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MDCG 2023-3

Tibbi cihazlara iliskin (AB) 2017/745 sayih
Tiiziikte ana hatlariyla belirtilen vijilans terim ve
kavramlarina iliskin Sorular ve Cevaplar

Subat 2023

Bu dokiiman, (AB) 2017/745 sayili Tiizlik’iin 103. maddesi ile kurulan Tibbi Cihaz Koordinasyon
Grubu (MDCGQG) tarafindan onaylanmistir. MDCG, tiim iiye devletlerin temsilcilerinden olusur ve
MDCG’ye bir Avrupa Komisyonu temsilcisi bagkanlik eder.

Bu dokiiman bir Avrupa Komisyonu dokiimani degildir ve Avrupa Komisyonu'nun resmi goriistinii
yansitan bir dokiiman olarak kabul edilemez. Bu dokiimanda ifade edilen herhangi bir goriis yasal

olarak baglayic1 degildir ve yalnizca Avrupa Birligi Adalet Divani, Birlik hukukuna baglayici
yorumlar getirebilir.
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Giris
Bu dokiiman, tibbi cihazlara iliskin (AB) 2017/745 sayil1 Tiiztiglin (MDR) Kisim VII Boliim 2’sinde
belirtilen 6nemli terim ve kavramlara agiklik getirmeyi amaglamaktadir. Bu terim ve kavramlara

iliskin ortak bir anlayisin olusturulmasi, MDR kapsamindaki ihtiyati gerekliliklerin etkili ve uyumlu
bir sekilde uygulanmasi i¢in gereklidir.

Bu dokiiman; yetkili otoriteler, iktisadi isletmeciler ve diger ilgili taraflar i¢in hazirlanmistir.

Bu belgede sunulan tanimlardan bir kismi, Tibbi Cihazlar Vijilans Sistemine iliskin Kilavuz
Ilikelerden' almmus olup, ilgili yerlerde MDR ile uyum igin degisiklikler yapilmistir.

"Cihazlar" terimi; tibbi cihazlari, tibbi cihazlar i¢in aksesuarlart ve MDR Ek XVI'da listelenen
iiriinleri kapsayacak sekilde anlagilmalidir.

Bu dokiiman ayrintili degildir ve MDR, ilgili standartlar’ ve MDCG kilavuz belgeleri® ile birlikte
okunmalidir.

In vitro tan1 amagli t1ibbi cihazlara (IVDR) iliskin (AB) 2017/746 sayili Tiiziigiin ilgili maddelerinde
belirtilen terimler ve kavramlar bu dokiimanin konusu disindadir®.

1. MDR kapsaminda bir cihazla ilgili ""olumsuz olay" ile "ciddi olumsuz olay' arasindaki
fark nedir?

MDR kapsaminda bir "olumsuz olay" ile "ciddi olumsuz olay" arasindaki temel fark, piyasada
bulundurulan bir cihazla ilgili bir sorunla baglantili saglik veya halk sagligi sonucunun (veya
potansiyel sonucun) ciddiyetidir.

Bir 'olumsuz olay' [Madde 2(64) MDR], ergonomik 6zelliklerden kaynaklanan kullanim hatalar1 da
dahil olmak iizere, piyasada bulundurulan bir cihazin karakteristiklerinde ya da performansinda
herhangi bir ariza ya da bozulmanin yani sira, imalatg1 tarafindan saglanan bilgilerdeki herhangi bir
yetersizligi > veya istenmeyen herhangi bir yan etkiyi ifade etmektedir.

Olumsuz olaylar, MDR Madde 87(1) uyarinca yetkili otoritelere rapor edilmez. Bununla birlikte,
olaylar belgelenir ve imalatginin kalite yonetim sisteminde dikkate alinir ve MDR Madde 88'de
belirtilen gerekliliklere uygun olarak rapor edilir®.

"Ciddi olumsuz olay"; [MDR Madde 2(65)], MDR Madde 2(64)'te belirtildigi gibi ek olarak, MDR
Madde 2(65)(a) ila (c)'de belirtilen dnemli saglik veya halk saglig1 sonuglarina yol agan veya yol
acma potansiyeli olan bir olaydir. Daha spesifik olarak, ciddi olumsuz olaylar; dogrudan veya
dolayli olarak bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kisinin 6liimiine veya saglik durumunda

! Tibbi Cihazlar Vijilans Sistemine liskin Kilavuz, MEDDEYV 2/12-1 rev. 8 Ocak 2013.

MEDDEY 2.12/1 rev. 8 Ocak 2013; tibbi cihazlara iliskin 93/42/EEC (MDD) say1li Direktifin ve viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlara
iliskin 90/385/EEC sayili Direktifin (AIMDD) Uye Devletlerin yasalarina yakilastirilmasma dair Direktif kapsaminda faaliyet
gostermekteydi ve MDR kapsaminda gegerli degildir.

2 Bir "standart" tanimi igin liitfen Avrupa standardizasyonuna iliskin 25 Ekim 2012 tarihli Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nin (AB)
1025/2012 sayih Tiiziigliniin (AB) 2(1) Maddesine bakiniz. Uyumlastirilmis standartlarin basliklarinin ve referanslarinin 6zet listesi Avrupa
Komisyonu Tibbi Cihazlar web sitesinde bulunabilir:
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/medical-devices_en

3 Tiim MDCG Kilavuz belgeleri, Avrupa Komisyonu Tibbi Cihazlar web sitesinde bulunabilir:
https://health.cc.europa.ecu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance _en

4 Liitfen bu belgenin IVDR'yi igerecek sekilde giincellenmesinin amaglandigini unutmayiniz.

5 "Imalate1 tarafindan saglanan bilgiler" ile ilgili genel gereksinimler, MDR Ek I"in 23. Béliimiinde ana hatlarryla belirtilmistir ve EN ISO
15223-1:2021'de bir tanim verilmistir. imalatg1 tarafindan saglanan bilgiler, tibbi cihaz veya aksesuarin bir pargasi olarak degerlendirilmelidir.
Bu belgenin amaci dogrultusunda bu bilgiler; etiketi (ambalaj veya isaretleme), kullanim talimatlarini, teknik agiklamay1, kurulum kilavuzunu,
hizli bagvuru kilavuzunu, egitim materyalini, her tiirlii promosyon materyalini, satis materyalini ve imalat¢inin beyanlarini ve cihazla birlikte
verilen diger bilgileri (ek bilgiler) icerir.

¢ Bgilim raporlar1 (Madde 88 MDR), olaylarin meydana geldigi Uye Devlet(ler)in yetkili otoritelerine bildirilmelidir.
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gecici veya kalici ciddi bozulmaya yol acan, yol agmis olan veya yol agabilecek olan veya ciddi bir
halk saglig1 tehdidi teskil eden olaylarin alt kiimesidir.

Imalatci, MDR Madde 87(1) ila (5) uyarinca ciddi olumsuz olaylari ilgili yetkili otoriteye bildirir’-S.

MDR kapsaminda raporlanabilirlik

[k degerlendirmede bir olumsuz olayin ciddi olumsuz olay olmadigma karar verilirse, kosullarin
daha az elverisli olmas1 (6rnegin, {i¢iincli bir tarafin miidahalesi olmamissa veya daha hassas
gruplar maruz kalmigsa, vb.) MDR Madde 2(65)(a) ila (c)'de belirtilen sonuglardan birine yol agip
acmayacagi arastirilmalidr.

Imalatci; olumsuz olayimn MDR Madde 2(65)(a) ila (c)’de belirtilen sonuglara yol agmis olabilecegi
ihtimalini dislamiyorsa, olumsuz olay ciddi olumsuz olay seklinde degerlendirilir ve ilgili yetkili
otoriteye bildirilir.

Imalatg1; potansiyel olarak rapor edilebilir bir olumsuz olayin farkina vardiktan sonra, olayim rapor
edilebilir olup olmadig1 konusunda kararsiz kalirsa, yine de Madde 87(2) ila (5§) MDR uyarinca
gereken siire icinde bir rapor sunar’.

Asagidaki Akis Semasi 1, olumsuz olaylarin ve ciddi olumsuz olaylarin yonetimi i¢in imalatgilar
tarafindan izlenecek siireci gostermektedir.

