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> 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
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NEDEN? | ) /\/\ : )
PMS
PIYASA RGULIE
SJOJ\ oI (riinlerin satisi gerceklestirildikten sonra

GOZETIM

pazarda urun hakkinda veri toplama

faaliyetlerinin gerceklestiriimesi.
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NEDEN?
PMS

PIYASA
SONRASI
GOZETIM

: o KLINIK
RISK YONETIM DEGERLENDIRME
TN RAPORU

Performans ve guvenlik agisindan klinik kanitlarda
belirlenen bosluklar

PMCEF, bu alanlardaki eksiklikleri ve yeni riskleri ele
almanin gerekcesini agiklamaktadir.

Satis Sonrasi Klinik Takip Plani
PMCF
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= Piyasa gbOzetimi faaliyetlerinin etkili koordinasyonunu
saglamak ve uygulanan usulleri  netlestirmek
amaclanmistir.

= lIyi isleyen bir Uyar Sistemi olusturulacaktir. Imalatcilarin

ciddi vakalar ve bu vakalarin yinelenme riskini azaltmak

UYARI SISTEMI VE
PIYASA DENETIMI

icin aldiklar duzeltici faaliyetleri zorunlu rapor etmeleri
icin olusturulan bir EUDAMED portali baslatilacaktir.
Bilgiler otomatik olarak ilgili Uye devletlerin vyetkili

otoritelerine iletilecektir.
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MDR - PMS / VIJILANS

Onaylanmisg

PMS Faaliyetleri | Cihaz Sinifi Gereksinimler Giincelleme Sikhigi Kurulusa Bildirim

Toplama yontemleri, analiz yontemleri ve
PMS Plani TUumu Olgulebilir giktilarin 6zeti dahil olmak tzere veri Gerektiginde Hayir
toplama igin sistematik yaklagimi tanimlayin

UYARI SISTEMI VE
PIYASA DENETIMI

. , Gerektiginde, Hayir, Ancak Tale
PMS Raporu Sinif | Uzere PMSP'den s?nuglarln ve sonuglarin e . Bgildirerek Uze)r/ine Sunulmal|c§)|r
Ozeti
Periyodik Alinan CAPA, PMCF bulgulari, satislar, Onaylanmis Kurulus
Guvenlik Sinif llalib 1l tahmini hasta kullanim sikhgi(varsa) hasta lla: iki Yilda Bir Uygunluk
Glncelleme T Ozelligini iceren PMSP sonug sonuglarinin lIb / 11l: Her Yil Degerlendirmesi
Raporu (PSUR) Ozeti Sirasinda
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PSUR
CER CAPA /////(\\\\\

FSCA

N EDEN? PMCF < Ea()s:;;r:
PMS

A LS
P iYASA Ybi:'i(im - ‘ Uret|m
SONRASI it

.n = ’
GOZETIM =
Uritin Guncelleme Trend
Kullanici PMS Plan
Egitimi

Yeni
Uygulama
PMS Plan
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EU MDR 2017/745 Bolim VII, madde 83 geregi;
NEDEN? masteri memnuniyetinin  olgllmesi, Grdnin yasam
PMS Oomri boyunca; kalitesi, performansi ve guvenligi ile
PiYASA ilgili planli, aktif ve sistematik olarak duzenli veri
SONRASI toplamayi, analiz etmeyi, degerlendirmeyi ve buna
GOZETIM bagh olarak iyilestirmeleri PMS, PSUR ve PMCF
raporlamalari yapmay! amaclamaktadir.
Kisacasli, planli “PROAKTIF” gdzetim sistemini kurmak

ve surekli kilmaktir.
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NEDEN?
PMS

PIYASA
SONRASI
GOZETIM

YASAM
DONGUSU

PROAKTIF SATIS SONRASI GOZETIM

ERKEN | SATIS SONRASI KLINIK
UYARI TAKIP RAPORU
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TREND
RAPORU




NEDEN?
PMS

PIYASA
SONRASI

GOZETIM

1. Satis sonrasi gozetim sisteminin raporlanmasinda,

= EU MDR 2017/745 Bo6lim VII ve VIII

= EU MDR 2017/745 EK.III

= EU MDR 2017/745 Madde.61, Ek XIV Bolim B

= MEDDEV Guidelines On Post Market Clinical Follow-up
2.12/2

= MEDDEV Guidelines On Post Market Surveillance 2.12
baz alinmistir.

= MDCG 2020-07 / MDCG 2020-08

= MDCG 2022- 21 GUIDANCE ON PERIODIC SAFETY
UPDATE REPORT (PSUR) ACCORDING TO REGULATION
(EU) 2017/745 (MDR)
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NEDEN?

