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HAKKIMIZDA

Plasti-med, tek kullanimlik tibbi cihazlar (Solunum, Anestezi, Drenaqj, Uroloii, Jinekoloji ve Genel
Kullanim) alaninda daima yiiksek kalite ve musteri memnuniyeti ile dinya standartlarinda yenilikgi
¢ozUmler Uretmeyi hedeflemektedir.

25 yillik sektorel tecribesini cagin gereksinimlerini karsilayan iretim tesislerinde modern ekipmanlarla
calisan uzman kadrosu ile birlestirmektedir.

Plasti-med tim diUnyada 85'ten fazla Ulkeye ihracatini sirdirmekte ve Urinlerini her gecen giun yeni
cografyalara vlastirmaktadir.
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MDD’DEN MDR’A GECiS KAPSAMINDA ONEMLI DEGISIKLIKLERIN YONETIMi

ISO 13485:2016 — MDR ILISKISI

2017/745 MDR YONETMELIGI RESMi GAZETEDE 2 HAZIRAN 2021 TARIHINDE
YAYINLANDI. (EKSIK)

26 Mayis 2024: MDD Belgelerinin son gecerlilik tarihi / MDD belgeli irinin
uretilebilecegi son gin

26 Mayis 2025: MDD Belgeli irinin piyasaya son arzi (stoktaki Grinler icin) — Yani
stogumuzda bulunan Urinleri elimizden ¢ikarabilmemiz i¢in 1 yil daha sire verilmis oldu.



Plasti-med}

“suppbrtinghealthylifé"

BOLUM 1
DD KAPSAMINDA ONEMLI DEGISIKLIKLERIN YONETiIMI

e SECTION 10 ARTICLE (120) TRANSITIONAL PROVISIONS
e 10. KISIM 1. BOLUM MADDE:110 GECIS HUKUMLERI

e MDCG 2020-3 Guidance on significant changes regarding the transitional provision
under Article 120 of the MDR with regard to devices covered by certificates according
to MDD or AIMDD

« ORNEK CALISMALAR
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BOLUM 2
EN ISO 13485:2016 VE MDR iLiSKiSi

e MDR BOLUMLERININ MADDE KARSILIKLARI VE MDR EKLERI
e ETKILENEN SISTEM STANDARTLARI

» MDR’A GECIS ICIN KALITE YONETIM SiSTEMININ GUNCELLENMESI



BOLUM -1

MDD’DEN MDR’A GECiS KAPSAMINDA ONEMLI DEGISIKLIKLERIN YONETIMi

* 90/385/AET Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ve
93/42/AET Tibbi Cihazlar Yonetmeligi uyarinca diizenlenen bir sertifikaya
sahip cihazlarda,

a. llgili ydbnetmeligin tim hikimlerine uygun olmaya devam etmesi (ancak
MDR’a uygun olarak piyasa sonrasi gozetim faaliyetlerini gerceklestirmesi

kaydiyla!)
b. Cihazin tasarimi

c. Cihazin kullanim amacinda herhangi bir ONEMLI degisiklik olmamasi
sartlariyla piyasaya arz edilebilir.
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MDCG 2020-3 Guidance on significant changes regarding the transitional
provision under Article 120 of the MDR with regard to devices covered by
certificates according to MDD or AIMDD

e Tibbi cihaz koordinasyon grubu (MDCG) tarafindan kabul edilen ve yayimlanan doékimanlar, yasal
olarak baglayici degildir. Dokimanlarin amaci Ureticilerin ve onaylayici kuruluslarin ayni cizgide
hareket etmesini saglamaktir.

 Firmalar vyaptiklari degisiklikleri MDCG 2020-3 dokimanina gore degerlendirmeli ve go6zden
gecirmelidir. Yapilan degerlendirmeler sonucunda yapilan degisikligin 6nemli degisiklik oldugu tespit
edilirse, degisiklik yapilamaz. Ancak onemli degisiklik olmadiginda karar kilinirsa degisiklik icin
onaylayici kurulusa basvuru yapilmahdir.

e Basvuru sonucunda onaylayici kurulus degisikligin tasarim ve kullanim amacina etkisi olmadigina
kanaat getirirse, degisikligin uygulanmasina “gecis stireci boyunca’ izin verir.
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PEKI DEGISIKLIK DEGERLENDIRME RAPORUNDA NE OLMALI?