7 Bu baglamda ilgili yetkili otorite, ciddi olayin meydana geldigi Uye Devletin yetkili otoritesidir. Ciddi olaylar, 1 Ocak 2020'den itibaren
gecerli olan Uretici Olay Raporu (MIR) araciligiyla yetkili otoritelere bildirilir. MIR, Avrupa Komisyonu Tibbi Cihazlar web sitesinde
bulunabilir: https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41681

8 Eudamed tamamen islevsel hale geldiginde; ciddi olaylara iliskin raporlar, s6z konusu cihaz i¢in [Madde 92(9) MDR] sertifikayr (Madde 56
MDR) diizenleyen onaylanmis kurulusa otomatik olarak iletir. Bu arada; imalatgilara ve onaylanmis kuruluslara, s6z konusu cihaz i¢in
sertifikay1 diizenleyen onaylanmis kurulusa bu bilgilerin nasil saglanacagi konusunda anlasmalari ve Direktifler (MDD ve AIMDD)
kapsaminda kullanilan ayni1 prosediirlere devam etmeleri tavsiye edilir.

® MDR Madde 87(7)

3/18


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41681

Tibbi Cihazlar

Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu Dokiimani MDCG 2023-3
(Translated guidance by Turkish Medicines and Medical Devices Agency)

Imalatg, vijilans bilgileri ali, 6rn. bir

e bir saglik uzmanindan, hastadan veya kullanicidan bir cihazla ilgili stipheli bir
olumsuz olay hakkinda,
yetkili bir otorite araciligiyla,
yetkili temsilci, ithalatci veya dagitici gibi bir iktisadi isletmeciden,

Dikkate alinmasi

gerekenler: S : . o o

) ) - kendi rutin izleme faaliyetleri sirasinda, érnegin piyasaya arz sonrasi gézetim
Sikayet, cihazla ilgili bir denetim, piyasaya arz sonrasi klinik takip (olasi kaynaklar: literatiir taramalari,
sorunla hakkinda mi? kawit verileri. anketler. vb.)

Cihazla ilgili sorun
asagidakilerden biri mi:

- 0zelliginde veya
performansinda bir ariza

eya bozulma, .
VeYSEES Sikayet, MDR Madde

- imalatgi tarafindan '\ 2(64) kapsamindaki
saglanan bilgilerde bir .

yetersizlik, kriterlerini karsiliyor
mu?

imalatginin yetkili otoriteye
rapor vermesi gerekmez ancak
sikayeti kalite yonetim
sistemine kaydetmesi gerekir.
- istenmeyen bir yan etki

Dikkate alinmasi
gerekenler:

Bu dokiimanin 2. sorusunda
belirtilen temel raporlama
kriterleri yerine getiriliyor
mu?

Olumsuz olay, MDR

Beklenen istenmeyen bir yan Madde 2(65) uyarinca

etki** mi?

kriterlerini kargiliyor mu?

imalatgl, MDR Madde 87(1) Imalatgi, MDR Madde 87(1) uyarinca raporlama
uyarinca MDR Madde 87(3) ila yapmak zorunda degildir. imalatgi, MDR Madde
(5) de belirtilen 88 uyarinca gerekliliklerine
ilgili yetkili otoriteye uymahdir.
asagidaki sekilde etmelidir

Raporlama i¢in zaman cizelgeleri, her biri

Herhangi bir olumsuz ciddi Ciddi bir halk saghg: tehdidi: Olim veya bir kisinin saglik imalatginin potansiyel olarak ciddi olumsuz olayi fari
olay: durumunda beklenmeyen ettigi tarihten (= 0. giin) baslayan takvim glinleri
ciddi bozulma olarak disunulmelidir. Raporlama dénemi,
imalatginin potansiyel olarak ciddi olumsuz olayin
cihaz ile ciddi olay arasinda imalatc! tehditten farkina vardig tarihten sonraki giin baslar (= 1. giin).

nedensel iliski kurulduktan
sonra /nedensel iligkinin

cihaz ile ciddi olumsuz olay
arasinda nedensel bir iligki

haberdarolduktan sonra

Raporlama zaman gizelgeleri ve imalatgi farkindalik
raporlanmalidir ve

tarihi hakkinda agiklama igin 11. ve 12. sorulara
bakiniz.

makul sekilde olasi kurulmasindan /bundan
olmasindan sonra suphelenilmesinden sonra
raporlanmalidir ve raporlanmahdir ve

gegmez. gegmez. gegmez.

* Sikayet; EN ISO 13485:2016'da tanimlanmistir ve bir tibbi cihazin kimligi, kalitesi, dayaniklilidi, givenilirligi, kullanilabilirligi, gtivenligi veya
performansi ile ilgili ya da bu tur tibbi cihazlarin performansini etkileyen bir hizmetle ilgili eksiklikler oldugunu iddia eden yazili, elektronik veya
s6zIU bir iletisim olarak agiklanabilir. Vijilans raporlamasiyla ilgili sikayet ve bilgilerin sadece harici olarak olusturulmadigini, ayni zamanda bir
cihazin glivenlik ve performansinin rutin olarak izlenmesi igin imalatginin kendi faaliyetleri nedeniyle de olusturulabilecegini unutmamak énemlidir.

** Beklenen istenmeyen yan etkiler, Grln bilgilerinde agikga belgelenir ve teknik belgelerde sayisallastiriir ve MDR Madde 88 uyarinca trend
raporlamasina tabidir (istenmeyen yan etkilerin ayrintilari igin Soru 8'e bakiniz).
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2. Ciddi olumsuz olay i¢in temel raporlama kriterleri nelerdir?

Asagida siralanan ii¢ temel raporlama kriteri A - C'nin tamamini karsilayan her olay ciddi
olumsuz olay olarak kabul edilir ve ilgili yetkili otoriteye bildirilir:

A. Bir olumsuz olay[(MDR Madde 2(64)] meydana gelmistir ve

B. Olumsuz olayin dogrudan veya dolayli olarak ciddi olumsuz olayin sonug¢larindan
herhangi birine yol agmasi, yol agmis olmasi veya yol acabilecek olmasi [MDR
Madde 2(65)] ve

C. Bir ciddi olumsuz olay ile imalatginin cihazi arasinda nedensel bir iligki
kurulmustur, makul 6l¢iide miimkiindiir veya sliphelenilmektedir.

A - C raporlama Kkriterlerinin ayrintilar: asagida verilmistir.

Kriter A: bir olumsuz olay meydana gelmistir
Olumsuz olayin érnekleri sunlari igerebilir:

e (Cihazin 6zelliklerinde veya performansinda bir ariza veya bozulma, 6rnegin imalatgi
tarafindan saglanan bilgilerde belirtildigi sekilde kullanildiginda cihazin arizalanmasi
veya Ongoriilen kullanim amacini gergeklestirme kabiliyetini yitirmesi [MDR Madde
2(12)] (bir cihazin 6zelliklerinde veya performansinda bir ariza veya bozulma hakkinda
daha fazla acgiklama icin soru 4'e bakiniz),

e Sterilizasyon islemi hatalar1 gibi imalat hatalarina bagli olarak cihazin 6zelliklerinde
meydana gelen bozulma,

e Ergonomik 6zelliklerden kaynaklanan bir kullanim hatasi, drnegin kullanici ara yiizii'°
ile hedef kullanicinin fiziksel veya tibbi durumu arasindaki uyumsuzluktan
kaynaklanan bir kullanim hatas1 (ergonomik 6zelliklerden kaynaklanan kullanim hatasi
hakkinda daha fazla agiklama i¢in soru 7'ye bakiniz),

e Imalatgi tarafindan saglanan bilgilerdeki herhangi bir yetersizlik, 6rnegin kullanim
kilavuzunda cihazin bakiminin nasil yapilacagi, nasil ayarlanacagi veya nasil kalibre
edilecegine dair kullanim hatasina yol agabilecek yetersiz bilgi,

e FEtiketlemede veya imalat¢inin kullanim talimatlarinda net olmayan talimatlar, 6rnegin
bilgilerin hedeflenen kullanici icin uygun/anlasilir bir sekilde yazilmamis olmasi,

e Nikel alerjisi alerjik reaksiyonlar1 veya yara tedavileri gibi istenmeyen yan etkiler
(istenmeyen yan etkiler hakkinda daha fazla agiklama i¢in soru 8'e bakiniz).

Kriter B: Olumsuz olay dogrudan veya dolayh olarak ciddi olumsuz olayin sonuc¢larindan
herhangi birine yol acmistir veya yol acmus olabilir.

