL EQUIPMENT AND RELATED ACCESSORIES AND MATERIALS 7119099 VARIOUS BIOIMAGING AND RADIOTHERAPY INSTRUMENTS - OTHERS
MEDICAL EQUIPMENT AND RELATED ACCESSORIES AND MATERIALS 7120101 CARDIAC ABLATION GENERATORS
YU k U l I l I U I U k I e r MEDICAL EQUIPMENT AND RELATED ACCESSORIES AND MATERIALS 7120102 CRYOSURGICAL UNITS

MEDICAL EQUIPMENT AND RELATED ACCESSORIES AND MATERIALS £120103 DERMATOMES
MEDICAL EQUIPMENT AND RELATED ACCESSORIES AND MATERIALS £120104 AUTOTRASFUSION UNITS
MEDICAL EQUIPMENT AND RELATED ACCESSORIES AND MATERIALS 7120105 SURGICAL ASPIRATORS
MEDICAL EQUIPMENT AND RELATED ACCESSORIES AND MATERIALS 7120106 WATER-IET DISSECTORS
MEDICAL EQUIPMENT AND RELATED ACCESSORIES AND MATERIALS £120107 DPERATING THEATRE LIGHTING SYSTEMS
MEDICAL EQUIPMENT AND RELATED ACCESSORIES AND MATERIALS £120108 ULTRASOUND SURGERY INSTRUMENTS
MEDICAL EQUIPMENT AND RELATED ACCESSORIES AND MATERIALS 7120109 ELECTROSURGERY INSTRUMENTS
MEDICAL EQUIPMENT AND RELATED ACCESSORIES AND MATERIALS 7120110 LASER SURGERY INSTRUMENTS
MEDICAL EQUIPMENT AND RELATED ACCESSORIES AND MATERIALS 7120111 DPERATING MICROSCOPY INSTRUMENTS
MEDICAL EQUIPMENT AND RELATED ACCESSORIES AND MATERIALS £120112 PATIENT POSITIONING INSTRUMENTS
MEDICAL EQUIPMENT AND RELATED ACCESSORIES AND MATERIALS 7120113 CLEANING, DISINFECTION AND STERILIZATION INSTRUMENTS
MEDICAL EQUIPMENT AND RELATED ACCESSORIES AND MATERIALS 7120114 SURGERY NAVIGATION INSTRUMENTS
MEDICAL EQUIPMENT AND RELATED ACCESSORIES AND MATERIALS 7120180 VARIOUS INSTRUMENTS FOR GENERAL AND MULTIDISCIPLINARY SURGERY
MEDICAL EQUIPMENT AND RELATED ACCESSORIES AND MATERIALS £120201 INSTRUMENTS FOR REMOTE CONTROL ROBOTIC-ASSISTED ENDOSCOPIC SURGERY
MEDICAL EQUIPMENT AND RELATED ACCESSORIES AND MATERIALS £120202 INSTRUMENTS FOR MOTORIZED ENDOSCOPIC SURGERY
MEDICAL EQUIPMENT AND RELATED ACCESSORIES AND MATERIALS 7120203 ENDOSCOPIC LITHOTRIPSY INSTRUMENTS
MEDICAL EQUIPMENT AND RELATED ACCESSORIES AND MATERIALS 7120204 ACQUISITION AND MAMNAGEMENT INSTRUMENTS FOR ENDOSCOPIC AND MINIMALLY INV ASIVE S1IRGE

MDR EGITiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-

GOKHAN ER ER. A1



AB MDR
2017/745'e
Gegis ile
Birlikte Gelen
Yeni
Yukumlulukler

MDR EGITiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-
GOKHAN ER

MDR - MEVZUATTAN SORUMLU PERSONEL

Imalatcilar, tibbi cihazlar alaninda gerekli uzmanlia sahip olan,

mevzuata uygunluktan sorumlu en az bir kisiyi kendi binyelerinde

bulunduracaklardir.

= Hukuk, tip, eczacilik, mihendislik veya ilgili baska bir bilimsel
disiplinde, bir Universite derecesi veya ilgili Uye devlet tarafindan
bunlara denkligi kabul edilen bir egitimin tamamlanmasi lzerine
verilen bir diploma, sertifika veya diger resmi yeterlilik kaniti ve
tibbi cihazlarla ilgili, mevzuat islerinde ya da kalite yonetim
sistemlerinde asgari bir yillik mesleki deneyim;

= Tibbi cihazlarla ilgili mevzuat islerinde veya kalite yOnetim

sistemlerinde dort yillik mesleki deneyim

ER A4



AB MDR
2017/745'e
Gegis ile
Birlikte Gelen
Yeni
Yukumlulukler

MDR EGITiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-
GOKHAN ER

MDR - MEVZUATTAN SORUMLU PERSONEL

Mevzuata uyumdan sorumlu Kkisi asgari olarak sunlari

saglamaktan sorumlu olur:

Bir cihaz piyasaya serbest birakilmadan oOnce cihazlarin
uygunlugunun bu cihazlarin imal edildikleri kalite yonetim
sistemi uyarinca kontrol edilmesini,

Teknik dokimantasyonun ve AB uygunluk beyaninin
dizenlenmesini ve guincel tutulmasini,

Piyasaya arz sonrasi gozetim yukumluliklerine uyulmasini,
87 ila 91. maddelerde atifta bulunulan raporlama

yuktmlualuklerinin yerine getirilmesini,

ER A4



AB MDR
2017/745'e
Gegis ile
Birlikte Gelen
Yeni
Yukumlulukler

MDR EGITiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-
GOKHAN ER

MDR - MEVZUATTAN SORUMLU PERSONEL

Mevzuattan sorumlu personel, firmanin calisani olup
olmamasina bakilmaksizin, Uretici organizasyonunda
gorevlerini yerine getirme konusunda herhangi bir

dezavantaja sahip olmayacaktir.

