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Klinik Veri Nedir?

. Esdeger
Cihaz Cihaz cihaz
“-h._—__
Klinik Hakemli bilimsel
arastirma(lar) literatlirde yayimlanmis
rapor(lar)
Klinik veri
o PMS
E§<_:Ieger (6zellikle PMCF)
cihaz I
T Bilimsel literatiirde kaynakli bilgi(ler)
arastirma(lar)’ raporlanan diger
5 > galisma(lar)

Bir cihazin kullanimindan elde edilen ve Yonetmelik uyarinca edinilen glvenlilik ve performansa
iliskin bilgiler
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Klinik Arastirma

implante edilebilir cihazlar ve sinif lll cihazlar icin asagidaki tim kosullar
saglanmadikca klinik arastirma yapilmasi gereklidir:

1) Cihaz, ayni imalatci tarafindan halihazirda piyasaya arz edilmis bir cihazin
modifikasyonlari yoluyla tasarlanmissa.

2) Modifiye edilmis cihazin piyasaya arz edilmis cihaza esdeger oldugu
gosterilmis ve bu gosterim onaylanmis kurulus tarafindan uygun
bulunmussa.

3) Piyasaya arz edilmis cihazin klinik degerlendirmesi, modifiye edilmis
cihazin ilgili guvenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugunu
gostermek icin yeterliyse.

Klinik arastirma yapilmasinin gerekmedigi durumda onaylanmis kurulus;
piyasaya arz sonrasl klinik takip planinin uygun oldugunu ve cihazin
guvenliligini ve performansini gostermeye yonelik piyasaya arz sonrasi
calismalari icerdigini teyit eder.

o1t & | oneﬂa’u‘z‘:ﬁsn & f'_"‘{ :;—FEEE;
i ceneLee () &3 Shiiio .

T TRCRIDI 493 BEVOAEET



53335353525 2S IS 2SS IS IS IS SIS IS IS IS IS IS 25 IS IS IS IS IS IS IS 35 IS IS IS IS IS IS IS IS IS IS IS IS 383838 3838 38 3838 38 2 38 38 38 28 2 3 23S 23S 2 S 2 2 2 2 2 2 A I I I 55855853582

S XSS S S S S ST ST ST S S S S S S ST S S S S ST ST S8 S S S S S S S S S S S S ST S S S S S S ST S S8 S S8 S ST ST S8 ST S S S S S ST S ST S S S ST ST S S S S S S ST S S ST S S S S

@ TORK STANDARDLARI ENSTITUSU

P T LTI T I T I T T T T T T T T T T T T T T TTTE T 555555885555 SESEEEEEEEEEEEEESES - E*=ETS5

33353 TSI I 3 35 353 35353535 353535 35 35 35 3535 35 35 35 35 35 35 35 35 35 35 35 35 35 35 35 35 35 35 35 35 35 35 35 35 5 35 5 5 B B B B B BB BB DD B DD DD DD BRBRNHK5S

Klinik Arastirma

Klinik arastirma yapma gerekliligi, asagida belirtilen implante edilebilir cihazlara ve
sinif Il cihazlara uygulanmaz:
* Yurarlukten kaldirilan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif

Tibbi Cihazlar Yonetmeligi uyarinca mevzuata uygun sekilde piyasaya arz
edilmis ya da hizmete sunulmus olan ve klinik degerlendirmesi;

1) Yeterli klinik veriye dayanan,
2) Mevcutsa bu tir cihazin klinik degerlendirmesine yonelik ilgili Griine 6zgl ortak
spesifikasyonlara uygun olan, implante edilebilir cihazlara ve sinif lll cihazlara.