Bu kriterin karsilanmast i¢in cihazla ilgili olumsuz bir olayin meydana gelmesi ve olayin tekrar
meydana gelmesi halinde asagidaki sonuclardan herhangi birine yol agmasi veya agabilecek
olmasi yeterlidir:

e Bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kiginin 6liimii,

e Bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kisinin saglik durumunun gegici veya kalici
olarak ciddi sekilde bozulmasi,*

e (Ciddi bir halk saglig tehdidi.**

1YEN 62366-1:2015'e gore, "kullanici ara yiizii", kullanict ve cihazin etkilesime girdigi araglardir. Kullanici ara yiizii, tibbi cihazin gorsel,
isitsel, dokunsal goriintiilerinin yan1 sira cihazin fiziksel yonleri de dahil olmak {izere kullanicinin etkilesimde bulundugu tiim unsurlarim
kapsar ve yazilim ara yiizii ile siirli degildir. Bu belgenin amaci dogrultusunda, beraberindeki bilgiler gibi imalat¢ tarafindan saglanan
bilgiler, cihazin ve kullanici ara yiiziiniin bir pargasi olarak kabul edilir.
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* Bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kisinin saghk durumundaki ciddi bir bozulma
sunlar1 igerebilir:

I. Hayat1 tehdit eden hastalik veya yaralanma,
II. Bir viicut yapisinin veya bir viicut fonksiyonunun kalic1 veya gecici olarak bozulmasi
(teshis edilmis psikolojik travmaya yol agan bozukluklar da dahil),
I1I. Hastaneye yatirilmay1 veya mevcut hastanede kalma siiresinin uzatilmasini gerektiren
bir durum,
IV. I veya II'yi 6nlemek icin tibbi veya cerrahi miidahale. Bunun 6rnekleri sunlar olabilir:
= Profesyonel tibbi bakim veya planlanmamis ek tibbi tedavi,
= Bir cerrahi prosediiriin siiresinde klinik olarak anlaml1 bir art1s,
V. Kronik bir hastalik
VI. Ceninde tehlike arz eden bir durum, cenin 6limii veya dogustan gelen herhangi bir
anormallik (dogustan fiziksel veya zihinsel bozukluk dahil) veya dogum kusurlari.

Bir cihaz tarafindan saglanan bilgi veya sonuca/sonuglara dayanarak alinan/alinmayan tibbi
karar veya eylemin bir sonucu olarak ortaya ¢ikabilecek dolayli zararlarin da bir hastanin,
kullanicinin veya bagka bir kisinin saglik durumunda ciddi bir bozulma dahil olmak iizere ciddi
olumsuz olaylara yol agabilecegini liitfen unutmayimz (dolayli zarar hakkinda agiklama icin
soru 3’e bakiniz)

** Ciddi bir halk saghg tehdidi [MDR Madde 2(66)]; yakin 6liim riski, bir kisinin saglik
durumunda ciddi bozulma veya ciddi hastalik ile sonuglanabilecek, acil diizeltici faaliyet
gerektirebilecek ve insanlarda 6nemli hastalik veya o0liime neden olabilecek ya da belirlenen
yer ve zaman i¢in olagandis1 veya beklenmedik olan bir olaydir,

Bu olaylar sunlar igerir:

I. Kisa araliklarla birden fazla 6liimiin meydana gelme olasiligi,
II. Potansiyel bir halk saglig1 tehlikesi olarak endise verici hale gelecek boyutta 6nemli ve
beklenmedik nitelikteki olaylar.

Ciddi halk saglig: tehditlerine 6rnek olarak asagidakiler bilir (kapsamli olmayan liste):

* Insan immiin yetmezlik viriisii (HIV), Creutzfeldt-Jakob Hastaligi (CID),
Ebola, Zika viriisii, siddetli akut solunum sendromu (SARS), Koronaviriis
hastalig1 (COVID-19) gibi bulasici hastaliklar,

=  Niifusun 6nemli bir kismimni veya belirli bir hasta popiilasyonunu (seker
hastalari, kalp hastalar1 vb.) veya hassas bir popiilasyonu (¢cocuklar, gebeler,
vb.) etkileyen bir tibbi cihazin kullanimindan sonra bir hastaliga (6rnegin
kanser) maruz kalma riskinin yliksek oldugu olaylar,

= Insanlar iizerinde potansiyel olarak olumsuz/zararli etkisi olan toksik
bilesiklere maruz kalma,

=  Steril olmayan cihazlarin steril olarak etiketlenerek dagitilmasi gibi ¢ok
sayida ciddi olumsuz olaya yol acan tahrif edilmis veya yanlis etiketlenmis
cihazlarin yaygin dagitim,

* Yasami destekleyici veya hayat kurtarici cihazlarla ilgili siber saldir.

Halk sagligina yonelik ciddi bir tehdit prensipte tek bir izole vaka veya miinferit bir hasta
sorunuyla sinirli olmayacaktir ve bu olaylarin belirlenmesi ayni temel nedene vb. sahip birden
fazla olayin sinyal tespitine veya trendine bagl olabilir.

6/18



Tibbi Cihazlar

Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu Dokiimani MDCG 2023-3

(Translated guidance by Turkish Medicines and Medical Devices Agency)

Kriter C: Ciddi olumsuz olay ile imalatcinin cihazi arasinda nedensellik iliskisi
kurulmustur veya makul 6l¢iide olasidir veya bundan siiphelenilmektedir.

Imalatct; ciddi olumsuz olay ile cihazi arasinda nedensel bir iliski olup olmadigini veya boyle
bir iligkinin makul 6l¢iide miimkiin olup olmadigini, yani cihazin ciddi olumsuz olaya katkida
bulunan bir neden olarak makul dl¢iide g6z ardi edilip edilemeyecegini arastirmalidir.

Imalatg1; cihazlar ile ciddi olumsuz olay arasindaki baglantiy1 degerlendirirken, asagidaki gibi
faktorleri dikkate almalidir:

o Klinik veya tibbi acidan akla yatkinlik,

o Saglik profesyonellerinin gorisleri,

o Imalat¢inin kendi 6n degerlendirmesinin sonuglari,

o Teknik belgelerde saglanan bilinen bilgiler ve dnceki benzer ciddi olumsuz olaylarin
kanitlari,

o Imalatci tarafindan tutulan diger ilgili kanitlar.

Imalat¢inin cihazi ile ciddi olay arasindaki baglantiyr kurmak veya tanimlamak, 6zellikle
birden fazla cihaz ve ilag¢ s6z konusu oldugunda zor olabilir. Karmasik durumlarda, cihazin
ciddi olumsuz olaya katkida bulunmus olabilecegi veya potansiyel olarak katkisi olabilecegi
varsayilmali ve bu nedenle imalat¢1 degerlendirme ve sonuglarinda temkinli olmalidir. Siiphe
durumunda, imalat¢1 yine de MDR Madde 87(1)'de atifta bulunulan raporu sunmalidir!!.

3. Olaylar dolayh olarak saghgin ciddi sekilde bozulmasina nasil yol acabilir?

Bazi1 durumlarda cihaz, kullanim amaci nedeniyle dogrudan (veya aninda) fiziksel yaralanmaya
veya kisinin sagligina zarar vermeyebilir ancak dolayli olarak zarara yol agabilir.

Dolayli zarar; cihaz tarafindan saglanan bilgi veya sonug(lar) temelinde alinan tibbi kararin,
gerceklestirilen faaliyetin veya bunlarin eksikliginin bir sonucu olarak ya da bir tedavinin
sonucu olarak ortaya cikabilir. Ciddi bir olayin sonuglarini karsilayan veya karsilama
potansiyeline sahip bir olaydan kaynaklanan dolayli zarar, MDR Madde 87(1) ila (5) uyarinca
bildirilmelidir.

Dolayl zarar 6rnekleri sunlari igerebilir:

¢ Yanlis tani,

e Gecikmis tani,

¢ Gecikmis tedavi,

e Uygun olmayan tedavi,

e Tedavinin olmamasi,

¢ Uygun olmayan materyallerin transfiizyonu.

11 MDR Madde 87(7)
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4. MDR Madde 2(64)° atifta bulunarak, '"bir cihazin o6zelliklerinde veya
performansinda ariza veya bozulma' ne anlama gelmektedir?

Bir cihazin 6zelliklerinde veya performansinda bir ariza'? veya bozulma'3, bir cihazin cihazla
birlikte verilen bilgilere uygun olarak kullanildiginda imalatg1 tarafindan amaglanan
performansa [MDR Madde 2(22)] ulasamadigi veya bu performansi koruyamadigi bir durum
olarak tanimlanabilir.

Asagidakiler cihaz arizalarina 6rnek olarak verilebilir:

e Ani bir yazilim hatasi nedeniyle dogru degerlendirmeleri yapamayan ve hastaya yanlis
bir tedavi (dozaj) uygulayan bir cihaz,

¢ Cihazin alev almasina veya ¢alismamasina neden olan elektrik kisa devresi,

¢ Pilin erken tiikenmesi, 6rnegin cihaz pilinin kullanim talimatlarinda belirtilenden daha
hizl1 tiikketmesine neden olan yiiksek akim tiiketimine yol acan bir ariza,

e Kullanim talimatlarina uygun olarak kullanilmasina/ele alinmasina ragmen kullanim
strasinda kirilan bir cihaz.