* *
* 4 K

European

Commission
|

ER A4



MDR - BILDIRIMLER

AB MDR

. .
2017/ 745 = Ge§|§ bankasina (Eudamed’e) piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin
ile Birlikte 1. ilgili iktisadi isletmecileri,
Gelen Yeni 2. Onaylanmis kuruluslar tarafindan verilen sertifikalari,

Yukumlulukler 3. Klinik arastirmalari,

4. Uyarl ve piyasa gozetimi ve denetimine iliskin kayitlarin

2010/227/EU Komisyon Karari uyarinca; Avrupa veri

bildirimi yapilacaktir.

Sistemdeki bilgilerin blyldk bir bolumi kamuya acik hale

MDR EGITiMi ERIN KALITE DANISMANLIK- getirilecektir.

GOKHAN ER ER. A1



AB MDR
2017/745'e
Gegis ile
Birlikte Gelen
Yeni
Yukumlulukler

ONAYLANMIS
KURULUSLARIILE
ILGILI YENILIKLER

MDR EGIiTiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-
GOKHAN ER

MDR - ONAYLANMIS KURULUS

tabi kiinmistir.  Birlik  seviyesinde etkili  bir
ongorulmustdr.
= Onaylanmis kuruluslarin imalatcilarin  karsisindaki
glclendirilmistir. (Habersiz Uretim yeri denetimi,

Uzerinde test yapma hakki vb. gibi yetkiler taninmistir.)

= Onaylanmis kuruluslarin gozetimleri ortak degerlendirmelere

denetim

konumu

cihazlar

ER A4



AB MDR
2017/745'e
Gegis ile
Birlikte Gelen
Yeni
Yukumlulukler

KLINIK
DEGERLENDIRME
VE KLINIK

ARASTIRMALAR

MDR EGITiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-
GOKHAN ER

MDR — KLINIK ARASTIRMALAR

Mevcut Tibbi Cihaz Direktifinin Klinik Arastirmalar ve Klinik

Degerlendirmelerle  ilgili  hdkimleri  gelistirilmis  ve

detaylandiriimstir.

= Klinik arastirmalan yuritme sureci gelistirilmis olup, beseri
tibbi Grdnler alanindaki klinik arastirmalar prosedurtne
yakinlastinimistir.

= Sponsor tanimi getirilmistir. Sponsor; pratikte imalatcilar
icin klinik arastirmalar yUrlten bir sbzlesmeli arastirma
kurulusu olmakla birlikte imalatcinin kendisi, onun yetkili

temsilcisi veya bir baska kurulusta olabilir.

ER A4



AB MDR MDR — KLINIK ARASTIRMALAR

2017/745'e
Gegis ile
Birlikte Gelen |
Yeni Karsilastirilan cihazlara;

YUkumlulGkler teknik, biyolojik ve kullanim

MDR'deki klinik delil gereklilikleri Gnemli derecede sikilasti.

KLINIK
DEGERLENDIRME
VE KLINIK

acisindan denklik, esdegerlik olmalidr.

ARASTIRMALAR

GOKHAN ER ER\HH



AB MDR
2017/745'e
Gegis ile
Birlikte Gelen
Yeni
Yukumlulukler

UYARI SISTEMI VE
PIYASA DENETIMI

MDR EGIiTiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-
GOKHAN ER

MDR - PMS / VIJILANS

= Piyasa gozetimi faaliyetlerinin etkili koordinasyonunu
saglamak ve uygulanan usulleri netlestirmek
amaclanmistir.

= lyi isleyen bir Uyar Sistemi olusturulacaktir. Imalatcilarin
ciddi vakalan ve bu vakalarin yinelenme riskini azaltmak
icin aldiklar dlzeltici faaliyetleri zorunlu rapor etmeleri icin

olusturulan bir AB portali baslatilacaktir. Bilgiler otomatik

Alﬂl‘—\Il ilC';I: l..I\

:“ "ALII:I: AL H

ER A4



AB MDR
2017/745'e
Gegis ile
Birlikte Gelen
Yeni
Yukumlulukler

UYARI SISTEMI VE
PIYASA DENETIMI

MDR EGIiTiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-
GOKHAN ER

MDR - PMS / VIUILANS

« CER :Clinical Evaluation Report / Klinik Degerlendirme Raporu

« Tum tibbi cihazlar

« PMS :Post Market Surveillance Plan / Satis Sonrasi Gézetim Plani

« Tum tibbi cihazlar

 PSUR : Periodic Safety Update Report / Periyodik Giivenlik Giincelleme Raporu

« Sinifi I1a,IIb,III olan tibbi cihazlar

- SSCP :Summary of Safety and Clinical Performance / Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti
« Sinifi ITI ve implant olan tibbi cihazlar

 PMCFR : Post Market Clinical Follow Up Report / Pazar Sonrasi Klinik Takip Raporu

« Sinifi IIT ve implant olan tibbi cihazlar

ER A4



> MDD — MDR GEGiS SURECH

MDR 120(3) o . .
MDCG 2020-3 Gereklilikler Dahil Edilecek >

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2028

Sinif Is, Sinif Im,
e . Tasarim degisikligi yapilmadigi mevcut Sinif lib ve Sinif lla ve
MBR GegigiDonem verilmis olan MDD sertifikalari gegerlidir. STl Sinif llb

1 Eylul 2024 tarihine
MDR Gecis Baslangi¢ Tarihi MDR Gecis Baslangi¢ Tarihi kadar MDR NB ile
25.05.2017 26.05.2021 sdzlesme imzalanmasi

zorunludur.

Sinif | urunler MDR

gerekliliklerini tamamlama zorunlulugu.

MDR EGITiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-

GOKHAN ER ER\HE[



> MDD - MDR FARKLAR

20 Kural
60 Sayfa

12 Ek

Direktif : Genel kurallan belirleyen
mevzuat, daha sonra her iiye devlet
tarafindan ulusal hukuka aktarilir.

