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Bu dokiman, (AB) 2017/745 sayih TuzUk’'Un 103. maddesi ile kurulan Tibbi Cihaz
Koordinasyon Grubu (MDCG) tarafindan onaylanmistir. MDCG, tium Uye devletlerin
temsilcilerinden olusur ve MDCG'ye bir Avrupa Komisyonu temsilcisi baskanlik eder.

Bu dokuman bir Avrupa Komisyonu dokumani degildir ve Avrupa Komisyonu'nun resmi
gorusunu yansitan bir dokiman olarak kabul edilemez. Bu dokimanda ifade edilen
herhangi bir gérus yasal olarak baglayici degildir ve yalnizca Avrupa Birligi Adalet Divani,

Birlik hukukuna baglayici yorumlar getirebilir.
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implant Karti — 'Cihaz tipleri’

Avrupa Parlamentosu ve Konsey'in 5 Nisan 2017 tarihli (AB) 2017/745 sayili
Tibbi Cihaz Tiizuguniin (MDR) 18. Maddesi

Versiyon 1.1

MDR'nin 18 (a) maddesine gore; implante edilebilir bir tibbi cihazin imalatgisi, cihaz adi,
seri numarasil, lot numarasi, UDI, cihaz modeli dahil olmak Gzere cihazin tanimlanmasina
izin veren bilgileri ve ayrica imalat¢inin adi, adresi ve web sitesi bilgilerini cihazla birlikte
saglar.

MDCG 2019-8'de belirtilen talimatlara uygun olarak implant karti, s6z konusu implante
edilebilir tibbi cihaz i¢in bir "cihaz tipi" de belirtmelidir (asagidaki kirmizi alana bakiniz).

.

ren Pacemaker / bg neicmeliksp / c¢s Kardiostimulator / da Pacemaker /

de Schrittmacher / el Bnuarodorng / es Marcapasos / et Stidamestimulaator /
fi sydamentahdistin / fr Stimulateru cardiaque / hr Pejsmejker /

hu Pacemaker / it Stimolatore cardiaco / is Gangradur /It Sirdies
stimuliatorius / Iv Elektrokardiostimulators / nl Pacemaker / no pacemaker /
pl Rozrusznik serca / pt-pt Marcapasso/ ro pacemaker / sk kardiostimulator /
Lsl Sréni spodbujevalnik / sv Pacemaker

MD|PM-5503 Pacer Advanced

UDI-DI: (01)01865494261654 upI

SN79856214

WWW.genericmed.com

Genericmed
\ M 500 Genericmed Place, Minneapolis, MN 55123 USA /

Bu nedenle, bu dokiiman, istenen bu bilgi i¢cin uygun bir terim tahsis etmede imalatgilara
yardimci olmak amaciyla implante edilebilir tibbi "cihaz tiplerinin" kapsamli olmayan bir
listesini saglamaktadir.

Bir hastanin ve bir saglik profesyonelinin ihtiyag duydugu bilgiler arasindaki denge,
Onerilen "cihaz tiplerinin" arkasindaki ana itici gugtir.