Asagidakiler, bir cihazin 6zelliklerindeki veya performansindaki bozulmalara 6rnek olarak
verilebilir:

e S1vi veya gaz yolunun kademeli olarak tikanmasi, eskime veya tekrarlanan kullanim
sonucu bir cihazin akis direncinin veya elektrik iletkenliginin degismesi,

e Fiziksel degisikliklerin neden oldugu sensor kaymasi, 6rnegin havadaki kirleticiler (toz,
kimyasallar, buhar ve diger kirleticiler) gibi fiziksel degisikliklerin neden oldugu bir
sensoriin dogrulugunda kademeli bir azalma,

e Bir cihazin UV bozunmasi, 6rnegin giines 1sigmma maruz kalmak gibi ultraviyole
radyasyon sebebiyle cihaz malzemelerinin ¢atlamasi veya parcalanmasi,

e Esneklikte degisiklikler (artma veya azalma), drnegin elastikiyet artis1 nedeniyle artik
kullanim amacina uygun olmayan varis ¢oraplari,

e Bir cihaz bileseninin arizalanmasi veya asinma ya da yorulma nedeniyle cihazin
elektriksel, malzeme veya mekanik biitiinliiglinde diger 6nemli kayip tiirleri.

Imalatginin  kendisi tarafindan saglanan bilgilere uygun olarak kullanilan bir cihazin
performansini saglayamadigi veya koruyamadigi durumlarda imalat¢1 her zaman bir kok neden
arastirmasi yuriitmelidir.

5. Kim bir cihazin "kullanicis1" olarak kabul edilir?

Bu dokiimanin amaci dogrultusunda, "kullanic1" [MDR Madde 2(37)], cihazi kullanan
herhangi bir saglik kurulusu, saglik uzmani veya meslekten olmayan kisi (6rnegin bakici,
hasta) veya cihazi kuran ya da bakimini yapan kisilerdir. Ornegin standartlarda bir cihazin
kullanicisi, operator olarak da atifta anilabilir.

12 Ayrica EN ISO 14155:2020'de saglanan asagidaki 'ariza' tanimma bakiniz: 'ariza; bir cihazin, imalatginin kullanim talimatlarina uygun
olarak kullanildiginda veya performans 6zelliklerini karsiladiginda kullanim amacina uygun sekilde ¢alisgamamasidir '.

13 Bu belgenin amaglari dogrultusunda, asagidaki bozulma tammi dikkate alinmigtir: 'bir aygitin kalite, islev veya kosul agisindan bozulmasi
veya (performasnsinin) diismesi” (Merriam-Webster.com Sozliigii, Merriam-Webster,

https: /www.merriam-webster.com/dictionary/deterioration).
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6. ""Anormal kullanim" ile karsilastirildiginda "kullanim hatas1" nedir?

"Kullanim hatas1"; kullanicinin cihazi kullanirken yaptig1 veya yapmadigi bir eylemin kullanici
tarafindan beklenenden veya imalat¢inin amacladigindan farkli bir sonu¢ veya akibete yol
acmasidir'.

Kullanim hatalari; kullanicinin cihazi kullanirken dikkatini verememesi, hafiza kaybina
ugramast veya cihazi hatali kullanmasi ya da cihaz kullanimina iliskin anlayis veya bilgi
eksikliginden kaynaklanabilir. Bu tiir kullanim hatalar1 olay tanimina girmez. Bununla birlikte,
bir cihazin ergonomik ozelliklerinden kaynaklanan kullanim hatalar1 olumsuz olay olarak
nitelendirilir ve ciddi olumsuz olaylarda MDR Madde 87(1) kapsaminda rapor edilebilir
(ayrintil1 bilgi i¢in soru 7’ye bakiniz).

Kullanim hatalar1 yine de belgelenmeli ve imalatginin kalite yonetim sistemi iginde ele
alimalidir.

"Anormal kullanim", bir cihazin kullanim amacimin kasitli olarak ihlal edilmesidir. Bu,
kullanic1 tarafindan bir cihazin normal kullanimina aykir1 olan veya amaci ve imalatgl
tarafindan ara ylizle ilgili risk kontroliiniin diger makul yollarin 6tesinde olan kasith bir eylem
veya bir eylemi ihmalidir.

Anormal kullanima 6rnek olarak, bir hekimin tibbi bir karara dayanarak bir cihazi imalat¢inin
kullanim talimatlarinda belirtilenden farkli bir endikasyon i¢in kullanmasi gibi bir cihazin
etiket dis1 kullanimi verilebilir.

Bir cihazin anormal kullanimi belgelenmeli ve imalat¢inin kalite yonetim sistemi i¢inde ele
alinmalidir>.

7. MDR Madde 2(64)'te bahsedilen "ergonomik ozelliklerden kaynaklanan kullanim
hatas1" nedir?

Ergonomik o6zelliklerden kaynaklanan kullanim hatasi; cihazin hedef kullanici tarafindan
kolay, etkin ve gilivenli bir sekilde kullanilmasini saglamak {iizerelde tasarlanmis cihaz
ozelliklerinden kaynaklanan kullanim hatalar1 olarak tanimlanabilir.

Ergonomik ozellikler; kullanici ile cihaz arasindaki etkilesimin giivenli, etkili ve verimli
olmasini saglamak ve kolaylastirmak i¢in tasarlanmis fiziksel 6zellikleri olarak tanimlanabilir.
Cihazin ergonomik 6zellikleri, 6l¢tim ve izleme 6zellikleri, ekran dlgekleri, alarmlar, yazilim
meniisii ve kullanici ara yiizii ile ilgili diger tiim faktorleri gibi bilesenleri igerir.

Ergonomik ozelliklerden kaynaklanan kullanim hatalari, cihaz o6zellikleri (kullanim
talimatlarinda verilen bilgiler dahil) ile kullanici profili'® ve/veya cihazin kullanilmasinin
amaclandig1 ortam gibi faktorler arasindaki uyumsuzluktan kaynaklanabilir.

Bazi durumlarda ergonomik o6zelliklerden kaynaklanan kullanim hatalarinin hemen tespit
edilemeyebilecegi, hatanin kasitli olmayan dogasi olmasi ve kullanicinin hata yaptiginin
farkinda olmama potansiyeli nedeniyle ciddi sonuglara yol agabilecegi unutulmamalidir. Bu

4 ENISO 14971:2019 ve EN 62366-1:2015'e gore; kullanim hatalari, kullanicinin cihazi kullanirken gorevini tamamlayamamasini igerir (Not
1, 3.52, EN ISO 14971:2019). Ayrica, EN ISO 14971:2019'a gére, cihazi kullanirken hastanin beklenmedik bir fizyolojik tepkisinin ortaya
¢ikmasi, kendi bagina bir kullanim hatasi (not 4, 3.52, EN ISO 14971:2019) ve bir cihazin arizas1 olarak kabul edilmez, ayrica beklenmedik
bir sonuca yol agan eylem, kullanim hatasi olarak degerlendirilmez (not 5,3.52, EN ISO 14971:2019).

1 Verilere dayal olarak, rnegin anormal kullamimla ilgili sikAyetlerden imalatgilar, cihazlarmin olasi sistematik yanlis kullammim veya etiket
dist kullanimin tespit edebilir ve cihazin amaglanan amacinin uygun oldugunu dogrulayabilir ve ilgili oldugunda, bir saha giivenligi diizeltici
eylemi baslatma ihtiyacini belirleyebilir.

16 EN 62366-1:2015/AMD1'e gére; kullanici profili hedeflenen bir kullanici grubunun zihinsel, fiziksel ve demografik ézelliklerinin yani sira
mesleki beceriler, ig gereklilikleri ve ¢aligma kosullari gibi cihazla ilgili tasarim kararlari tizerinde bir etkiye sahip herhangi bir 6zel 6zelligi
igerebilir.
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not, ozellikle hastanin tedavisini uygulamaktan veya ayarlamaktan sorumlu oldugu 6rnegin
ilag dagitim cihazlar1 veya teshis ya da 6l¢lim islevi olan cihazlar i¢cin 6nemlidir.

Ergonomik 6zelliklerden kaynaklanan kullanim hatalari, ciddi olumsuz olaym vuku bulmasi
halinde MDR Madde 87(1) ila (5) uyarinca veya MDR Madde 88’e gore rapor edilen olaylarda
bildirilmelidir.

8. "Istenmeyen yan etki" nedir ve vijilans sistemi icinde nasil rapor edilir?

MDR kapsamindaki bir "istenmeyen yan etki", bir cihazin normal kullaniminin sonucu olarak
insan viicudunda istenmeyen ve beklenmeyen herhangi bir tibbi belirti olarak anlasiimalidir!”.
Istenmeyen yan etkiler; bir arizanm, cihazin 6zelliklerinde veya performansinda bir
bozulmanin veya imalat¢1 tarafindan saglanan bilgilerdeki yetersizligin sonucu degildir.