MDR EGITiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-
GOKHAN ER

97 Kural
360 Sayfa
16 Ek

Regiilasyon: Tum AB liye ulkelerinde
dogrudan uygulanabilen mevzuat;
yerel yoruma yer verilmemektedir.

ER A4



> Genel Perspektif

« Uriin Medikal Cihaz mi? Degil mi?
* Siniflandirma
= Diizenleme Stratejisi

* Satis Sonrasi Gozetim + Kalite Yonetimi
* Satis Sonrasi Klinik Arastirma Sat|§ * Risk Yonetimi
* Erken Uyari Sistemi » Teknik Dokiimantasyon

Sonrasi

Gozetim
Medikal

» CE Belgelendirme Cihaz «  Guvenlik Testleri
*+ FDA Belgelendirme

*+ CFDA Belgelendirme

* Performans Testleri
o «  OnKlinik Calismalar
Dogrulama

Uriin Yasam Onaylama

Dongusu

» Proses Gegerliligi
* Klinik Dogrulama
* Son Onay

MDR EGITIMI ERIN KALITE DANISMANLIK- ER HH
~

GOKHAN ER



Bir cihazi imal eden veya tamamen
yenilestiren veyahut tasarlanmis, imal
edilmis ya da tamamen yenilestirilmis bir
cihazi olan ve bu cihaz kendi adi ya da
ticari markasi altinda pazarlayan gercek

veya tuzel kisiyi ifade etmektedir.

MDR EGIiTiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-

GOKHAN ER

Imalatci
Madde 10

Risk Yonetimi

Kalite Yonetim Sistemi
Klinik Degerlendirme /
PMCF

Kayit / UDI

Degisiklikleri Izleme

PMS sistemi kurma
Etiketleme

Olumsuz olay / FSCA
raporlama

Periyodik raporlama

Zarar tazminati i¢in gerekli
mali teminat

Mevzuata uyumdan sorumiu

Kisi bulundurma
ER A4



- Imalatcilar, cihazlarini piyasaya arz ederken cihazlarinin bu Tiziik'in gereklilikleri uyarinca
tasarlanmis ve imal edilmis olmalarini saglar.

 Imalatcilar, I. Ekin 3. Kesiminde tanimlandigi sekilde bir risk yonetimi sistemi kurar,
dokimante eder, uygular ve strdurir. (ISO EN 14971:2019 — ISO TR 24971:2020)

- Imalatcilar, piyasaya arz sonrasi klinik takip (PMCF’) dahil olmak lizere, 61. maddede ve
XIV. Ekte belirtilen gereklilikler uyarinca bir klinik degerlendirme yapar.

« Urunleri ile ilgili teknik dokiimantasyonu hazirlar ve giincel tutar. Teknik dokiimantasyon,
cihazin bu Tuzik'in gerekliliklerine uygunlugunun degerlendiriimesine imkan verecek

sekilde olmalidir. Teknik dokiimantasyon, II. ve III. Eklerde belirtilen 6geleri icerir.

MDR EGITiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-

GOKHAN ER ER. A1



- Imalatcilar uygulanabilir gerekliliklere uyumlulugun, ilgili uygunluk degerlendirme islemleri
kapsaminda gosterilmis olmasi durumunda, 19. madde uyarinca bir AB uygunluk beyani
dizenler ve 20. madde uyarinca CE uygunluk isaretini ilistirir.

 Imalatcilar, 27. maddede atifta bulunulan UDI sistemine iliskin yikumlulikler ile 29. ve
31. maddelerde atifta bulunulan kayit yukimltltklerine uyar.

. Iktisadi isletmeciler; AB uygunluk beyaninin kapsadigi son cihaz piyasaya arz edildikten
sonra en az 10 yil sureyle- implante edilebilir cihazlar icin en az 15 yil sureyle;

Bir cihazi kime tedarik ettiklerinin,
Bir cihazi kimden tedarik ettiklerinin

kaydini tutmakla ve talebi halinde Yetkili Otoriteye sunmakla ytktmludur.

MDR EGIiTiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-

GOKHAN ER ER. A1



OO

- Imalatgilar, seri tretimin bu Tuziik'tin gerekliliklerine
uygunlugunu slirdirmek icin cihazin risk sinifi ve tipiyle
orantili sekilde bu Tizik'e uygunlugu saglayan bir kalite
yonetim sistemi kurar, dokiimante eder, uygular,

13485:2016

surdurur, guncel tutar ve surekli olarak gelistirir.

 Cihazlarin imalatcilari, 83. madde uyarinca piyasaya arz
sonrasl gozetim sistemini uygular ve guncel tutar. MDR EGITIMi ERIN KALITE DANISMANLIK-

GOKHAN ER ER\HH



- Imalatcilar, I. Ekin 23. Kesiminde belirtilen bilgilerin, cihazin kullanici veya hastaya
sunuldugu Uye devlet tarafindan belirlenen resmi birlik dilinde/dillerinde cihazin
beraberinde bulunmasini saglar. Etiket Gizerindeki detaylar; silinemez, kolayca okunabilir
ve hedeflenen kullanici veya hasta icin acikca anlasilabilir olmalidir.

« Piyasaya arz ettikleri veya hizmete sunduklar bir cihazin bu Tazik'e uygun olmadigini
didstinen veya bu duruma inanmalari icin gerekgesi olan imalatcilar uygun oldugu sekilde;
bu cihazi uygun hale getirmek, geri cekmek veya geri cagirmak icin gerekli dizeltici
faaliyeti ivedilikle yapar. Imalatcilar, s6z konusu cihazin daditicilarini ve varsa yetkili

temsilciyle ithalatcilar bu dogrultuda bilgilendirmek zorundadir.