Bu dokiman, uygun oldugu sekilde ve MDCG'nin mutabakatini takiben glincellenecektir.
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# implante edilebilir (imp.) implante edilebilir tibbi “cihaz | Yayim
tibbi cihaz tipi”
1 Imp. kalp pili Kalp pili Versiyon
2 Imp. elektrotsuz kalp pili Elektrotsuz kalp pili :/grsiyon
3 Imp. kalp monitora Kalp monitoru ;I/.(;Irsiyon
4 Imp. Kalp defibrilatoru Defibrilator ;I/.(;Irsiyon
5 Kardiyak elektrot Kardiyak elektrot :/grsiyon
6 Kalp pili ICD elektrotu Kalp pili ICD elektrotu \1/.e1rsiyon
7 Noral elektrot Noral elektrot \1/.e1rsiyon
8 Spinal Noral stimulator Spinal stimulator :/grsiyon
9 Beyin Noral stimulator Beyin stimulator ;I/.(;Irsiyon
10 | Imp. pompa Tibbi pompa ;I/.(;Irsiyon
11 | Kraniyal sant Beyin santi \1/.e1rsiyon
12 | CSF sant CSF sant \1/.e1rsiyon
13 | Lumbar sant Lumbar sant :/grsiyon
14 | Hidrosefali Kapak implanti Beyin kapakgigi ;I/.(;Irsiyon
15 | CSF Kapakg¢igi CSF Kapakeigi ;I/.(;Irsiyon
16 | Lumbar Kapak Lumbar Kapak :/grsiyon
17 | Kraniyo-fasiyal rekonstriksiyon | Kraniyo-fasiyal implant \1/.e1rsiyon
implanti 1.1
18 | Dura yamasi Dura yamasi Versiyon
19 | intraokiiler lens intraokiler lens :/grsiyon
20 | Oftalmik filtrasyon dreni Glaukoma dreni ;I/.(;Irsiyon
1.1
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21 | Oftalmik sivi Oftalmik sivi Versiyon
22 | Mekanik aort kapagi Mek. aort kapag! \1/.e1rsiyon
23 | Mekanik mitral kapak Mek. Mitral Kapak :/grsiyon
24 | Mitral Kapak biyoprotez Bio. Mitral kapak ;I/.(;Irsiyon
25 | Pulmoner Kapak biyoprotez Bio. Pulmoner kapak ;I/.(;Irsiyon
26 | Valfli greft Valfli greft :/grsiyon
27 | Sol atriyal apendiks kapatma | Atriyal kapatma \1/.e1rsiyon
28 | Norovaskduler koil Noérovaskuler koil \1/.e1rsiyon
29 | Norovaskuler stent Norovaskuler stent :/grsiyon
30 | Norovaskuler akis yonlendirici | Norovaskuler stent ;I/.(;Irsiyon
31 | Mitral anuloplasti halkasi Mitral halka ;I/.(;Irsiyon
32 | Anuloplasti bandi Anuloplasti bandi \1/.e1rsiyon
33 | Vaskuller yama Vaskuler yama \1/.e1rsiyon
34 | Vaskuler plug Vaskuler plug \1/.(:rsiyon
35 | Aortik kapak biyoprotezi Biyo. Aortik kapak ;I/.(;Irsiyon
36 | PFO- kapatici PFO Kapatici ;I/.(;Irsiyon
37 | Aortik stent grefti Aortik stent grefti :/grsiyon
38 | Aortik ankor Aortik ankor \1/.e1rsiyon
39 | Yemek borusu stenti Yemek borusu stenti \1/.e1rsiyon
40 | Enteral stent Enteral stent :/grsiyon
41 | Safra stenti Safra stenti ;I/.(;Irsiyon
1.1
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42 | Trakeobrongiyal stent Trakeobronsgiyal stent Versiyon
43 | Pankreatik stent Pankeatik stent \1/.e1rsiyon
44 | Renal stent Renal stent :/grsiyon
45 | Endoskopik drenaj stenti Drenaj stenti ;I/.(;Irsiyon
46 | Koroner stent Koroner stent ;I/.(;Irsiyon
47 | Kendinden genigleyen Periferal stent :/grsiyon
periferal stent 1.1
48 | Balonla genigletilebilir Periferal stent Versiyon
periferal stent 1.1
49 | Venodz stent Vendz stent Versiyon
50 | Kalga eklem replasmani Kalga implanti :/grsiyon
51 | Diz eklem replasmani Diz implanti ;I/.(;Irsiyon
52 | Omuz eklem replasmani Omuz implanti ;I/.(;Irsiyon
53 | Dirsek replasman sistemi Dirsek implanti \1/.e1rsiyon
54 | El eklem replasmani El implanti \1/.e1rsiyon
55 | Bilek implanti Bilek implanti :/grsiyon
56 | Ekstremite replasman bileseni | Ayak bilegi implanti ;I/.(;Irsiyon
57 | Ekstremite replasman bileseni | Ayak implanti ;I/.(;Irsiyon
58 | Spinal stent Spinal stent :/grsiyon
59 | Spinal fizyon cihazi Spinal fizyon \1/.e1rsiyon
60 | Spinal fiksasyon sistemi Spinal fiksasyon \1/.e1rsiyon
61 | Spinal stabilizasyon sistemi Spinal stabilizor :/grsiyon
62 | Ankor Kemik ankoru ;I/.(;Irsiyon
1.1
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63 | Kemik civileme implanti Kemik civisi Versiyon
64 | Kemik distraksiyon cihazi Kemik distraksiyon \1/.e1rsiyon
65 | Kraniyal klemp Kraniyal klemp :/grsiyon
66 | Kemik sementi Kemik sementi ;I/.(;Irsiyon
67 | Kemik mumu Kemik mumu ;I/.(;Irsiyon
68 | Kemik tikaci (plug) Kemik tikaci :/grsiyon
69 | Fitik mesi Fitik mesi \1/.e1rsiyon
70 | Esnek plak Doku plagi \1/.e1rsiyon
71 | Meme implanti Meme implanti :/grsiyon
72 | Periton igi port Periton igi port ;I/.(;Irsiyon
73 | Damar yapistirici Damar yapistirici ;I/.(;Irsiyon
74 | Emilebilir hemostatlar Emilebilir hemostatlar \1/.e1rsiyon
75 | Ureteral bypass Ureteral bypass \1/.e1rsiyon
76 | Uriner inkontinans- enjekte Mesane implanti :/grsiyon
?dilebilir bulking ajanlar ) 1.1
77 | Ureteral stent Ureteral stenti Versiyon
78 | Enteral beslenme cihazlari Enteral beslenme ;I/.(;Irsiyon
79 | Fiducial marker Fiducial marker :/grsiyon
80 | Embolik koil Embolik koll \1/.e1rsiyon
81 | Embolik kurecikler Embolik kirecikler \1/.e1rsiyon
82 | Embolik partikuller Embolik partikuller :/grsiyon
83 | Prostat implanti Prostat implanti ;I/.(;Irsiyon
1.1
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84 | Uriner inkontinans askisi inkontinans askisi Versiyon

85 | Pelvik organ prolapsusu mesi | Pelvik mes \1/.e1rsiyon

86 | Testis protezi - salin dolgulu Testis protezi \1/.(:rsiyon

87 | Septal Yama Kalp yamasi :/;rsiyon

88 | Gastrik Bant Gastrik bant ;I/.(;Irsiyon
1.1
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