Basarisiz  bir tedavi (veya tedavi basarisizligl) istenmeyen bir yan etki olarak
degerlendirilmemelidir.

Bu kilavuzun amaci dogrultusunda, istenmeyen yan etkiler beklenen veya beklenmeyen yan
etkiler olabilir ve MDR kapsaminda olumsuz olay olarak kabul edilir'® [MDR Madde 2(64)].

Beklenen istenmeyen yan etkiler, iirlin bilgilerinde acik¢a belgelenmeli ve imalat¢inin teknik
dokiimantasyonunda sayisal olarak belirtilmelidir. Ayrica, normal kullanim kosullarinda
cihazin performansindan kaynaklanan hasta ve/veya kullanici i¢in degerlendirilen faydalara
karsilastirildiginda kabul edilebilir olmalidir (Ek I MDR Béliim 8)"

Beklenen istenmeyen yan etkiler, MDR Madde 88 uyarinca trend raporlama gerekliliklerine
uygun olarak rapor edilmelidir.

Imalatc1; potansiyel olarak ciddi olumsuz olayin, beklenen istenmeyen bir yan etki oldugunu
MDR Madde 87(3) ila (5)'de belirtilen siireler i¢inde gosteremezse, raporlama stireleri i¢inde
bir Imalat¢1 Olay Raporu (MIR) sunmalidir.

Beklenmeyen istenmeyen yan etkiler, imalat¢cinin risk analizinde dikkate alinmaz, imalat¢inin
teknik dokiimanlarinda 6l¢iilmez veya iiriin bilgilerinde belgelenmez. Eger vuku bulurlarsa,
tiim vakalar gibi ele alinirlar. Bu; MDR Madde 2(65) kapsaminda ciddi olumsuz olay olarak
nitelendirilmeleri halinde, bu tiir yan etkilerin MDR Madde 87(1) uyarinca bireysel ciddi
olumsuz olay raporlari (yani bireysel MIR'ler) olarak raporlanmas1 gerektigi anlamina gelir.

9. MDR Madde 87(5), imalatcilarin bir Kisinin saghk durumunda beklenmeyen ciddi
bir kotiillesmeyi bildirmesi icin zaman c¢izelgelerini ana hatlariyla belirtir. Bir

kisinin saghk durumundaki ciddi bir bozulma ne zaman “beklenmedik” olarak
kabul edilir?

Bir kisinin saglik durumundaki ciddi bir bozulma, buna neden olan durum imalat¢inin risk
analizinde dikkate alinmamissa, “beklenmedik” olarak kabul edilir.

Bir kisinin saglik durumunda ciddi bir bozulma, imalat¢inin risk analizinde dikkate alinmis ve
risk yonetimi raporunda belgelenmisse 6ngoriilmektedir.

Saglik durumundaki ciddi bir bozulma i¢in, imalatg1 asagidakileri saglamalidir:

17 "istenmeyen yan etkiler" ve "yan etkiler" terimlerinin MDR'de esanlamli olarak kullanildigima dikkat edilmelidir.

'8 Dipnot 17'ye ek olarak, raporlama amactyla ayrica hatirlanmasi gereken unsur, MDR'de belirtilen 'tanimlanmis yan etkiler, beklenen yan
etkiler, beklenen istenmeyen yan etkiler ve bilinmeyen yan etkiler', 'istenmeyen yan etkiler' olarak anlagilmasi ve olay tanimina girmesidir
[MDR Madde 2(64)].

!9 Bu baglamda, 'hasta'ya yapilan atif bireysel hasta olarak anlasiimalidir, yani bireysel hasta yarar1 agisindan kabul edilebilir.
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e Bu olaylarla ilgili riski miimkiin oldugunca ortadan kaldirmak veya azaltmak i¢in bir
risk analizinin kullanildigina dair belgelenmis kanit veya

e Risk, imalatgr tarafindan kullaniciya saglanan bilgilerde, 6rnegin kullanim
talimatlarinda yer almaktadir.

10. MDR Madde 87'de belirtilen raporlama gerekliliklerine iliskin zaman
cizelgelerine atfen, "derhal" ve "gereksiz gecikme olmaksizin" ifadeleriyle ne
kastedilmektedir?

Bu belgenin amaci dogrultusunda; "derhal" ve "asir1 gecikme olmaksizin" ifadelerinin her ikisi
de “imalat¢1 tarafindan kasith veya ihmalkar bir sekilde neden olunan herhangi bir gecikme
olmaksizin” seklinde anlasilmalidir.

Genel bir kural olarak; MDR Madde 87(1)'de belirtilen rapor, herhangi bir gecikme olmaksizin
veya imalatgimin hakli gosteremeyecegi herhangi bir gecikme olmaksizin ve MDR Madde
87(2) ila (5)'de belirtilen zaman c¢izelgelerinden daha ge¢ olmamak iizere saglanmalidir.

Zamaninda raporlamayi saglamak icin imalat¢1 bir ilk MIR sunabilir ve bunu bir takip raporu
izleyebilir [MDR Madde 87(6)].

Bu belgenin 11. sorusu, MDR Madde 87(3) ila (5)'de belirtilen raporlama zaman ¢izelgelerinin
nastl uygulanacagi konusunda daha fazla bilgi saglamaktadir.

11. MDR Madde 87(3) ila (5) tarafindan tamimlanan raporlama zaman cizelgeleri
nasil uygulanir?

MDR'ye uygun olarak MDR Madde 87(1)'de atifta bulunulan raporlama, ciddi olumsuz olayin
ciddiyetini dikkate almalidir.

Ciddi olumsuz olaylarin bildirilmesi i¢in zaman ¢izelgeleri takvim giinleri olarak
diistintilmelidir, yani raporlama dénemleri hafta i¢i giinleri, resmi tatilleri, Cumartesi ve Pazar
giinlerini igerir®’.

Genel bir kural olarak; raporlama dénemi, potansiyel agidan ciddi bir olumsuz olayin?! farkina
varilma tarihinden sonraki giin saat 0:0:1'de? baslar. Farkindalik tarihi (giin=0), imalat¢inin
sorusturmasini ytriittiikten sonra degil, (potansiyel olarak) ciddi olumsuz olaymn meydana
geldigine dair ilk kez haberdar edildigi veya bilgi aldig1 tarihi ifade etmektedir. Imalatc
farkindalik tarihinin ayrintilari i¢in ayrica soru 12'ye bakiniz.

MDR'de 6zetlenen raporlama zaman cizelgeleri asagidaki gibidir:

¢ Bir 6liim veya bir kisinin saglik durumunda beklenmeyen ciddi bir bozulma i¢cermeyen
herhangi bir ciddi olumsuz olay, cihaz ile ciddi olumsuz olay arasinda nedensel bir iliski
kurulduktan veya makul 6l¢iide miimkiin olduktan hemen sonra ve ciddi olumsuz

2 Konsey'in; dénemler, tarihler ve zaman smirlamalarina iliskin kurallari belirleyen 3 Haziran 1971 tarihli ve 1182/71 sayih Tiiziigiiniin (AET,
EURATOM) 3(3). maddesi OJ L 124, 8.6.1971,s. 1.

Siirenin hesaplanmasi i¢in, (EEC, EURATOM) 1182/71 Sayili Tuzigin 3(4) ve (5) Maddelerinin dikkate alinmasi gerekir; bu maddelere
gore: “Bir siirenin son giiniiniin saat cinsinden ifade edilmedigi durumlarda Pazar veya Cumartesi resmi tatil ise siire, takip eden is gliniiniin
son saatinin bitimi ile sona erer” (Madde 3(5)) ve “iki giinliikk veya daha fazla olan siireler en az iki isgiiniinii kapsar” (bu Tiiziigiin 3(4)
Maddesi).

2l (AET, EURATOM) 1182/71 sayih Tiiziigiin 3(1) Maddesinin ikinci alt paragrafina bkz.: ““[...] giin cinsinden ifade edilen bir siirenin, bir
olayin meydana geldigi andan [...] itibaren hesaplanacagi durumlarda [...], o olayin meydana geldigi [...] giiniin [...], sz konusu siire i¢inde
kabul edilmez.”

22 (EEC, EURATOM) 1182/71 sayil Tiiziik Madde 3(2) (b): “son giiniin son saatinin bitimi”.