MDR EGIiTiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-

GOKHAN ER ER. A1



- Imalatcilar, 87 ve 88. maddelerde belirtildigi sekilde, olumsuz olaylarin ve saha givenligi
dizeltici faaliyetlerin kaydedilmesi ve raporlanmasi icin bir sisteme sahip olur.

. Imalatcilar, bir yetkili otoritenin talebi Uzerine, cihazin uygunlugunu géstermek icin
gereken tum bilgileri ve dokiimantasyonu, ilgili Gye devlet tarafindan belirlenen resmi bir
birlik dilinde temin eder. Imalatcinin kayith is yerinin bulundudu Uye devletin yetkili
otoritesi, imalatcinin cihaz numunelerini lcretsiz temin etmesini veya bunun uygulanabilir
olmadigi durumlarda, cihaza erisim izni vermesini talep edebilir. Imalatcilar, piyasaya arz
ettikleri veya hizmete sunduklar cihazlardan kaynaklanan riskleri ortadan kaldirmak veya
bu mimkin degilse, azaltmak icin yapilan diizeltici faaliyetler hakkinda, talebi lizerine, bir

yetkili otoriteyle isbirligi yapar.

MDR EGIiTiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-

GOKHAN ER ER. A1



« Eger bir yetkili otorite, bir cihazin zarara neden oldugunu disltniyorsa veya buna
inanmasi icin gerekcesi varsa, talep Uzerine, veri koruma kurallarina ve aciklamasinda
kamu yarari agir basmadikca fikri milkiyet haklarinin korunmasina halel getirmeksizin;
yaralanma olasiligl olan hasta veya kullaniciya ve uygun goruldigi sekilde hastanin veya
kullanicinin hukuki halefine, hastanin veya kullanicinin saglik sigortasi sirketine ya da
hastaya veya kullaniciya verilen zarardan etkilenen diger Gglnci taraflara, birinci alt

paragrafta atifta bulunulan bilgilerin ve dokiimantasyonun tedarikini kolaylastirir.

« Tuzel veya gercek kisiler, uygulanan Birlik kanunu ve ulusal kanun uyarinca, kusurlu bir

cihazin neden oldugu zarar icin tazminat talep edebilir

MDR EGITiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-

GOKHAN ER ER. A1



MDR - Iktisadi Isletmecilerin Temel Yiikiimliiliikleri

Ithalatc!
Madde 13

* Cihaza / ambalajina

Duzeltici

kendi bilgilerini R
ilistirme isbirligi
* Kayit

» Sertifikalar ile
Uygunluk Beyanlarini
saklama

* Yetkili temsilci
atandigini dogrulama

Sikayetlerin/
uygunsuz
cihazlarin

kaydini tutma

MDR EGITiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-
GOKHAN ER

CE isareti/
etiketleme/
UB, UDI
atanmasini
dogrulama

Depolama/

sartlarina uyma

Ciddi risk/
sahte cihazlari
Yetkili Otoriteye

Dagitici
Madde 14

e |thalatcinin
cihaza/ambalajina/
beraberindeki bir
dokiimana bilgilerini
ilistirdigini dogrulama

e Cihazin uygunlugunu
gostermeye yonelik
dokimanlari saglama

ER A4



v Kendi adi, kayitl ticari unvani veya kayitl ticari markasi altinda bir

cihazi piyasada bulundurmasi,
v'Cihazin kullanim amacini degistirmesi,

v Uygulanabilir gerekliliklere uygunlugun etkilenebilecegi bir sekilde

cihazi modifiye etmesi halinde imalatci sayilr.

MDR EGITiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-

GOKHAN ER ER. A1



Cihazin saliverilmesinden 6nce KYS'ye uygunlugunun kontrol edilmesi

(ISO 13485-Nihai saliverme raporu)

Teknik dokiimantasyon ve Uygunluk Beyaninin diizenlenmesini ve guincel olmasini
Piyasaya arz sonrasi gozetim gerekliliklerinin (PMS) karsilanmasi

Vijilans kapsaminda Yetkili Otoritelere raporlama gerekliliklerinin karsilanmasi

Arastirma amacl cihazlar icin genel glvenlik ve performans beyaninin hazirlanmasi

Her birine yukaridaki gorevlerin yazili olarak atanmasi sartiyla mevzuata uyumdan sorumlu kisi bir
ekip de olabilir.

MDR EGITiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-

GOKHAN ER ER. A1



MDR-Implant Karti

ER A

Suturlar, zimba telleri, dental dolgular, dental braketler, dis
kronlari, vidalar, kamalar, plakalar, teller, pinler, klipsler ve
konektorler hari¢c implantlar icin;

Imalatgi ve cihaz bilgileri
Uyari, tedbir, onlem
Kullanim omru ve gerekli takipler hakkinda bilgiler

Hastanin maruz kalabilecegi malzemeler ve maddeler
hakkinda genel niteliksel ve niceliksel bilgiler dahil hasta
tarafindan guvenli kullanimi saglayacak tum bilgiler

IMPLANT KART]I vasitasiyla hastaya sunulur. Bu bilgiler,
meslekten olmayan bir kisi tarafindan kolaylikla anlasilabilir
bir sekilde yazilir ve uygun oldugunda guncellenir.

MDR EGITiMIi ERIN KALITE DANISMANLIK-
GOKHAN ER

PACEMAKER RECIPIENT




MDR-Implant Karti

Ornek Seri/Lot Etiketi

Amazing Fixation
Coaled 1dmm Fixalion Screw
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Saglik kurumlar hasta bilgilerini ekleyerek implant kartlarini hastaya verir.

