lIgili Rapor MDR Referansi Sinif | Tibbi Cihazlar

Klinik degerlendirme ve dokiimantasyonu, ilgili cihazin yasam donglist boyunca, XIV. Ekin B
Kismi uyarinca imalatcinin PMCF planinin ve 84. Ekte atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi
gozetim planinin uygulanmasindan elde edilen klinik verilerle s6z konusu cihazin yasam
donglist boyunca guncellenir.

Madde 61(11)

Klinik degerlendirme faal olarak giincellenir.
CER - Klinik Degerlendirme Raporu * Uretici, mevcut degerlendirmeyi degistirme potansiyeli olan yeni bilgileri PMS ile aldiginda
* Boyle bir bilgi alinmazsa, o zaman

Meddev 2.7.1 . . . . :
4 = cihaz onemli riskler tasiyorsa veya henuz iyi yapilandiriimamissa en az yilda bir; veya
. ;e;/ (a) = cihazin onemli riskler tasimasi beklenmiyorsa ve iyi yapilandiriilmissa 2 ila 5 yilda bir
2.3. (a

glincelleme icin gerekce saglanmalidir.
Onaylanmis Kurulus mudahalesi gerektiriyorsa, guncellemeler onaylanmis kurulus ile koordine
edilir. Genellikle g6zetim denetimleri ve sertifikalarin yenilenmesi zamanlari ile uyumludur.

Klinik degerlendirme ve dokimantasyonu, ilgili cihazin yasam déngusiu boyunca, XIV. Ekin B
Kismi uyarinca imalat¢cinin PMCF planinin ve 84. Ekte atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi
Madde 61(11) . : . . . )
gozetim planinin uygulanmasindan elde edilen klinik verilerle s6z konusu cihazin yasam
PMCF Degerlendirme Raporu dongisi boyunca giincellenir.

imalatci, PMCF’nin bulgularini analiz eder ve sonuclari, klinik degerlendirme raporunun ve

EKXIVKISIM B (7) teknik dokiimantasyonun bir bélumu olan PMCF degerlendirme raporunda dokiimante eder.

Sinif | cihazlarin imalatgilari, yapilan her 6nleyici ve dlizeltici faaliyetin gerekcesi ve aciklamasi
ile birlikte 84. maddede atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi goézetim planinin bir sonucu

PMSR — Piyasaya arz sonrasi G6zetim Raporu Madde 85 olarak toplanan piyasaya arz sonrasi gozetim verilerinin analiz sonuclarini ve bu sonuclara
dayanan ciktilari 6zetleyen bir piyasaya arz sonrasi gozetim raporu hazirlar. Bu rapor, gerekli
oldugunda giincellenir ve talebi lizerine yetkili otoriteye saglanir.

PSUR - Periyodik Guvenlilik Gincelleme

Madde 86 Gerekmemektedir.
Raporu

SSCP — Glivenlilik ve Klinik Performans Ozeti Gerekmemektedir.

DESIA




ligili Rapor MDR Referansi Sinif lla Tibbi Cihazlar

Klinik degerlendirme ve dokiimantasyonu, ilgili cihazin yasam donglist boyunca, XIV.
Ekin B Kismi uyarinca imalatgcinin PMCF planinin ve 84. Ekte atifta bulunulan
piyasaya arz sonrasi gozetim planinin uygulanmasindan elde edilen klinik verilerle
s6z konusu cihazin yasam donglisu boyunca gincellenir.

Madde 61(11)

Klinik degerlendirme faal olarak gincellenir.
* Uretici, mevcut degerlendirmeyi degistirme potansiyeli olan yeni bilgileri PMS ile
aldiginda
CER - Klinik Degerlendirme Raporu * Boyle bir bilgi alinmazsa, o zaman
Meddev 2.7.1 = cihaz 6nemli riskler tasiyorsa veya heniz iyi yapilandirilmamissa en az yilda
ver 4 bir; veya
6.2.3. (a) = cihazin 6nemli riskler tasimasi beklenmiyorsa ve iyi yapilandirilmissa 2 ila 5
yilda bir glincelleme icin gerekce saglanmalidir.
Onaylanmis Kurulus midahalesi gerektiriyorsa, gtincellemeler onaylanmis kurulus
ile koordine edilir. Genellikle gézetim denetimleri ve sertifikalarin yenilenmesi
zamanlari ile uyumludur.