11/18



Tibbi Cihazlar

Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu Dokiimani MDCG 2023-3

(Translated guidance by Turkish Medicines and Medical Devices Agency)

olayin farkina varilma tarihinden itibaren en ge¢ 15 giin i¢inde rapor edilmelidir [MDR
Madde 87(3)].

e (iddi bir halk saglig tehdidi derhal ve imalatginin bu tehditten haberdar olmasindan
sonraki 2 giinii gegmeyecek sekilde bildirilmelidir [MDR Madde 87(4)],

e Oliim veya bir kisinin saghik durumunda beklenmedik ciddi bozulma, cihaz ile ciddi
olumsuz olay arasinda nedensel bir iliski kurulur kurulmaz veya boyle bir iliskiden
siiphelenildigi anda ve ciddi olumsuz olayin farkindalik tarihinden itibaren en geg¢ 10
giin i¢inde bildirilmelidir (Madde 87(5) MDR).

Bir imalatginin baslangigta bir olayin ciddi bir olayin raporlama gerekliliklerini kargilamadigini
belirledigi ve bir siire sonra ilk raporlanabilirlik degerlendirmesini etkileyen veya degistiren ve
ciddi olumsuz olayin raporlama gerekliliklerinin karsilanmasiyla sonuglanan yeni bilgiler elde
ettigi istisnai durumlarda raporlama siiresi, imalat¢inin olayin rapor edilebilir oldugunu
belirleyen bilgiyi aldig tarihte baglar [MDR Madde 2(65)].

Her iki durumda da, yani genel kural ve istisnai durumda, siire takip eden 15., 2. veya 10. giinde
sona erer (daha spesifik olarak 23:59:59'da?®). Ancak, bu (son) giin resmi tatil, Cumartesi veya
Pazar ise, son tarih otomatik olarak bir sonraki is giiniine kaydirilir’**. Bununla birlikte; MDR
Madde 87(3), (4) ve (5) uyarinca 'derhal' ancak bu hiikiimlerde Ongoriilen siireden geg
olmamak kaydiyla raporlama gerekliligi dogrultusunda, imalat¢inin derhal veya miimkiin olan
en kisa siirede raporlama yapmasi siddetle tavsiye edilir.

Ornegin saglik tesisi, son kullanici veya diger ilgili taraflarca saglanan eksik bilgiler nedeniyle
ilk raporun sunulmasinda bir gecikme hakli goriilmemektedir. MDR Madde 87(6)'da
belirtildigi lizere; imalatci, (potansiyel olarak) ciddi olay ve olay(lar)in incelemesindeki
ilerleme ile ilgili ek bilgiler saglayan bir takip raporu tarafindan takip edilen bir ilk MIR
sunabilir. Herhangi bir rapor, eksik bilgi nedeniyle gereksiz yere geciktirilmemelidir.

Asagidaki 0rnek, imalat¢inin ilk kez olaydan haberdar oldugu ve ciddi bir olaymn raporlama
gerekliliklerini karsilamadigi sonucuna varildigi ve daha sonra imalat¢inin raporlama
ithtiyacina dair dnceki kararimi etkileyen veya degistiren yeni bilgilerin elde edildigi, yukarida
aciklanan istisnai duruma iliskin zaman ¢izelgelerini géstermektedir.

Ornek

Bir imalat¢1, 1 Haziran 2022'de bir sikdyet alir. Imalatg1, ciddi olumsuz olay kriterlerinin
karsilanmadigini tespit eder ve bu nedenle ilgili yetkili otoriteye bir MIR sunmaz.

Imalatg1 daha sonra 1 Temmuz 2022'de ek bilgi alir. Bu bilgilerin incelenmesinin ardindan
sikayetin ciddi olumsuz olay oldugunu belirler. iImalat¢inin en ge¢ 16 Temmuz 2022 tarihine
kadar bir MIR sunmas1 gerekmektedir.

Yukaridaki 6rnegin varyasyonu:

2 Temmuz 2022 tarihinde imalatgi, hastanin 2 Temmuz 2022'de o6ldiigi konusunda
bilgilendirilmistir. Ciddi olumsuz olayin sonucu artik bir hasta 6liimii oldugu i¢in, ciddi olayin
fark edildigi tarihten itibaren en ge¢ 10 giin i¢inde bir rapor sunulmalidir. Dolayisiyla, MIR en
gec 12 Temmuz 2022 tarihine kadar sunulmalidir. Sonug olarak, dikkate alinmasi gereken en
erken raporlama tarihidir.

2 Bkz. Madde 3(4), birinci alt paragraf (EEC, EURATOM) 1182/71 Sayih Tiiziik: “Saat cinsinden ifade edilen bir siirenin son giiniiniin resmi
tatil, Pazar veya Cumartesi oldugu durumlarda, siire, takip eden is giiniiniin son saati.”
24 Bkz. Madde 3(4), birinci alt paragraf (EEC, EURATOM) 1182/71 Sayih Tiiziik: “Saat cinsinden ifade edilen bir siirenin son giiniiniin resmi
tatil, Pazar veya Cumartesi oldugu durumlarda, siire, takip eden is gliniiniin son saati.”
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12. MDR Madde 87 uyarinca ciddi bir olayin raporlama zaman cizelgelerine atfen,
"imalat¢1 farkindalik tarihi" olarak kabul edilen tarih nedir?

Bu dokiimaninn amaci dogrultusunda; "imalat¢1 farkindalik tarihi", imalat¢1 kurulusun ilk
calisaninin veya temsilcisinin potansiyel ciddi olumsuz olayla ilgili bilgi (6rnegin bir sikayet)
aldig1 tarihtir. Bu olaylar yetkili temsilci tarafindan ele aliniyorsa veya imalatg1 sikayet ve
olumsuz olay ele alma faaliyetlerini baska bir ger¢ek veya tlizel kisiye (6rnegin bir alt kullanici)
devretmisse, farkindalik tarihi baglaminda "imalat¢inin kurulugsuna'na yapilan atif bu
organizasyon i¢in de gecerli olacaktir.

Bir imalatginin baslangigta bir olaym ciddi olumsuz olayin raporlama gerekliliklerini
karsilamadigini belirledigi ve daha sonra imalatg¢inin raporlama gerekliliklerine iligskin 6nceki
kararini etkileyen veya degistiren yeni bilgiler elde ettigi istisnai durumlarda, ciddi olay ilgili
yetkili otoriteye bildirilmeli ve MIR'de belirtilmelidir. Imalat¢i, MIR'de asagidaki iki alanda
ilgili tarihleri belirtmelidir:

e 1.2.c. "Imalat¢1 farkindalik tarihi"
(Imalatgi, bu alana olayin ilk farkina vardig tarihi girer).
e Boliim 5 "Genel yorumlar"

(Imalatg1, bu alana olayin bildirilebilir oldugunu gdsteren bilgiyi aldig: tarihi
girer (Imalat¢inin raporlanabilirliginin farkina varildig: tarih")?

MIR'in 5. Boliimiindeki genel yorumlar kapsaminda, imalatgi, iki tarih (imalatg1 farkindalik
tarihi ve raporlanabilirligin farkindalik tarihi) arasindaki farki da agiklamalidir.

Imalat¢inin olaym ciddi olumsuz olay olup olmadig: konusunda emin olmamas1 halinde, yine
de MDR Madde 87(2) ila (5)'de belirtilen siireler igerisinde bir MIR sunmasi gerektigi
unutulmamalidir.

Ciddi olumsuz olay1 raporlama gereklilikleri karsilanmadigi i¢in bir MIR'in baslangigta ilgili
yetkili otoriteye sunulmadigi istisnai durumlarda (yukarida agiklanan) MIR'deki farkindalik
tarihinin nasil dogru bir sekilde uygulanacagini gostermek i¢in asagida bir drnek verilmistir.
Ancak, ciddi olumsuz bir olayin raporlanmasina iliskin kriterlerin karsilandigina dair daha
sonra bilgil alinmasi iizerine, ilgili yetkili otoriteye bir MIR sunulmustur.

Ornek

Bir imalatci, 1 Temmuz 2022'de bir sikdyet alir. Imalatgi, ciddi olumsuz bir olay icin
gerekliliklerin karsilanmadigini belirler ve ilgili yetkili otoriteye bir MIR sunmaz.

Imalatg1, daha sonra 1 Agustos 2022'de ek bilgiler alir ve bu bilgileri inceledikten sonra
sikdyetin ciddi olumsuz olay olduguna karar verir.

Imalatc1, daha sonra, MDR'nin ilgili béliimlerinde belirtilen siireler iginde, yani 1 Agustos
2022’den itibaren derhal (ertesi giin) ve en ge¢ 15, 2 ve 10 giin icinde [MDR Madde 87(3) ila
(5)] bir MIR sunmalidir. imalat¢1, MIR'de tarihleri su sekilde girmelidir:

el.2.c. Imalatc1 farkindalik tarihi: 1 Temmuz 2022.
¢ Boliim 5 Genel yorumlar: 1 Agustos 2022 ve iki tarih arasindaki farka iliskin
aciklama.