MDCG 2019-8 V2

MDR EGIiTiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-
GOKHAN ER

ER A4



MDR - Piyasaya Arz Oncesi Surec

' MDR kapsam degerlendirmesi

' Risk sinifi degerlendirmesi

' Uygulanabilir gavenlik ve performans gereklilikleri

Uygunluk degerlendirme proseduru
Teknik dokumantasyon
Uygunluk degerlendirme prosedurunun uygulanmasi

UDI-DI atanmasi

' Uygunluk Beyani
' CE Isareti ilistiriimesi

o ' UDI-P! ilistirilmesi
MDR EGITIMI ERIN KALITE DANISMANLIK-
GOKHAN ER ER\ HE[







MDD - MDR Siniflandirma

% X %
_ *
*
*

*
*
*
*

el MDD-EK IX

European
Commission

MDR-EK VIII

(18 Kural | (22 Kural |

» Invaziv Olmayan Cihazlar Kural:

> Invaziv Cihazlar Kural:
>» Aktif Cihazlar Kural:
> Ozel Kurallar Kural:

MDR EGIiTiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-
GOKHAN ER

1-4
5-8
9-12
13-18

Kural:
Kural:
Kural:

Kural:

1-4
5-8
9-13
14-22

ERA
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Genel Guvenlik ve Performans Gereklilikleri

Tasarim ve Cihazla Birlikte
Genel -
- . Imalat Sunulacak
Gereklilikleri . . .
(SPR 1-9) Gereklilikleri Bilgiler
~ (SPR 10-22) (SPR 23)

" Y’

\ Ek | Ek | Temel Gerekler (ER) = Genel Giivenlik ve Performans Gereklilikleri (SPR)

/ MDR EGITiMi ERIN KALITE DANISMANLIK- ER HH
-

GOKHAN ER



UYGUNLUK
. DEGERLENDIRME
PROSEDURLERI




Uygunluk Degerlendirme Prosedurleri

Uygunluk degerlendirme prosedurleri 52. madde ve Ek IX ile Ek XI'de ac¢iklanmistir.

Tam Kalite Guvence Sistemi = Kalite Yonetim Sistemi

Tip Incelemesi = Tip incelemesi

AT Dogrulamasi = Uriin Dogrulama
Uretim Kalite Giivencesi = Uretim Kalite Giivencesi

Uretim Kalite Giivencesi > ---

MDR EGITIMi ERIN KALITE DANISMANLIK- E E[
GOKHAN ER l@



Uygunluk Degerlendirme Prosedurleri

MDD

SINIF |

B A

Ek VII
Uygunluk Beyani

MDR EGITiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-

GOKHAN ER

MDR

SINIF |

7\

Ek Il ve lll
Teknik Dosya

Ek IV
Uygunluk Beyani

ER A



Uygunluk Degerlendirme Prosedurleri

MDD

T T

Sinif lla

Ek I

Tam Kalite
Guvencesi (ex,4)

Ek VI

Uygunluk Beyani

v

o me

Ek IV

Uretim Kalite
Guvencesi

Ek VI

Uriin Kalite
Guvencesi

Ek IV

AT Dogrulama

GOKHAN ER

MDR EGIiTiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-

MDR

T T

Sinif Is, Im, Ir

v

Ek Il ve I
Teknik Dosya

F Ek IX
Kalite Yonetim
Sistemi
| EkXLA
Uretim Kalite
Guvencesi

ER A



Uygunluk Degerlendirme Prosedurleri

MDD

MDR EGITiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-

GOKHAN ER

- =
Sinif lla
Ek Il
Tam Kalite y Elkkvl?!I
Giivencesi (ex,4) ygunluk Beyani
—v—
Ek IV

AT Dogrulama

-

Ek V

Uretim Kalite
Guvencesi

e

Ek VI

Urlin Kalite

Guvencesi

MDR

e e
Sinif lla
l Her bir cihaz
Ek Il ve lll kategorisi icin en
Teknik Dosya az bir temsili
ornek
k Ek IX
Kalite Yonetim
Sistemi
k Ek XI, A
Uretim Kalite
Guvencesi
k Ek XI, B
Urin Dogrulama
ER 4



Uygunluk Degerlendirme Prosedurleri

MDD

MDR

T I
Her bir jenerik
Sinif |1b Sinif llb cihaz kategorisi
icin en az bir
' temsili ornek
Ek I Implante
Tam Kalite . Ek |"| | Ek Il've Il edilebilirler igin
Glvencesi (ex,4) P neeiemes| Teknik Dosya her cihaz igin
Ek IV Ek IX Ek X
AT Dogrulama Kalite YOnetim Tip Incelemesi
Sistemi
Ek V b EkXiA
Uretim Kalite Uretim Kalite
Guvencesi Guvencesi
Ek XI, B
. l?k VI_ F Uriin Dogrulama
MDR EGITIMI ERIN KALITE DANISMANLEK-  Jrun Kalite
GOKHAN ER r Guvencesi

ER A



Uygunluk Degerlendirme Prosedurleri

MDD MDR i

Sinif Sinif 1l
BRI EK 1l Ek Il ve I Ek X
Givencesi (ex,4) Tip incelemesi | Teknik Dosya Tip Incelemesi
5 4
Ek IV Ek IX M| Ekxi,B
AT Dogrulama Kalite Yonetim Oriin Dogr’ulama
Sistemi
=gV p| EkxLA
S : Uretim Kalite
Uretim Kalite Givencesi
Guvencesi
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TEKNIK
DOKU MANTASYON




Teknik dokumantasyon ve
ozeti; acik, duzenl,

kolaylikla incelenebilir ve
belirsizligie mahal vermeyen
bir sekilde sunulur.