Klinik degerlendirme ve dokiimantasyonu, ilgili cihazin yasam dongusi boyunca, XIV.
Ekin B Kismi uyarinca imalatgcinin PMCF planinin ve 84. Ekte atifta bulunulan

Madde 61(11) piyasaya arz sonrasi gozetim planinin uygulanmasindan elde edilen klinik verilerle
PMCF Degerlendirme Raporu s6z konusu cihazin yasam doénglisi boyunca gincellenir.

imalatci, PMCF'nin bulgularini analiz eder ve sonuclari, klinik degerlendirme
EK XIV KISIM B (7) raporunun ve teknik dokimantasyonun bir bélimu olan PMCF degerlendirme
raporunda dokimante eder.

Gerekmemektedir.

PMSR — Piyasaya arz sonrasi Gozetim Raporu Madde 85 (Sonuclar PSUR'da raporlanmaktadir)
Sinif Ila cihazlarin imalatgilari, gerekli oldugunda ve asgari her iki yilda bir PSUR’yi
: - et e glnceller.
PSUR - Periyodik Guvenlilik Guncelleme Raporu Madde 86 (1), (3) imalatcilar, uygunluk degerlendirmesine dahil olan onaylanmis kurulusa ve talebi
uzerine yetkili otoritelere PSURIari erisilebilir kilar.
SSCP — Guvenlilik ve Klinik Performans Ozeti Gerekmemektedir.

DESIA



ligili Rapor MDR Referansi Sinif 1lb Tibbi Cihazlar

Klinik degerlendirme ve dokiimantasyonu, ilgili cihazin yasam donglsu boyunca, XIV. Ekin
B Kismi uyarinca imalatcinin PMCF planinin ve 84. Ekte atifta bulunulan piyasaya arz

Madde 61(11) sonrasl gozetim planinin uygulanmasindan elde edilen klinik verilerle s6z konusu cihazin
yasam donglsu boyunca glncellenir.
Klinik degerlendirme faal olarak guncellenir.
 Uretici, mevcut degerlendirmeyi degistirme potansiyeli olan yeni bilgileri PMS ile
CER - Klinik Degerlendirme Raporu aldiginda
* Boyle bir bilgi alinmazsa, o zaman
Meddev 2.7.1 * cihaz 6nemli riskler tasiyorsa veya heniiz iyi yapilandirilmamissa en az yilda bir;
ver 4 veya
6.2.3. (a) = cihazin 6nemli riskler tasimasi beklenmiyorsa ve iyi yapilandiriimissa 2 ila 5 yilda
bir glincelleme icin gerekce saglanmalidir.
Onaylanmis Kurulus muidahalesi gerektiriyorsa, gutincellemeler onaylanmis kurulus ile
koordine edilir. Genellikle gbzetim denetimleri ve sertifikalarin yenilenmesi zamanlari ile
uyumludur.
Klinik degerlendirme ve dokiimantasyonu, ilgili cihazin yasam donglist boyunca, XIV. Ekin
Madde 61(11) B Kismi uyarinca imalatcinin PMCF planinin ve 84. Ekte atifta bulunulan piyasaya arz

sonrasi gozetim planinin uygulanmasindan elde edilen klinik verilerle s6z konusu cihazin

PMCF Degerlendirme Raporu yasam dongisu boyunca glincellenir.

imalatci, PMCF’nin bulgularini analiz eder ve sonuclari, klinik degerlendirme raporunun
EK XIV KISIM B (7) ve teknik dokimantasyonun bir bélimi olan PMCF degerlendirme raporunda
dokimante eder.

Gerekmemektedir.

PMSR — Piyasaya arz sonrasi Gozetim Raporu Madde 85 (Sonuclar PSUR'da raporlanmaktadir)

Sinif lIb ve sinif 1l cihazlarin imalatgilari, PSUR’yi asgari yillik olarak glinceller.

PSUR - Periyodik Guvenlilik Guncelleme Raporu Madde 86 (1), (3) Imalatgilar, uygunluk degerlendirmesine dahil olan onaylanmis kurulusa ve talebi tizerine
yetkili otoritelere PSURIari erisilebilir kilar.

SSCP — Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti Gerekmemektedir.