PSUR

PERIYODIK
GUVENLIK
GUNCELLEME

RAPORU

PSUR

= A%d

AMAC :

Risk ve faydalara iliskin kimulatif bilgiler
baglaminda yeni veya ortaya cikan
guvenlilik bilgilerini dikkate alarak

Urdnudn risk-fayda dengesinin kapsamli ve

elestirel bir analizini sunmaktir.
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NEDEN?

PSUR

PERIYODIK
GUVENLIK
GUNCELLEME

RAPORU

» ] [J | %

" oD !
Periyodik Guvenlik Guncelleme Raporu (PSUR),
Tibbi Cihaz Yonetmeligi (MDR) 2017/745'in 86.
maddesinde deginilmistir.
MDR kapsaminda PSUR gereksiniminin
getirilmesi, sinif IIa, sinif IIb ve sinif III cihaz
Ureticileri tarafindan tim Piyasa Sonrasi Gozetim
(PMS) verilerinin daha tutarli, standartlastiriimis

ve sistematik bir sekilde gb6zden gecirilmesini

gerektirir.
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NEDEN?

PSUR

PERIYODIK
GUVENLIK
GUNCELLEME

RAPORU

YSUR

PSUR, Piyasa Sonrasi Gozetim Plani sonucunda

toplanan piyasaya arz sonrasi

gozetim

verilerinin analizinin sonuclarini 6zetlemelidir.
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| ) \ -
NEDEN? IREERA (/ |
PMCF PMCF; veri toplama vyardimiyla, tanimlanan

SATIS risklerin kabul edilebilirliginin devam etmesini
SONRASI saglayan ve ortaya cikan riskler tespit etmeye
RINDQV-VU yardima olan faaliyetlerdir
RAPORU PMCF Raporu ile Klinik Degerlendirme ve Risk
Yonetimi guncellenmelidir. PMCF Raporu

ciktisinin Klinik Degerlendirme ve Risk Yonetimi

icin girdi oldugunu soyleyebiliriz.
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NEDEN?
PMCF

SATIS
SONRAS|
KLiNiK TAKIP

RAPORU

JMCF

Tibbi Cihazlarimiz Icin Zorunlu mu?

PMCF, Sinif III ve Implante Edilebilir Cihazlar icin
MDD'nin gerekliliklerine gore zorunludur. Ayni
gereksinim MDR’'da da vardir.

PMCF’'in uygulanamamasi durumunda gerekcesi,
tibbi cihazin teknik doklUmantasyonu ile birlikte

teknik dosyada sunulacaktir.
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NEDEN?
PMCF

JIE
SONRASI
KLINIK TAKIP
RAPORU

MDCG 2020-7 PMCF Plani Sablonu
MDCG 2020-8 PMCF Degerlendirme
Rapor Sablonu

MDR EGITIMi ERIN KALITE DANISMANLIK- GOKHAN ER

Clinical
Evaluation

Management



https://tibbice.com/wp-content/uploads/2021/10/MDCG-2020-7-PMCF-Plani-Sablonu_33c135df-ddc3-49ae-abab-b7f7d87e5190.docx
https://tibbice.com/wp-content/uploads/2021/10/MDCG-2020-8-PMCF-Degerlendirme-Rapor-Sablonu_d0eca633-8e4d-48ca-9957-759609541bfb.docx
https://tibbice.com/wp-content/uploads/2021/10/MDCG-2020-8-PMCF-Degerlendirme-Rapor-Sablonu_d0eca633-8e4d-48ca-9957-759609541bfb.docx

Gl | CEN D

ANALIZI

Trend analizi nedir?

Olumsuz olaylarla ilgili siklik bilgisi iceren rapor.

Baska bir deyisle, trend analizi, gelecekteki is
planlari icin strateji olusturmak icin bu verileri
kullanan degerli icgoriler olusturmak icin belirli
bir sure boyunca istatistiksel verileri ve kayitl
piyasa davranisini inceleyen surectir. Pazarin ve
onunla iliskili tuketicilerin temel oOzelliklerini
belirlemeye yardimci olur.
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TREND
ANALIZI

'REND

Imalatcilar, ciddi olumsuz olay olmayan veya
fayda-risk analizinde anlamli bir etkiye sahip
olabilecek ve amaclanan faydalariyla
karsilastirildiginda; hastalarin, kullanicilarin
veya diger kisilerin sagliginda ve gluvenliginde
kabul edilemez risklere yol acan ya da yol
acabilecek “beklenen istenmeyen yan etkilerin”
sikliginda veya siddetinde istatistiksel olarak
anlamli her artisi, 92. maddede (Vijilansa ve
piyasaya arz sonrasi gozetime iliskin elektronik
sistem) atifta bulunulan elektronik sistem
vasitasiyla raporlar.
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vl TREN

ANALIZI

)

EU MDR 2017/745 MADDE:88

Trend raporlari
tum urun siniflari
icin gecerlidir.
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0533 767 47 18
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