TEkl'_'_lk » Cihaz tanimi ve spesifikasyonlari
Dokumantasyonun - Imalatgi tarafindan temin edilecek
Olusturulmasi bilgiler

« Tasarim ve imalat bilgileri

» Genel guvenlik ve performans
gereklilikleri

« Fayda-risk analizi ve risk yonetimi
» Urlin dogrulama ve validasyon

MDR EGITIMi ERIN KALITE DANISMANLIK- ER HE[
GOKHAN ER O



Teknik Dokumantasyonun Olusturulmasi

1. Cihaz tanimi ve spesifikasyonlari

v' Cihazin adi, kullanim amaci - hedeflenen kullanici
v Temel UDI-DI

v Hedef populasyon, endikasyon, kontrendikasyon, uyarilar,
v" Etki mekanizmasi — bilimsel olarak kanitlanmis

v Tibbi cihaz olmasina iliskin gerekge

v Risk sinifi, uygulanabilir kurallar ve gerekge

v Yeni 6zelliklerin tanimi

v Aksesuarlarin tanimi

v Varyantlarin tanimi

v' Cihaz fotograflari, cizimleri

v Teknik spesifikasyonlar

v Onceki nesillere iliskin bilgi

v" Cihazin birlikte kullanilmasi amagclanan tibbi tedaviler MDR EGITiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-

GOKHAN ER ER\HE[



Teknik Dokumantasyonun Olusturulmasi

2. imalatci tarafindan temin edilecek bilgiler

v Etiketle

v Kullanim kilavuzu — cihazin satilacagi Glkenin talep ettigi dilde
v’ Glvenlik Ve Klinik Performans Ozeti

3. Tasarim ve imalat bilgileri
v’ Tasarim asamalarinin anlasilmasina olanak saglayacak bilgiler

v’ Imalat surecleri ve bu siireclerin validasyonlari destekleyicileri, siirekli izieme ve nihai Griin testi dahil
olmak Uzere, tum bilgi ve spesifikasyonlar.

v’ Tasarim ve imalat faaliyetlerinin yUrGtuldigu batin tesislerin, tedarikgiler ve alt-yUkleniciler de dahil olmak

uzere tanimlanmasi.

MDR EGIiTiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-
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Teknik Dokumantasyonun Olusturulmasi

4. Genel guvenlik ve performans gereklilikleri
v Kullanim amaci dikkate alinarak cihaza uygulanabilir olan genel glvenlilik ve performans gerekliliklerini

karsilamak icin kabul edilen ¢oziimler, gerekgeleri, validasyonu ve dogrulamasi

% Hangi gereklilikler uygulanabilir?

% Uygulanmayanlara iliskin gerekceler nedir?

< Uygunlugu saglamada kullanilan metodlar nelerdir?

“ Uygulanan uyumlastinimis standarlar, ortak spesifikasyonlar nelerdir?

 Bunlara iliskin kontrollli belgeler nelerdir? - Atf

5. Fayda-risk analizi ve risk yonetimi
v Fayda-risk analizi

v Kabul edilen c6ztimler ve risk yonetim sisteminin (SPR3) sonuclari

MDR EGITiMi ERIN KALITE DANISMANLIK- ER HH
GOKHAN ER 3



Teknik Dokumantasyonun Olusturulmasi

6. Uriin Dogrulama ve Validasyon
v Yuritdlen bitln vertifikasyonlar ve validasyon testleri ve/veya calismalar ile sonuclar ve kritik analizleri
> Klinik-Oncesi ve klinik veriler
> Kullanim amacini dikkate alarak, cihazin klinik 6ncesi givenligiyle ve spesifikasyonlara uygunluguyla ilgili
olarak; muhendislik, laboratuvar, simtle edilmis kullanim ve hayvan testleri gibi testlerin sonuclari ve cihaza
ya da benzer cihazlara uygulanabilir yayimlanmis literatlirin degerlendirmesi
> Test tasarimi, tam test veya calisma protokolleri, veri analizi yontemleri ve veri Ozetleri
% Biyouyumluluk (SPR 10)
% Fiziksel, kimyasal ve mikrobiyolojik karakterizasyon (SPR10-11)
 Elektriksel guvenlik ve elektromanyetik uyumluluk (SPR 18, 19)
% Yazilim dogrulama ve validasyon (SPR 17)
+ Raf dmru dahil olmak tzere stabilite (SPR 7)

 Performans ve guivenlilik (SPR 1,6)
MDR EGITiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-
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Teknik Dokumantasyonun Olusturulmasi

Klinik Degerlendirme

« Cihaz amaclandigi sekilde kullanildiginda, klinik yararlari dahil, guvenlilik ve performansini

dogrulamak icin cihazla ilgili Klinik verileri sirekli olarak tretme, toplama, analiz etme ve
degerlendirmeye yonelik sistematik ve planl bir surectir.

 Klinik degerlendirme; mevcut alternatif tedavi segeneklerinin degerlendirmesine dayanabilir.

* Klinik degerlendirme ve doktimantasyonu, PMCF planinin ve PMS planinin uygulanmasindan elde

edilen Kklinik verilerle ilgili cihazin yagsam dongtisi boyunca giincellenir.

Klinik degerlendirme plani ve klinik gelistirme plani olusturulmasi gerekliligi belirtiimigtir.

MDR EGIiTiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-
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Teknik Dokumantasyonun Olusturulmasi

Klinik Degerlendirme

«Klinik Veri» cihazin kullaniimasiyla elde edilen guvenlilik ve performansla ilgili bilgilerdir.

1. iIgiIi cihazin klinik arastirmasindan/arastirmalarindan,

2. Cihaza esdegerligi gosterebilen bir cihazin klinik arastirmasindan/arastirmalarindan ya da bu
denk cihazla ilgili olarak bilimsel literaturde raporlanan diger calismalardan,

3. Cihaza veya bu cihaza esdegerligi gosterebilen bir cihaza iliskin diger Kklinik deneyimler ile ilgili
olarak hakemli bilimsel literaturde yayimlanmis raporlardan; \

4. PMS, PMCF’ten gelen klinik olarak ilgili bilgilerden elde edilir. ‘ | |

IMPLANTE EDILEBILIR VE SINIF 1l CIHAZLAR ICIN KLINIK
ARASTIRMA YAPILMALIDIR.