DESIA




llgili Rapor MDR Referans| Sinif lll/implante edilebilir Tibbi Cihazlar

Klinik degerlendirme ve dokliimantasyonu, ilgili cihazin yasam dongusi boyunca, XIV. Ekin B Kismi uyarinca
Madde 61(11) imalatcinin PMCF planinin ve 84. Ekte atifta bulunulan piyasaya arz sonrasi gozetim planinin uygulanmasindan
elde edilen klinik verilerle s6z konusu cihazin yasam donglisi boyunca glncellenir.

Klinik degerlendirme faal olarak glincellenir.
CER - Klinik Degerlendirme Raporu * Uretici, mevcut degerlendirmeyi degistirme potansiyeli olan yeni bilgileri PMS ile aldiginda
Meddev 2.7.1 * Boyle !oir bi-lgi allr?rr)azsa, 0 zaman o |
= cihaz 6nemli riskler tasiyorsa veya heniz iyi yapilandirilmamissa en az yilda bir; veya
ver 4 = cihazin onemli riskler tasimasi beklenmiyorsa ve iyi yapilandiriimissa 2 ila 5 yilda bir giincelleme icin
6.2.3. (a) gerekce saglanmalidir.

Onaylanmis Kurulus midahalesi gerektiriyorsa, glincellemeler onaylanmis kurulus ile koordine edilir. Genellikle
gozetim denetimleri ve sertifikalarin yenilenmesi zamanlari ile uyumludur.

Sinif 1ll cihazlar ve implante edilebilir cihazlar icin, PMCF degerlendirme raporu ve uygulanabildigi hallerde, 32.

5 . Madde 61 (11) maddede atifta bulunulan guvenlilik ve klinik performans 6zeti, bu gibi verilerle asgari yillik olarak glincellenir.
PMCF Deger|end|rme Raporu 0 P PP S PO PSS PP PSPPSRI PP PP
Imalatci, PMCF’nin bulgularint analiz eder ve sonuclar, klinik degerlendirme raporunun ve teknik
EK XIV KISIM B (7) ; & - ° P

dokimantasyonun bir bolimu olan PMCF degerlendirme raporunda dokiimante eder.

PMSR — Piyasaya arz sonrasi Gozetim Gerekmemektedir.

Raporu Madde 85 (Sonuclar PSUR'da raporlanmaktadir)

Sinif llb ve sinif Il cihazlarin imalatgilari, PSUR’yi asgari villik olarak ginceller.

_ _ ) N ) Sinif lll cihazlar veya implante edilebilir cihazlar icin, imalatcilar, 52. madde uyarinca uygunluk degerlendirmesine
PSUR - Periyodik Guvenlilik Glincelleme dahil olan onaylanmis kurulusa 92. maddede atifta bulunulan elektronik sistem vasitasiyla PSURIari sunar.
Madde 86 (1), (2) . L —— — , —
Raporu Onaylanmis kurulus, raporu inceler ve yapilan her faaliyetin ayrintilariyla birlikte kendi degerlendirmesini de bu
elektronik sisteme ekler. Bu tir PSURIar ve onaylanmis kurulus degerlendirmeleri, bu elektronik sistem
vasitasiyla yetkili otoritelere erisilebilir kilinir.

Sinif 1ll cihazlar ve implante edilebilir cihazlar icin, PMCF degerlendirme raporu ve uygulanabildigi hallerde, 32.

Madde 61(11) maddede atifta bulunulan guvenlilik ve klinik performans 6zeti, bu gibi verilerle asgari yillik olarak gtincellenir.
TP U PRSPPI | smarlamauretllenveyaara§t|rmaamagl|c|haz|arhar|go|makuzere,|mp|anteed||eb|||rc|haz|arves|n|fIII
cihazlar icin imalatgi, bir giivenlilik ve klinik performans 6zeti hazirlar.
S_SCP — Guvenlilik ve Klinik Performans Guvenlilik ve klinik performans o6zeti, hedeflenen kullanici ve ilgiliyse hasta icin anlasilir bir sekilde yazilir ve
Ozeti Eudamed yoluyla kamuya acik olur.
Madde 32 Oy yaas

Guvenlilik ve klinik performans 6zetinin taslagi, 52.madde uyarinca uygunluk degerlendirmesine dahil olan
onaylanmis kurulusa sunulacak dokiimantasyonun bir bolimudir ve bu kurulus tarafindan gecerli kilinir.
Onaylanmis kurulus, 6zeti gecerli kilmasindan sonra Eudamed’e yiikler. imalatgi, 6zetin bulundugu yeri etiket
veya kullanim kilavuzu Gzerinde belirtir.

DESIA