% Liitfen MIR'nin 7.2.1 siiriimiiniin " "Raporlanabilirligin imalatg1 farkindalik tarihi" igin bir alan igerecek sekilde giincellenmesinin
amaglandigini unutmayiniz. Giincellenmis MIR'in yayinlanmasina kadar imalatgilar bu bilgiyi Boliim 5 'Genel yorumlar'a dahil etmelidir.
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13. Boliim 1.2(d)'deki MIR’da neden “Nihai (rapor edilemeyen olay)” adinda bir
rapor tiirii vardir ve ne zaman kullanilabilir?

“Nihai, (rapor edilemeyen olay)” rapor tiirii, imalatginin ilgili yetkili otoriteye bir MIR
sundugu ancak sorusturmasi sonucunda ciddi olumsuz olay kriterlerinin [MDR Madde
87(1)] karstlanmadigini tespit ettigi durumlar icin MIR'in 1.2(d) boliimiinde yer almaktadir.

Asagidaki durumlarda “Nihai (rapor edilemeyen olay)” rapor tiirii kullanilmalidir.

e MDR Madde 87(7)'ye gore; belirsizlik durumunda, imalatci potansiyel olarak ciddi
olumsuz bir olayt MDR Madde 87(3) ila (5)'de belirtilen siireler i¢cinde raor etmekle
yiikiimliidiir. Ancak, imalat¢inin bu zaman dilimi i¢inde MDR Madde 87(1)(a)'da
belirtilen raporlama gerekliliklerinin yerine getirilip getirilmedigini tespit
edememesi miimkiindiir. Tlgili yetkili otoriteye bir MIR gonderdikten sonra; sz
konusu cihazin daha fazla kok neden arastirmasi (raporlama zaman ¢izelgelerinden
sonra), ciddi olumsuz olayin gerekliliklerinin yerine getirilmedigini ve vakanin
raporlanabilir olmadigini netlestirebilir.

e Imalatginin ilgili yetkili otoriteye bir MIR gonderdikten sonra aldigi ek bilgilerin
analizinin MDR Madde 87(1)'in raporlama gerekliliklerinin yerine getirilmedigini
ortaya koydugu durumlar.

Yukarida belirtilen durumlarda, imalatgt MIR’1n 1.2 (d) boliimiinde "Nihai (rapor edilemeyen
olay)" kutucugunu segebilir ve Boliim 4.2(b)'de vardigi sonucun gerek¢esini sunabilir.

“Nihai (rapor edilemeyen olay)" rapor tliriiniin, imalat¢inin yetkili otoritelerden potansiyel
olarak ciddi bir olumsuz olay hakkinda rapor aldigi [MDR Madde 87(11)] ancak MDR Madde
87(3) ila (5)'te belirtilen zaman cizelgeleri i¢inde ciddi bir olayin gerekliliklerinin yerine
getirilmedigini tespit ettigi durumlar icin de kullanilabilecegi unutulmamalidir. Bu gibi
durumlarda imalat¢1 “Nihai (rapor edilemeyen olay)” rapor tiiriinii secerek nihai bir MIR ibraz
edebilir ve B6liim 4.2(b)’de vardig1 sonuca iliskin gerekce sunabilir.

Imalat¢1 kok neden analizini tamamlamamissa veya nedeni ve/veya buna katkida bulunan
faktorleri belirlememisse, vaka rapor edilemez olarak nitelendirilmez. Bu gibi durumlarda,
rapor tiirti “Nihai (rapor edilemeyen olay)" olan bir MIR ilgili yetkili otoriteye sunulmamalidir.

14. "Saha giivenligi diizeltici faaliyeti' nedir?

"Saha giivenligi diizeltici eylemi (FSCA)" [MDR Madde 2(68)], piyasada bulundurulan bir
cihaza dair ciddi olumsuz olay riskini 6nlemek veya bu riski azaltmak icin teknik veya tibbi
nedenlerle bir imalat¢i tarafindan gerceklestirilen diizeltici bir faaliyettir.

Bir FSCA sunlar igerebilir:

Bir cihazin tedarikgiye iadesi veya geri ¢agirma?®,

Bir cihaz degisimi,

Bir cihaz modifikasyonu,

Imalatginin modifikasyonunun veya tasarim degisikliginin alic1 tarafindan yeniden
uyarlanmasi,

Bir cihazin imha edilmesi,

e Bakim, temizlik talimatlar1 ve egitim ve/veya hastalarin, kullanicilarin ya da
digerlerinin takibi hakkinda ek bilgiler gibi cihazin kullanimma iligkin imalat¢
tarafindan verilen tavsiyeler,

%6 Giivenlikle ilgili olmayan tamamen ticari nedenlerle piyasadan kaldirmalar dahil degildir.
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e (Cihaz kullanicis1 tarafindan onerilen denetimler/incelemeler (6rnegin, cihazin bir test
ortaminda diizgiin ¢aligip calismadigina dair diizenli profesyonel kontroller),

e C(Cihaz giincellemesi (6rnegin, siirlimiin geri alinmasi) dahil olmak {izere cihazdaki
yazilim/donanim yazilimi degisiklikleri.

Bir imalatg1 tarafindan verilen tavsiyelerin, 6zellikle bir cihazin 6zelliklerine bagli 61iim riskini
veya saglik durumunda ciddi bir bozulmay1 ele almak amaciyla hastalarin klinik yonetiminde
degisiklikler igerebilecegi unutulmamalidir. Bunun bir Ornegi, cihazin ¢ikarilmasinin
genellikle klinik olarak gerekgesiz oldugu implante edilebilir cihazlari igeren durumlar olabilir.
Bu nedenle; 6zel hasta takibi veya tedavisi, etkilenen implante edilmemis cihazlarin iade i¢in
mevcut olup olmadigina bakilmaksizin, bir FSCA'ya dahil edilecek onlemleri olusturur.

Bir FSCA; imalat¢1 tarafindan gonderilen bir saha gilivenlik bildirimi (FSN) [MDR Madde
2(69)] araciligryla s6z konusu cihazin kullanicilarinin veya miisterilerinin dikkatine gereksiz
gecikme olmaksizin iletilmelidir.

Her bir tiye iilkenin durumu (6rnegin, kullanim talimatlarinda yalnizca belirli dillerde goriinen
ve bu nedenle yalnizca belirli iilkeleri etkileyen bir ¢eviri hatasi) tarafindan usuliine uygun
olarak gerekcelendirilmedigi siirece, FSN'nin igerigi tiim tiye iilkelerde tutarli olmalidir. FSN,
resmi Birlik dilinde veya FSCA'mm alindigi iiye iilke tarafindan belirlenen dillerde
diizenlenmelidir.

FSN'nin igerigine iligkin MDR gereklilikleri, MDR Madde 89(8)'in 2. paragrafinda
Ozetlenmistir.

Imalatc1 tarafindan yiiriitiilen bir FSCA drnegi:

Imalatg1, piyasaya arz sonras1 gdzetim faaliyetlerinin bir pargasi olarak sistematik bir cihaz
arizasi tespit eder.

S6z konusu cihazlar piyasada bulunduruluyorsa ve ciddi olumsuz bir olaya yol agmigsa ya da
buna yol agma potansiyeli varsa, imalat¢1 bu tiir olaylarin olusma riskini 6nlemek veya
azaltmak icin bir FSCA baslatir.

Imalatg1 tarafindan uygulanan FSCA, cihazin etiketinde veya kullanim talimatlarinda kalict
veya gecici degisiklikler yapilmasin1 veya piyasada bulunarak bu durumdan etkilenen tiim
cihazlarin geri ¢agrilmasini igerebilir.

Imalatg1, FSCA'nin gerceklestirildigi veya gerceklestirilecegi iiye iilke(ler)deki ilgili yetkili
otoriteyi/otoriteleri gecikmeksizin bilgilendirir. Imalat¢1 ayrica, FSCA ile ilgili bilgilerin bir
FSN araciligiyla durumdan etkilenen kullanicilarin dikkatine gecikmeden sunulmasini da
saglar.

15. MDR Madde 87(1)(b)’ atifla, "..iiciincii bir iilkede gerceklestirilen herhangi bir
saha giivenligi diizeltici faaliyeti dahil olmak iizere ..." ifadesi ile ne
kastedilmektedir?

Cihazin Birlik pazarinda da yasal olarak bulunduruldugu {iciincii bir iilkede gergeklestirilen
FSCA'lar i¢in?’, FSCA'nin nedeni iigiincii iilkede kullanima sunulan cihazlarla sinirli olmadig
siirece, ilgili tiim yetkili otoritelere bildirimde bulunulmalidir.