MDR EGIiTiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-
GOKHAN ER




UYGUNLUK
BEYANININ
DUZENLENMESI




: Uygunluk Beyaninin Duzenlenmesi

eyani

imalatciyl tanimlayici bilgiler (SRN) ve yetkili temsilci bilgileri

Temel UDI-DI

Uriind tanimlayic bilgiler

Risk sinifi

Ortak spesifikasyonlara atif

OK adi ve kimlik numarasi, uygunluk degerlendirme prosediirlerinin agiklamasi, sertifika(larin) tanimi
imalat¢inin sorumlulugunda hazirlandigina iliskin beyan

Mevzuatlara uygunluk beyani

imza (ad, soyad, unvarn) — kimin adina imzalandigi

EK IX uyarinca yapilacak degerlendirme dncesinde taslak olarak sunulmasi gerekmektedir.

MDR EGITiMi ERIN KALITE DANISMANLIK-
GOKHAN ER ER‘HE[
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Piyasaya Arz Sonrasi Gozetim

» «Piyasaya arz sonrasi gozetim» imalatcilarin, gerekli dizeltici veya onleyici faaliyetleri ivedilikle uygulamaya
iligkin her turlu gereksinimi tanimlamak amaciyla, piyasaya arz ettikleri, piyasada bulundurduklari veya hizmete
sunduklari cihazlardan kazanilan deneyimleri proaktif olarak toplamak ve gdzden gecirmek igin sistematik bir
prosedur kurmaya ve guncel tutmaya yonelik diger iktisadi isletmelerle isbirligi icerisinde yuruttukleri tim
faaliyetlerdir.

> Imalatcilar KYS altinda PMS sistemi kurarak kalite ve giivenlilikler ilgili verileri cihazin 6mrii boyunca aktif ve
sistematik bir sekilde toplar, analiz eder, sonug ¢ikarir ve duzeltici onleyici faaliyet (CAPA) ihtiyacini belirler.

» CAPA ihtiyaci halinde gerekli dnlemler alinarak OK ve Yetkili Otorite bilgilendirilir.

» Ciddi olumsuz olay tespit edilmesi halinde veya FSCA uygulanmasi halinde vijilans kapsamindaki raporlamalar
gerceklestirilir.

» PMS verileri:
» Fayda-risk tespiti/risk yonetimi
» Klinik degerlendirme
» SSCP
» CAPA/FSCA intiyaci belirleme
» Kullanilabilirlik ve performans ve guvenliligi gelistirme

Trend tespiti ve raPorIamasl_
MDR EGITIMI ERIN KALITE DANISMANLIK- GOKHAN ER
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Piyasaya Arz Sonrasi Gozetim

 PMS plani;
» PSUR ve FSCA’lar dahil ciddi olumsuz olaylara iligkin bilgileri,
Ciddi olmayan olumsuz olaylara ve istenmeyen yan etkilere iligkin veriler
llgili uzmanlik ya da teknik literatiirlerden verileri,
Kullanici, ithalat¢i ve dagiticilardan gelen geri bildirimleri ve sikayetleri,
Trend raporlamasindan gelen bilgileri,
Benzer tibbi cihazlarla iligkili kamuya acik bilgileri
toplamaya ve kullanmaya iligkin plandir.

4
4
4
4
4
4

» Benzer cihaz karsilastirmalari

« Toplanan verilerin analizi i¢in etkili yontemleri

* Risk fayda analizi ve risk yonetiminin yeniden degerlendirilmesine yonelik
indikatorleri ve esik seviyelerini

« Sikayet incelemelerini ve analizlerini

» Trend raporlamasina tabi olaylarin frekans ve siddetinde istatistiki onemili
artisin yonetilmesine iliskin metodlari

» Duzeltici Onleyici faaliyet ihtiyacinin tespitini ve uygulanmasini

» Etkilenen cihazlarin takibi ve tanimlanmasina iligkin araclari

 PMCF plani ve uygulanamamasi halinde gerekgesini kapsar.

MDR EGITiMi ERIN KALITE DANISMANLIK- GOKHAN ER ER\HH



Piyasaya Arz Sonrasi Gozetim

 PMCEF: Piyasaya arz edilmis CE igaretli cihazlarda, klinik kullanimdan elde edilen
verileri surekli ve proaktif olarak toplamak ve degerlendirmek Uzere yurutulen surectir.

Cihazin beklenen dmrlu boyunca guvenliligini ve performansini dogrulamak

Tanimlanmis risklerin surekli kabul edilebilirligini saglamak

Bilinmeyen yan etkileri tanimlamak

Tanimlanmig yan etki ve kontraendikasyonlari izlemek

Gergek kanitlara dayanarak ortaya yeni ¢ikan riskleri tespit etmek

Kullanim amacinin teyidi amaciyla olasi yanlis veya endikasyon digi

kullanimi tanimlamak

4
4
4
4
4
4

PMCF plani; metotlar, prosedurler, zaman gizelgeleri gibi PMCF’nin nasil yaruttlecegine
iliskin bilgileri icerir. (-Prosed validasyonu-)

PMCF degerlendirme raporu hazirlanarak, klinik degerlendirme raporu ve teknik
dokUmantasyona dabhil edilir.

PMCF raporunun ¢iktilari; klinik degerlendirme ve risk yonetimi igin girdidir.

Onaylanmig Kuruluslar, belirli hasta gruplari icin spesifik PMCF calismalari
yurutulmesini talep edebilir.

MDR EGITiMi ERIN KALITE DANISMANLIK- GOKHAN ER ER\HH



Piyasaya Arz Sonrasi Gozetim

Guvenlilik ve klinik performans 6zeti (SSCP):
implante edilebilir cihazlar ve sinif lll cihazlar igin;

Sinif Il cihazlar ve implante edilebilir cihazlar igin,
PMCF degerlendirme raporu ve SSCP asgari yillik

olarak guncellenir.
SSCP taslagi OK incelemesinden gecer.
Imalatci etikette veya IFU’da refere eder.