 Klinik degerlendirmesi yeterli klinik veriye dayanan ve mevcutsa ilgili Grine
0zgl ortak spesifikasyonlara uygun olan siturlara, zimba tellerine, dental
dolgulara, dental braketlere, dis kronlarina, vidalara, kamalara, plaklara, tellere,
pinlere, klipslere ve konnektorlere.
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Cihazinin, halihazirda piyasaya arz edilmis ve kendisi tarafindan imal edilmeyen bir cihaza

esdeger oldugunu gosteren bir imalatci da;

 |ki imalatgi arasinda, ikinci cihazin imalatgisinin devamlilik arz eden bir bicimde teknik
dokimantasyona tam erisimine acikca imkan taniyan gecerli bir s6zlesmenin olmasi,

e Orijinal klinik degerlendirmenin, bu Yonetmeligin gerekliliklerine uygun olarak
gerceklestirilmis olmasi sartiyla, klinik arastirma yapmayabilir. Bu durumda imalatgi
onaylanmis kurulusa bunlarla ilgili agik kanit sunar.

i — N ORGANIZATION f_’\ N ——
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Genel glvenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugun
klinik verilere dayanan gosteriminin uygun bulunmadig
durumda, bu gibi istisnai duruma yonelik yeterli gerekce;

a) Imalatcinin risk ydnetimi sonuclarina,

b) Cihaz ile insan viicudu arasindaki etkilesimin ayrintilarinin,
amaclanan klinik performansin ve imalatcinin iddialarinin
degerlendirilmesine, dayali olarak verilir. Bu gibi durumda
imalatci, genel glvenlilik ve performans gerekliliklerine
uygunlugun, bench testi, performans degerlendirmeleri ve
klinik 6ncesi degerlendirme dahil olmak Gzere yalnizca klinik
olmayan test yontemlerinin sonuclarina  dayanarak
gosterilmesinin  yeterli olacagini dusinmesinin nedenini,
teknik dokiimantasyonda usuliine uygun olarak ispat eder.
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Klinik Arastirmalar

MDR Madde 62-80 ve EK XV Cihazlarin uygunlugunu gostermek icin
yuriutilen klinik arastirmalarla ilgili genel gereklilikler ile olup, ISO
14155 standardi ile paralellik gostermektedir.

TURK
STANDARDLARI
Tiurk Standardia

ENSTITUSOU

TS EN ISO 14155

Kasim 2020
TS EN ISO 14155:2012 yerine

I1ICS 11.100.20
RENKLI iCERIK
insanlar igin tibbi cihazlarin klinik arastirmasi - lyi klinik

uygulamalan
(ISO 14155:2020)

Clinical investigation of medical devices for human subjects - Good clinical
practice

ISC @9 cENELED oY) S SE=EEE
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Klinik degerlendirme; ayrintili ve nesnel olur ve
hem olumlu hem de olumsuz verileri dikkate
alir.  Klinik degerlendirmenin derinligi ve
kapsami; imalatcinin cihaza iliskin iddialariyla
birlikte, s6z konusu cihazin niteligi,
siniflandirmasi, kullanim amaci ve riskleriyle
orantili ve bunlara uygun olur. '
4
.
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Medical Device
Medical Device Coordination Group Document MDCG 2020-5

MDCG 2020-5

Clinical Evaluation - Equivalence
A guide for manufacturers and notified bodies

April 2020




Q.

egerlendirmeleri, uygun bilimsel
gerekcelere dayanir. Imalatcilarin, esdegerlilik
iddialarini gerekcelendirmek amaciyla,
esdegerlilik iddia ettikleri cihazlarla ilgili
verilere yeterli seviyede erisim sagladiklari acik

Esdegerlilik

bir sekilde gosterilir.
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TORK STANDARDLARI ENSTITUSU

(AB) 2017/745 sayili Tuzuk: 93/42/AET veya
90/385/AET sayil Direktifler kapsaminda CE

MDCG 2020-6

hazlar icin gerekli klinik

I ci

tli olan tibb

isare
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Imalatcilar ve onaylanmis kuruluslar igin rehber

kanit
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lyi Bilinen Teknoloji (WET)

lyi bilinen teknoloji olan cihazlarin ortak 6zellikleri hepsinin
asagidakilere sahip olmasidir:

— Cok kucuk degisikliklerin oldugu, nispeten basit, ortak ve sabit
tasarimlar,

— Jenerik cihaz gruplarinin givenliligi iyi bilinmekte olup
gecmiste guvenlilik sorunlariile iliskilendirilmemistir,

— Klinik performans karakteristikleri iyi bilinmektedir ve jenerik
cihaz grubu, endikasyonlarda ve en giincel teknolojide cok
ktcuk degisikliklerin oldugu standart bakim cihazlaridir,

— Piyasada uzun bir gecmisi bulunmaktadir.