MDCG 2020-3 Degisiklik Degerlendirme Raporu Kapsami

* Tibbi cihazin genel tanimi

* Tibbi cihazin kullanim amaci

* Uriin gerceklestirme prosesleri

* Yapilacak degisikligin net tanimi

* Yapilacak degisikligin etkileyecegi proseslerin tanimi

* Yapilacak degisikligin diger Grtin gerceklestirme proseslerini etkilemedigine dair gerekce

* Risk analizi

e MDCG 2020-3 rehber dokiimani’'na gore degisikligin 6nemli degisiklik olmadigina dair kanit /
degerlendirme.

* Degisiklik yonetim prosedurinin gerektirdigi dokimanlar, degisiklik yonetim plani



Plasti-med}

“suppbrtinghealthylifé"

Raporu Hazirlarken Dikkat Edilmesi Gereken Hususlar

e Rapor yalin bir dil ile hazirlanmali

e Rapor detayli olmali

* MDR Article 120 ve MDCG 2020-3’e atiflar mutlaka yapilmali!

* Raporun ana fikri tibbi cihazin kullanim amacinda ve tasariminda onemli degisiklik
olmadigini kanitlamak olmalidir.

« MDCG 2020-3 Dokimaninda bulunan ana sema ve destekleyici 5 sema kullaniimal..
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- MDR Md. 120(3)'tin ik Ciimlesi Yorumlanirken MDR Md. 120(370n lik Comlesi Yorumianirken
"sup D‘O rtinghealthyli f: " Tasari .oneimlzilded Kultanim Amaci Degisikikier “Onemir Olarak Deferlondirllebiiecek
e e i g Tasarim Degisikiikleri ve Kullanim Amaci Degisikiikleri
Ak ANA SEMA (Devam)

sertifikalandinimis meveut bir Tibbi

MDD ya da AIMDD kapsaminda
Cihazin degistirilmesi

Kullanim amaci
degisikligi?

*Materyal  term| cihaz)
yapmak veya olugturmak
ign  kullanilan  her  turfo
maddeyl (sentetk, dogal
biyolojk, lamyasal, fiziksel,
tibbe  )igenr

Onemli degil ise

* CAMD FAQ No 17 uyarinca
Yetkill  Otonte tarafindan
dedertendnimi  ve kabu
ediimig

faaliyetler
ile lllsklli tasarim

Evet

sterilizasyon
metodu degisikligi ya da
sterlllzasyona etki eden

azilim Degisiklik MDR Md. 120(3)'e
degisikligi? gore cnemli oimayan degisiklik
olarak degerlendirilir

Onemli degil ise
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Semalarin Kullanimi

« MDCG 2020-3 dokimaninda ilk 6nce ana semada degisikligin turi belirlenir.
e Gerikalan 5 alt semada degisikligin 6nemli olup olmadigi belirlenir.

e Ana semada ya da herhangi bir alt semada degisikligin onemli degisiklik oldugu belirlenirse, o
degisiklik uygulanamaz.
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ORNEK CALISMA - 1

* Tibbi cihaz Ureticisi profesyonel saglk uygulayicilarinin kullanimina yoénelik bir tibbi cihaz tasarlamistir
ancak ayni cihazi hastanin evde kullanabilecegi sekilde degistirmek istiyordur.

* Bu durumda gerceklestirilecek degisiklik 6nemli bir degisiklik midir?

e Profesyonel saglik kullanicisindan siradan kullanici profiline gecis kullanim amaci degisikligidir ve
onemli degisiklik kapsamina girer.
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ORNEK CALISMA - 2

* Solunum yetmeazligi bulunan hastada oksijen takviyesi saglayan maske tzerine, bilinci kapali olan ya da
beslenme eylemini gerceklestiremeyen hastalar icin nazogastrik beslenme bir portu acilmak isteniyor.

 Budurumda gerceklestirilecek degisiklik 6nemli bir degisiklik midir?
* Solunum yetmezligi bulunan hastada oksijen takviyesi saglayan maske uzerine, bilinci kapali olan ya da

beslenme eylemini gerceklestiremeyen hastalar icin nazogastrik beslenme bir portu acilmasi hem
kullanim amaci degisikligi hem de Urin tasarimini etkileyen bir degisikliktir.
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ORNEK CALISMA -3

Solunum anestezi devreleri Ureten bir tibbi cihaz firmasi Grlnlerinin raf 6mrina arttirmak
istemektedir.

e Bu degisikligi yaparken nelere dikkat etmelidir?

