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Bu dokiman, (AB) 2017/745 sayili Tuzuk’dn 103.maddesi ile kurulan Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu (MDCG) tarafindan onaylanmistir. MDCG, tim uye
devletlerin temsilcilerinden olugsur ve MDCG’ye bir Avrupa Komisyonu temsilcisi bagkanlik eder. Bu dokiman bir Avrupa Komisyonu dokimani degildir ve
Avrupa Komisyonu'nun resmi gorisuni yansitan bir dokiman olarak kabul edilemez. Bu dokimanda ifade edilen herhangi bir gorus yasal olarak baglayici
degildir ve yalnizca Avrupa Birligi Adalet Divani, Birlik hukukuna baglayici yorumlar getirebilir.
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Tibbi Cihazlar

Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu Dokimani MDCG 2020-8
(Translated guidance by Turkish Medicines and Medical Devices Agency)

Giris
(AB) 2017/745 sayil Tibbi Cihaz Tuzugu (MDR); piyasaya arz sonrasi klinik takibi (PMCF), klinik degerlendirmeyi glncelleyen ve imalatginin piyasaya arz

sonrasi gozetim (PMS) planinda ele alinmasi gereken surekli bir sire¢ olarak kabul eder. MDR; Ek XIV Bélim B’yi PMCF’ye ayirarak ve PMCF’nin
uygulanmasi i¢in gerekli olan bir plan ve degerlendirme raporu gelistiriimesine yonelik bir dizi gerekliligi saglayarak imalat¢cinin PMCF strecini guclendirir.

imalatgi PMCF planinda én goriilen faaliyetlerden elde edilen bulgulari analiz eder ve klinik degerlendirme raporunun ve teknik dokiimantasyonun bir parcasi
olan PMCF degerlendirme raporunda sonugclari dokiimante eder.

PMCF degerlendirme raporunun sonuglari; nihayetinde klinik degerlendirme, risk yonetimi dokimantasyonu, piyasaya arz sonrasi gbdzetim plani ve
uygulanabildigi hallerde SSCP’yi glincellemek igin dikkate alinir.

Mevcut sablonun amaci, MDR’nin PMCF degerlendirme raporunun olusturulmasi ile ilgili gerekliliklerine uygunluk icin imalatgilara rehberlik saglamaktir. Bu,
piyasaya arz sonrasi klinik verinin uyumlastirilmis ve tam bir sunumu igin imalatgilara destek saglayacak ve onaylanmis kuruluglarin ve yetkili otoritelerin
duzenli bir formatta bilgileri bulma faaliyetlerini kolaylagtiracaktir.

Piyasaya Arz Sonrasi Klinik Takip Degerlendirme Raporu Sablonu

Mevcut degerlendirme raporuna iligkin piyasaya arz sonrasi klinik takip (PMCF) plani

PMCF plani numarasi ve versiyonu:

Piyasaya arz sonrasi klinik takip (PMCF) degerlendirme raporu

PMCF raporu numarasi:

PMCF raporu tarihi:

PMCF raporu versiyonu:

Revizyon gecmisi:

Revizyon Revizyon tarihi Degisikligin aciklamasi Kim tarafindan revize edildigi
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Boliim A. imalatginin iletisim detaylari

Yasal imalat¢inin adi:

Adres:

SRN:

Mevzuata uyumdan sorumlu Kisi:

E-posta:

Telefon:

Faks:

Yetkili Temsilci (uygulanabildiginde):

Adres:

irtibat kisisi:

E-posta:

Telefon:

Faks:

Bolum B. Tibbi cihazin agiklamasi ve spesifikasyonu

Herhangi bir degisiklik yok ise PMCF planinin Bélim B’sine atifta bulunun.
PMCF planindan farkllar var ise, litfen bu degisiklikleri vurgulayan istenen farkh alanlari doldurun.

Urtin adi ya da ticari ad!:

Model ve tip:

Cihazin genel acgiklamasi:

Kullanim amaci*:

Hedef kullanicilar:

Temel UDI-DI:

Hedef hasta popilasyonu:

Tibbi durum(lar)?:

! Kullanim amaci; bir cihazin, etikette, kullanim talimatlarinda ya da tanitim veya satis materyallerinde veyahut bildirilerinde imalat¢i tarafindan saglanan verilere gore ve
imalatgi tarafindan klinik degerlendirmede belirtildigi sekilde kullaniimasi anlamina gelmektedir (MDR, Madde (2) (12)).
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Endikasyonlar:

Kontrendikasyonlar:

Uyarilar:

Bu planin kapsadigi varyantlarin/konfiglirasyonlarin listesi ve aciklamasi:

Bu planin kapsadigi aksesuarlarin listesi:

Sertifika numarasi (varsa):

CND kod/lar®:

Sinifi;

Siniflandirma kurali:

Beklenen kullanim émr(i*;

Yeni triin: ] evet ] hayir

Yeni ilgili klinik prosedr: [ Jevet[ ] hayir

Her tarld yeni 6zelligin agiklamasi:

Bolum C. PMCEF ile ilgili olarak yapilan faaliyetler: sonuglar

imalatgi bu bolimde, PMCF planinin Bélim C’sinde tanimlanan ve yiritilen faaliyetlerin timini, bu tamamlanmis faaliyetlerden elde edilerek toplanan
klinik verilerin timunu ve plandan sapma olmasi halinde buna iliskin gerekceleri raporlar.