Bu nedenle, bu kriterlerin tamamini karsilayan herhangi bir
cihaz “iyi bilinen teknoloji” olarak kabul edilebilir.

o — ‘ ORGANIZATION & f'_"‘{ E;=_E..—,-=_§§=:'._§
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Yiksek Kaliteli Anketler (Seviye 4) !l

lyi bilinen teknoloji olmayan sinif Ill eski (legacy) cihazlar ve
implante edilebilir eski (legacy) cihazlar, en azindan seviye
4 duzeyinde yeterli klinik veriye sahip olmalidir.
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PIYASAYA ARZ SONRASI GOZETIM
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Piyasaya arz sonrasi gozetim sistemi;

a) Kullanim émru boyunca bir cihazin kalitesi,
performansi ve guvenliligine iliskin ilgili verileri
aktif ve sistematik bir sekilde toplamalk,
kaydetmek ve analiz etmek,

0) Gerekli sonuclar cikarmalk,

c) Duzeltici ve 6nleyici faaliyetleri belirlemek,
uygulamak ve izlemek icin elverisli olur.

P = EUROPEAN i, ﬁ S====E=E==
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ILISKIN TEKNIK DOKUMANTASYON

150 IEC

sonrasi gozetime iliskin teknik dokiimantasyon;

acik, duzenli, kolaylikla incelenebilir ve

Imalatci tarafindan hazirlanacak piyasaya arz

Ek 11l PIYASAYA ARZ SONRASI GOZETIME
belirsizlige mahal vermeyecek bir sekilde

sunulur.
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EK 11l KISIM B
PIYASAYA ARZ SONRASI KLINIK TAKIP

Piyasaya arz sonrasi klinik takibi yuruturken imalatc;
cihazin beklenen kullanim dmru stresince guvenliligini
ve performansini teyit etmek, tanimlanmis risklerin
surekli kabul edilebilirligini saglamak ve gercek
kanitlara dayanarak yeni ortaya cikan riskleri tespit
etmek amaciyla, CE isareti tasiyan ve ilgili uygunluk
degerlendirme prosedirinde belirtildigi  sekilde
kullanim amaci dahilinde piyasaya arz edilen veya
hizmete sunulan bir cihazin insan vucudu Uzerinde veya
icerisinde kullanimindan elde edilen klinik verileri
proaktif olarak toplar ve degerlendirir.
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EK 1l KISIM B
PIYASAYA ARZ SONRASI KLINIK TAKIP

Piyasaya arz sonrasi klinik takip plani, asagidaki amaclarla, klinik verileri
proaktif olarak toplamak ve degerlendirmek icin yontemler ve prosedirler
belirtir:

a) Ongoérilen kullanim dmrii boyunca cihazin giivenlilik ve performansini
teyit etmek.

b) Onceden bilinmeyen yan etkileri tanimlamak ve tanimlanmis yan etkileri
ve kontrendikasyonlari izlemek.

c) Gercek kanitlara dayanarak, yeni ortaya cikan riskleri tanimlamak ve
analiz etmek.

¢) Ek I'in 1 ve 9 numarali maddelerinde atifta bulunulan fayda-risk oraninin
surekli kabul edilebilirligini saglamak.

d) Kullanim amacinin uygunlugunu teyit etmek amaciyla, cihazin olasi
sistematik yanlis kullanimini veya endikasyon disi kullanimini tanimlamak.

¥
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Medical Device

Medical Device Coordination Group Document

MDCG 2020-7

MDCG 2020-7

Post-market clinical follow-up (PMCF) Plan Template
A guide for manufacturers and notified bodies

April 2020
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Medical Device
Medical Device Coordination Group Document MDCG 2020-8

MDCG 2020-8

Post-market clinical follow-up (PMCF) Evaluation Report Template
A guide for manufacturers and notified bodies

April 2020
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84 Uncu maddede atifta bulunulan periyodik
guvenlilik giincelleme raporu (PSUR) ve 83
tuncu maddede atifta bulunulan piyasaya arz
sonrasi gozetim raporu da olusturulacak
dokimantasyonlar arasindadir.
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Periyodik guvenlilik glincelleme raporu
MADDE 84 — (1) Bu Yonetmelik uyarinca;

llgili cihazin kullanim dmru boyunca, periyodik
glvenlilik gincelleme raporu asagidakileri belirtir:

1) Fayda-risk tespitinin sonuclarini.
2) Piyasaya arz sonrasi klinik takibin ana bulgularini.