* Onaylayici kurulus tarafindan daha 6nce onaylanmis bir raf dmri ¢calismasi olmasi gerekmektedir. Bu
raf omri calismasi gercek zamanl olmalidir.

* Bu durumda gerceklestirilecek degisiklik dnemli bir degisiklik midir?

e Raf omrinun uzatilmasi 6nemli degisiklik degildir.
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Bolum |

Boliim I

Bolum Il
Boliim IV
B6lim V
Boliim VI
Boliim VI
Bolum VI
Boliim IX

Boliim X

TABLO - 1 MDR BOLUMLERi TABLOSU

Kapsam — Tanimlar

Piyasaya Arz Ve Hizmete Sunum, Ekonomik Operatérler

Cihazlarin Tanimlanmasi Ve izlenebilirligi, Cihazlarin ve Ekonomik Operatérlerin
Kayit Ettirilmesi

Onaylanmis Kuruluslar

Siniflandirma ve Uygunluk Degerlendirmesi

Klinik Degerlendirme ve Klinik Arastirma

PMS ve Teyakkuz ve Pazar Gozetimi

Uye Devletler, Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu, Uzman Laboratuvarlar, Bilirkisi
Heyetleri Ve Cihaz Kayitlari

Gizlillik Veri Korumasi Fonlar ve Cezalar

Nihai Hukimler

(Madde 1-5)
(Madde 5-24)

(Madde 25-34)

(Madde 35-50)

(Madde 51-60)

(Madde 61- 82)

(Madde 83-100)

(Madde 101-108)

(Madde 109-113)

(Madde 114- 123)
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TABLO — 2 MDR EKLERi TABLOSU

EkI Genel Guvenlik ve Performans Gereklilikleri

EkIl Teknik Dokiimantasyon

EkIII Pazar Sonrasi Takibe iliskin Teknik Dokiimantasyon

EkIV AT Uygunluk Beyani

EkV CE Uygunluk isaretlemesi

EkVI Cihaz ve Ekonomik Operatorlerin kaydi

EkVII Onaylanmis Kuruluslarin Gereklilikleri

Ek VIl Siniflandirma Kurallari

Ek IX Uygunluk Degerlendirmesi KYS ve Teknik Dokiimantasyon
Ek X Uygunluk Degerlendirmesi - Tip Testi

Ek XI Uygunluk Degerlendirmesi- Uriin Uygunluk Dogrulamasi
Ek XII Onaylanmis Kurulus Tarafindan Verilen Sertifikalar

Ek Xl Ozel Yapim Cihazlar

Ek XIV Klinik Degerlendirme Ve Satis Sonrasi Klinik izleme

Ek XV Klinik inceleme

Ek XVI Medikal Amaci Olmayan Uriin Gruplarinin Listesi

Ek XVII Baginti Tablosu
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Uriinle Birlikte Saglanan Bilgi Standartlarindaki Degisiklikler

e EN ISO 15223-1:2016 Medical devices — Symbols to be used with information to be supplied by the
manufacturer — Part 1: General requirements (2021 VERSION UNDER DEVELOPMENT)

« EN ISO 17664-Processing of health care products -Information to be provided by the medical device
manufacturer for the processing of medical device
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MDR’a Gegiste Kalite Yonetim Sistem icin Asagidaki Maddeler Gozden
Gegirilmelidir. Bu maddeler MDR Madde 10 icerisinde gecmektedir.

) Yasaya Uygunluk icin bir strateji

 (b) Uygulanabilir Genel Glvenlik ve Performans Gereklerinin belirlenmesi
) Yonetimin Sorumlulugu

d) Kaynak Yonetimi

(a

(

(c

(

* (e) Risk Yonetimi
(f) Klinik Degerlendirme

¢ (g) Uriin Gerceklestirmesi
(
(
(]
(
(1
(m

h) UDI belgelerinin dogrulanmasi
* (i) Pazar Sonrasi Gozetim Sistemi (PMS)
) Yetkili Makamlar, Onaylanmis Kuruluslar, diger Ekonomik Operatorler, Misteriler ve /veya diger Paydaslarla iletisim
k) Ciddi Olaylarin ve Saha Glivenligi Duzeltici Faaliyetlerinin raporlanmasi
) Diizeltici ve Onleyici Faaliyetler
) Ciktinin izlenmesi ve olgtlmesi, veri analizi ve Grin iyilestirmesi.
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PEKi BU MADDELERE UYGUNLUK ICIN NASIL AKSIYONLAR ALMALIYIZ?