Tartisma; lehte veya aleyhte olmasina bakilmaksizin bulgularin analizini ve ayrica uygunluk degerlendirmesi sirasinda baglangigta incelenen farkli
dokimantasyon (klinik degerlendirme raporu, risk ydnetimi dosyasi, SSCP, vb.) Gizerinde olasi etkilerini igerir.

Yapilan her bir faaliyet icin faaliyetin tiirii ile ilgili farkl alt bélimlerde (cihaz kaydi, PMCF calismalari, gercek diinya kaniti (RWE), cihazin kullanimina iliskin
anketler vb.) bir agiklama ve her bir alt bélim igin toplanan verilerin® kalitesine yonelik bir agiklama beklenmektedir.

2 Tibbi cihaz tarafindan teshis edilecek, Onlenecek, izlenecek, tedavi edilecek, hafifletilecek, telafi edilecek, degistirilecek, modifiye edilecek veya kontrol edilecek klinik
durumu ifade eder.

* MDR Madde 26'ya gére.

* Beklenen kullanim émrti, spesifik bir kullanim amaci ve endikasyonu igin teknolojideki en son gelismeler dikkate alinarak cihazin tasarim girdisi asamasinda tanimlanir.

° Toplanan klinik verilerin analizi ve degerlendirmesi i¢cin Meddev 2.7/1 rev.4 Bolim 9.3.1’in bazi bélimleri veri kalitesinin degerlendiriimesinde kullanilabilir.
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Bolum D. Es deger ya da benzer cihazlar ile ilgili klinik verilerin degerlendiriimesi

imalatci bu bdlimde, es deger ya da segilen benzer cihaz(lar) ile ilgili toplanan klinik verilerin tamamini raporlar, analizler ve sonuglar sunar ve en son
teknolojideki degisikliklerin ya da yeni tanimlanan tehlikelerin; cihazlarin fayda-risk tespiti, klinik degerlendirme ve/veya PMCF plani Uzerinde etkisi olup
olmadigini raporlar.

Es deger /benzer cihazin Tartisilan sonuglar Sonuglari almak i¢in kullanilan referanslar
artn adi (yayinlar, bu es deger/benzer cihazin teknik
dokUmantasyonun bir parcasi)

Bolum E. Sonuglarin teknik dokimantasyon uzerindeki etkisi

imalatci bu boliimde, teknik dokiimantasyonu etkiledigi distinilen; Bélim C’de tanimlanan, planlanan ve gerceklestirilen PMCF faaliyetlerinin her birinden
alinan toplam sonuglarin yani sira Bolim D’de tanimlanan es deger ve/veya benzer cihazdan alinan sonuglari tartigir ve en azindan asagidaki dokimanlari
dikkate alir:

1. Klinik degerlendirme raporu — CER (tarih ve versiyon)
[ ] Klinik degerlendirme raporundan dikkate alinacak ilgili bilgiler bulunmamaktadir.
Uygulanabildiginde, imalat¢gidan CER Uzerinde etkisi olabilecek bazi bilgilerin neden dikkate alinmadidini agiklamasi beklenmektedir.

Analiz edilen ve izlenen ilgili bilgiler:

Ciktilarin analizi glncel klinik degerlendirme raporunda raporlanir.

2. Risk yonetimi dosyasi (tarih ve versiyon)
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[] Risk yénetimi dosyasinda dikkate alinacak ilgili bilgiler bulunmamaktadir.

Uygulanabildiginde, imalat¢idan risk yonetimi dosyasi Gizerinde etkisi olabilecek bazi bilgilerin neden dikkate alinmadigini agiklamasi beklenmektedir.

Analiz edilen ve izlenen ilgili bilgiler:

Ciktilarin analizi glncel risk yonetimi dosyasinda raporlanir.

Bolum F. Uygulanan ortak spesifikasyon(lar)a, uyumlastiriimis standart(lar)a veya rehber
dokiuman(lar)a atif

imalatgi bu béliimde, séz konusu cihazla ilgili toplanan klinik verilerin, PMCF planinda listelenen uygulanan ortak spesifikasyonlara ve/veya harmoniz
standartlara ve/veya rehberlere uymaya devam edildigini teyit edip etmedigini belirtmelidir.

Uygulanan ortak spesifikasyon(lar) :
(Baslik, tarih ve versiyon)

Uygulanan uyumlastirilmis standart(lar):
(Baslik, tarih ve versiyon)

Takip edilen rehber(ler)
(Baslik, tarih ve versiyon)

Sayfa8/9



Bolum G. Sonuglar
imalatginin bu bélimde, bulgularin genel bir sonucunu sunmasi ve bunlari PMCF planinin amaglari ile iligkilendirmesi beklenir. Sonuglar, klinik
degerlendirmede ve risk ydonetiminde dikkate alinir. Son olarak bu sonuglar, herhangi bir 6nleyici ve/veya diizeltici dnlemlere ihtiyac olup olmadidinin tespit

edilmis oldugunu vurgular. Sonuglar ayrica bir sonraki PMCF planina girdi saglayabilir.
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