EUDAMED araciligiyla kamuya agik olur.

MDR EGITiMi ERIN KALITE DANISMANLIK- GOKHAN ER

Temel UDI-DI, cihazi ve imalatglyi
tanimlayici bilgileri,

Kullanim amacinl, endikasyonlari,
kontrendikasyonlari ve hedef
populasyonlarti,

Onceki nesillere veya varyantlara atif
dahil olmak Uzere cihazin, farkliliklarinin
ve ilgiliyse, cihazla birlikte kullaniimasi
amaclanan aksesuarlarin, diger
cihazlarin ve urunlerin agiklamasini,
Olasi tani veya tedavi alternatiflerini,
Uygulanan uyumlastiriimis standartlara
ve ortak spesifikasyonlara atfi,

Klinik degerlendirme 0zetini ve PMCF
hakkinda ilgili bilgileri,

Onerilen kullanici profilini  ve
egitimlerini, artik riskler ile istenmeyen
etkiler hakkinda bilgileri, uyarilari ve
onlemler

ERA



Vijilans
» Saha Guvenligi Duzeltici Faaliyeti (FSCA) yurutilmeden once vyetkili
FSCA otorite bilgilendirilmelidir.

Ciddi olumsuz » FSCA kapsaminda, lot veya cihaz degisimi gerekiyorsa bu

olay gerceklestiriimeden once yetkili otorite bilgilendirilmelidir.
Ciddi advers olay

(PMCF haric) » Ciddi olumsuz olaylarin bildirim suresi 15 gune indirilmigtir.

» Ciddi olumsuz olaylarda risk analizi yapilmasi zorunlu kilinmigtir.

Ciddi olmayan
olumsuz olaylarda » Trend raporlamasi mevzuata dahil edilmistir. Bu kapsamda, ciddi

onemli artis olumsuz olay olmayan veya fayda-risk analizinde anlamli bir etkiye
sahip olabilecek ve kabul edilemez risklere yol acan ya da vyol
acabilecek olan "beklenen istenmeyen yan etkilerin" sikliginda veya
siddetinde istatistiksel olarak anlamli her artis trend raporlamasi
kapsaminda raporlanir.

» Teknik dosyada trendler icin esik seviyesi tanimlanmalidir,
» |ktisadi isletmeciler;
» Imalatgl, ithalatgi ve yetkili temsilcilere bildirim yapmakla yukiamlidr.

MDR EGITiMi ERIN KALITE DANISMANLIK- GOKHAN ER ER\HH






Ozet

« Cihazlarin, MDR kapsaminda uygulanabilen risk kurallari ile risk siniflandirmalarinin yeniden belirlenmesi
gerekmektedir. Yeni risk siniflandirma kurallari 6zellikle de 6zel kurallar cihazlarin MDD kapsaminda

belirlenen risk siniflarini yukseltecek olmalari bakimindan dikkatle degerlendiriimelidir.

« Mayis 2020°’den sonra MDD cihazlarin gecerli bir EC Sertifikasi olmadan piyasaya cihaz arz edilemeyecegi
g6z onune alindiginda ozellikle Sinif | cihaz imalatgilari risk siniflarinin yeni kurallarla yukselip

yukselmeyecegine iliskin degerlendirmelerini mimkun olan en kisa surede yurutmelidir.

« Genel guvenlilik ve performans gereklilikleri; Tuzuk’e uygunlugun temel elementidir. Bu nedenle Ek-1’'deki

degisikliklerin zamaninda dikkate alinmasi ve mevcut cihazlara neler getirecegi dikkate alinmalidir.

* Yeni mevzuat kapsaminda klinik veri/klinik kanit ihtiyaci en kisa surede tespit edilmeli

ve bu veriler toplanarak degerlendirmeler gerceklestiriimelidir.

MDR EGITiMi ERIN KALITE DANISMANLIK- GOKHAN ER ER\HH



Ozet

 Klinik degerlendirmede esdegerlik gosterimi zorlagtiriimigtir.

« Sinif Il ve implante edilebilir cihazlar igin klinik kanitlar cogunlukla klinik arastirmalardan elde edilecek

verilere dayanacaktir.

« Onaylanmis Kuruluslara her 5 yilda bir habersiz denetimler gerceklestirme ve gerektiginde piyasadan

numune alarak cihazin uygunlugunu test etme yukimlulugu getirilmigtir.

« Onaylanmig Kuruluslara imalatgi tarafindan hazirlanan raporlari inceleme yukumlualagu getirilmigtir. (Klinik
degerlendirme, PSUR, PMCF)

« Sinif lll implante edilebilir cihazlar ve bir tibbi Grtn tatbik etmek amacl Sinif lIlb aktif cihazlarin uygunluk
degerlendirmesinde uzman heyetlere danisma zorunlulugu getiriimis olup bu sertifikasyon sureclerini
uzatacaktir. \

MDR EGITiMi ERIN KALITE DANISMANLIK- GOKHAN ER ER\HH



Ozet

- Imalatgi, yetkili temsilci, ithalatgi ve dagitici yukimlilUkleri ayri ayri detaylandiriimistir.

« Kalite yonetim Sistemi ve Risk YOonetim Sistemi kurulmasi mevzuatla zorunlu kilinmistir.
« Piyasaya arz sonrasi sure¢ sikistiriimig, proaktif yaklagsim getirilmigtir.

» Imalatcilar PMS, PSUR, SSCP raporlamalari gerceklestirecektir.

* Trend raporlamasi mevzuata dahil edilmistir.

« Ciddi olumsuz olay bildirimlerine iliskin stire maksimum 15 gun olarak belirlenmisgtir.

MDR EGITiMi ERIN KALITE DANISMANLIK- GOKHAN ER ER\HH
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