b. Uygulanabilir Genel Giivenlik ve Performans Genel Glivenlik ve Performans Gereklerinin (GSPR) (EK-I)

Gereklerinin belirlenmesi (BKZ. EK-I): uriin bazinda tekrar gozden gecirilmesi ve dogacak olan
veni gerekliliklerin veya testlerin MDR Entegrasyon
Planina eklenmesi.

Yeni eklenen maddelerin gbzden gecirilmesi ve
degerlendirilmesi.

Ornegin: 10.4.2 CMR iceren urlnler ile ilgili
gerekcelendirme veya mevcut olmadigina dair beyan.
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PEKi BU MADDELERE UYGUNLUK ICIN NASIL AKSIYONLAR ALMALIYIZ?

¢. Kaynak Yonetimi Yonetim guncellenen standartlarin ve Genel Guvenlik ve
Performans Gereklerinin getirdigi yukimlaliklere uyum
asamasinda kaynaklari tahsis etmelidir.

Personele iliskin vyeterlilik kriterleri tekrar gobzden
gecirilmelidir.

Yetki ve sorumluluklar tekrar gozden gecirilmelidir.
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PEKi BU MADDELERE UYGUNLUK ICIN NASIL AKSIYONLAR ALMALIYIZ?

e. Klinik Degerlendirme Ozellikle Il-b implant ve sinif 1l Grinler igin gereklilikler yeniden gézden
gecirilmeli ve gerekli degisiklikler MDR Entegrasyon Plani’na dahil edilmeli.

(Madde:61-82 Bolim:VI)
Klinik performans verileri hastanin saglik bilgilerini iceriyor ise saglik

bilgilerinin gizliliginin korunmasi ve hangi bilgilerin saglik bilgisi olarak
tanimlandigi kalite yonetim sistemine tanimlanmalidir.
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PEKi BU MADDELERE UYGUNLUK ICIN NASIL AKSIYONLAR ALMALIYIZ?

g. UDI UDI Tanimlama Prosedurinin vya da talimatinin
olusturulmasi.

Uygunluk Beyanlari icerisinde Temel UDI-DI tanimlanmasi.
BKZ. EK-IV
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PEKi BU MADDELERE UYGUNLUK ICIN NASIL AKSIYONLAR ALMALIYIZ?

h. Yetkili Makamlar, Onaylanmis Kuruluslar, diger Degisen teknik terimlerin ve yukiumliliklerin sistemde
Ekonomik Operatorler, Musteriler ve / veya diger tanimlanmasi.
Paydaslarla iletisim

Tedarikci s6zlesmelerinin gozden gecirilmesi.

Her bir teknik dosya icin yalnizca bir onaylayici kurulus ile
calisilabilir. Birden fazla onaylayici kurulusa ayni dosya icin
kesinlikle basvurulamaz. S6z konusu durum kalite
yonetim sistemi icerisinde tanimlanmali. (prosedir v.b.)
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PEKi BU MADDELERE UYGUNLUK ICIN NASIL AKSIYONLAR ALMALIYIZ?

j. Diizeltici ve Onleyici Faaliyetler

m. Ciktinin izlenmesi ve ol¢lilmesi, veri analizi ve uriin Veri analizi prosediru ve talimatlari gozden gecirilmeli ve
iyilestirmesi. glncellenmeli.
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2017/745 MDR ICERISINDE KALITE YONETIM SISTEMI ATIFLARI

Madde 10,
Ek 1 Bolum 1,
Ek IX

Ek XI

Yukarida siralanan maddelere uyum icin CEN, CEN/TR 17223:2018 Guidance on the relationship
between EN ISO 13485:2016 (Medical devices. Quality management systems. Requirements for
regulatory purposes) and European Medical Devices Regulation and In Vitro Diagnostic Medical Devices
Regulation teknik raporunu yayinlamistir.
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