3) Cihazin satis hacmi, cihazi kullanan
populasyonun bayukltgu ile diger 6zelliklerinin
tahmini bir degerlendirmesi ve uygulanabildigi
hallerde cihazin kullanim sikligini.
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Periyodik glivenlilik giincelleme raporu

Sinif llb ve sinif Il cihazlarin imalatcilari, periyodik
glvenlilik glincelleme raporunu asgari olarak yilda 1
kez giinceller. Bu rapor, ismarlama imal edilen cihazlar

haric
tekni

Sinif
olara

olmak Uzere, Ek Il ve Ek III'te belirtildigi sekilde
< dokiimantasyonun bir parcasi olur.

la cihazlarin imalatcilari, gerektiginde ve asgari

< her 2 yilda bir periyodik gtvenlilik glincelleme

raporunu gunceller. Bu rapor, ismarlama imal edilen
cihazlar haric olmak tGzere Ek Il ve Ek l1I'te belirtildigi
sekilde teknik dokiimantasyonun bir parcasi olur.

—— oncmmﬂou’ S====f &
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Medical Devices
Medical Device Coordination Group Document MDCG 2022-21

MDCG 2022-21

GUIDANCE ON PERIODIC SAFETY UPDATE
REPORT (PSUR) ACCORDING TO REGULATION

(EU) 2017/745 (MDR)
December 2022
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Giivenlilik ve Klinik Performansin Ozeti - SSCP

MDR Madde 32

Imalatci tarafindan implante edilebilir cihazlar ve sinif Ill cihazlar icin hazirlanr.
Guvenlilik ve klinik performans 6zeti asgari olarak asagidakileri icerir:

a) cihazi ve imalatciyl tanimlayici bilgiler.

b) Cihazin kullanim amaci, endikasyonlar, kontrendikasyonlar ve hedef
populasyonlar.

c) Eger mevcutsa onceki nesil/nesillere veya varyantlara atif dahil olmak Gzere
cihazin tanimi ve farkliliklarin aciklamasi ile birlikte ilgili oldugu yerde cihazla
birlikte kullanilmasi amaclanan aksesuarlara, diger cihazlara ve Urlinlere iliskin
bilgi.

¢) Olasi diyagnostik veya terapotik alternatifler.

d) Uygulanan uyumlastirilmis standartlara ve ortak spesifikasyonlara atif.

e) Klinik degerlendirme 0Ozeti ve piyasaya arz sonrasi klinik takip hakkinda ilgili
bilgiler.

f) Onerilen kullanici profili ve egitimleri.

g) Artik riskler ve istenmeyen etkiler hakkinda bilgiler, uyarilar ve dnlemler.

26
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Risk Yonetimi
Risk Management

DOF
CAPA

]

EUDAMED
Raporlama (ciddi
olmayan vakalar)

Reporting (non-serious
incidents)

Cihaz tasarimi, Uretim
ve Etiketleme
Device Design,

Manufacturing and
Labeling

h 4

'

Guvenlik ve Klinik Performansin Ozeti
(vliicuda yerlestirilebilir ve Sinif 11l cihazlar
Summary of Safety and Clinical Performance
(implantable and Class Ill devices)

Piyasaya Arz Sonrasi
Gozetim (MDR Ek 111)
Post Market
Surveillance (Annex Il
of MDR)

.

Klinik
Degerlendirme
Clinical Evaluation

Klinik Literattr, Calismalar,
Kayitlar vb.
Clinical Literature, Studies,
Registries, etc.

1

Benzer cihazlar igin
PMS
PMS for similar
devices

v

PSUR (Sinif lla, llb ve
1) ya da PMS Raporu
(Sinif 1)

PSUR (Class lla, Ilb ve
I1l) or PMS Report
(Class 1)

Piyasaya Arz Sonrasi
Klinik Takip
Post Market Clinical
Follow Up
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