27 'Birlik pazart', Avrupa Birligi Uye Devletlerinin bélgelerini ifade eder ve Avrupa Ekonomik Alani nedeniyle Norveg, Lichtenstein ve
Izlanda'ya ve Giimriik Birligi Anlagmasi aracihigiyla Tiirkiye'ye kadar genisletilir. Tiirkiye i¢in liitfen Komisyon web sitesinde yer alan 'Tibbi
cihazlar alaninda AB-Tiirkiye Giimriik Birligi Anlasmasi paydaslarina yonelik bildirim'e bakiniz.

15/18



Tibbi Cihazlar

Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu Dokiimani MDCG 2023-3

(Translated guidance by Turkish Medicines and Medical Devices Agency)

Ornek

Bu tiir bir FSCA'ya, iigiincii bir lilkede belirli lotlarda meydana gelen bir ariza nedeniyle bir
cihazin geri ¢agrilmasi O6rnek olarak verilebilir. Bu geri ¢cagirmadan etkilenen lotlar Birlik
pazarinda da bulunduruluyorsa, ilgili tiim yetkili otoriteler FSCA’dan haberdar edilmelidir.

16. Ciddi olaylarin analizi ve saha giivenligi diizeltici faaliyetlerine iliskin MDR
Madde 89 kapsaminda, 'degerlendirme yapan yetkili otorite' nedir?

“Degerlendirme yapan yetkili otorite”, kendi sinirlar1 igerisinde meydana gelen ve rapor edilen
ciddi olumsuz olaylardan kaynaklanan risklerin ve/veya kendi topraklarinda imalatci
tarafindan ongoriilen ya da gergeklestirilen FSCA'larin yeterliliginin degerlendirilmesinden
sorumlu olan Uye Devletin ulusal yetkili otoritesidir [MDR Madde 89(2) ve (3)].

Asagida verilen senaryolarda, degerlendirmeyi yapan yetkili otorite:

¢ Ciddi olumsuz olaylar i¢in: ciddi olumsuz olayin meydana geldigi {iye iilkenin yetkili
otoritesi.

e FSCA(lar) icin: FSCA'min gergeklestirildigi veya gerceklestirilecegi iiye
iilkenin/iilkelerin yetkili otoritesi/otoriteleri, 6rnegin FSCA'dan etkilenen cihazlarin
kullanima sunuldugu iiye iilkeler.

Imalatginin veya yetkili temsilcisinin kayitl isyerinin bulundugu iiye iilkedeki yetkili otorite,
FSCA'nin gergeklestirildigi veya gergeklestirilecegi tiye iilkeler arasinda olmasa da, FSCA
hakkinda daima bilgilendilmelidir.

MDR Madde 89(8)'in 1. paragrafinda belirtildigi gibi taslak FSN'nin igerigi hakkinda yorum
yapma baglaminda, imalatcilar; acil durumlar disinda, FSN taslagini gézden gecirmesi ve
yorum yapmasi i¢in degerlendirmeyi yapan yetkili otoriteye sunar [Madde 89(8) MDR]%.
MDR Madde 89(9)'da atifta bulunulan durumlarda, taslak FSN, belirlenen koordinator yetkili
otoriteye sunulmalidir.

Her durumda, nihai FSN, degerlendirmeyi yapan tiim yetkili otoritelere iletilmelidir.

e MDR Madde 89(9)'da atifta bulunulan durumlarda, degerlendirmeyi yapan yetkili
otoriteler, MDR Madde 89(3)'de atifta bulunulan degerlendirmelerin koordine edilmesi
amaciyla bir prosediire aktif olarak katilabilirler. Bu esglidiimlii prosediire istirak eden
yetkili otoriteler arasinda aksi kararlastirilmadik¢a, koordinasyonu saglayan yetkili
otorite, imalat¢inin ya da yetkili temsilcisinin kayitli isyerinin bulundugu tiye iilkenin
yetkili otoritesi olmalidir. Koordinasyondan sorumlu yetkili otorite belirlendikten
sonra, Eudamed veya alternatif yollarla imalat¢iy1, diger yetkili otoriteleri ve
Komisyonu bu rolii iistlendigine dair bilgilendirilir®.

2 FSCA'nin dogast daha kisa bir zaman gizelgesi gerektirmedikge, drnegin; ciddi bir halk saghg: tehdidi igin.
» Eudamed tamamen islevsel hale gelene kadar, asagidaki kilavuzda saglanan alternatif araglar gegerlidir:
https://titck.gov.tr/storage/Archive/202 1/contentFile/26.%20MDCG%202021-1_rev%201_tr_abb7b263-dc9e-4£52-beba-df9aab70b544.pdf,
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17. Eudamed'de vijilans raporlamasi hakkindaki bilgileri nerede bulabilirim?

Eudamed, Birlik pazarina arz edilen cihazlarla ilgili tiim bilgileri merkezilestirecek olan tibbi
cihazlara iliskin yeni Avrupa veri tabanidir. Veri tabani, MDR Madde 33°de tanimlanmis ve
aciklanmistir ve vijilansla ilgili 6zel gereklilikler MDR Madde 92'de ana hatlariyla
Ozetlenmistir.

Eudamed tamamen islevsel hale gelene kadar; yetkili otoriteler, iktisadi isletmeciler ve diger
ilgili taraflar, Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu (MDCGQG) tarafindan onaylanan “EUDAMED
tamamen islevsel hale gelene kadar uyumlastirilmis idari uygulamalar ve alternatif teknik
coziimler hakkinda MDCG 2021-1 numaral Kilavuzu"nu takip etmelidir.

MDCG kilavuzu, Eudamed ile ilgili belirli MDR hiikiimlerinin uygulanmasina yonelik
alternatif gecici ¢oziimleri veri tabaninin tam islevselligine kadar iiye tilkelerin ve diger ilgili
taraflarin MDR kapsamindaki yilikiimliiliiklerini yerine getirmelerini saglamak icin bilgi
aligverisini detaylandirmaktadir.

Eudamed'in tamamen islevsel hale gelmesinden sonra teknik olarak kullanilamamasi veya
islevsiz olmasi durumunda nasil hareket edilecegine ve veri aligverisi i¢in kullanilacak
alternatif mekanizmalar hakkindaki bilgiler, “Avrupa Tibbi Cihazlar Veri Taban1 (Eudamed)
ile ilgili olarak Avrupa Parlamentosu ve Konseyinin (AB) 2017/745 sayili Tiiziigiiniin
uygulanmasina iligkin kurallar1 belirleyen 26 Kasim 2021 tarihli ve (AB) 2021/2078 sayili
KOMISYON UYGULAMA TUZUGU'nde bulunabilir°.

18. MDR Madde 10, 13 ve 14 uyarinca; imalatcilarin, ithalatcillarin ve
distribiitorlerin ciddi risk arz eden veya risk olusturabilecegi diisiiniilen cihazlar
yetKili otoritelere bildirmeleri gerekmektedir. “Ciddi risk” ile kastedilen nedir?

Bu dokiimanin amaci dogrultusunda; "ciddi risk", bir cihazin kullanimindan kaynaklanan ve
hastalar1, kullanicilar1 ya da halki etkileyebilecek ciddi bir zararin meydana gelmesinin
muhtemel oldugu bir durum olarak tanimlanir®!. Ciddi bir risk, riskin etkilerinin hemen ortaya
¢ikmadig1 durumlar1 da igerebilir.

Ciddi risk teskil eden bir cihazin s6z konusu oldugu durumlarda; imalatci, ithalat¢1 veya
distribiitor, cihaz1 kullanima sunduklar1 iiye iilkelerin yetkili otoritelerini ve uygun oldugu
hallerde, MDR Madde 56 uyarinca cihaz i¢in sertifika diizenleyen onaylanmis kurulusu derhal
bilgilendirmelidir*.

19. Periyodik Ozet Raporu nedir?

“Periyodik 6zet raporu” (PSR); imalat¢inin periyodik 6zet raporlamay1 koordine eden ilgili
ulusal yetkili otoriteyle mutabakat halinde [ve MDR Madde 92(8)(a)’da atifta bulunulan yetkili
otoritelere danmigarak] ayni cihaz veya cihaz tipiyle ilgili benzer ciddi olumsuz olaylari
birlestirerek raporlayabilecegi alternatif bir raporlama sistemidir. Periyodik 6zet raporlama i¢in
kriterler; esas nedenin belirlendigi, bir FSCA'nin uygulandigi veya ciddi olumsuz olaylarin
yaygin oldugu ve iyi belgelendirildigi durumlar1 kapsar.

Periyodik 6zet raporlama gereklilikleri, MDR Madde 87(9)'da ana hatlariyla belirtilmistir.

30 0JL 426,29.11.2021, 5. 915, baglanti: https:/eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2021/2078

31 Bir "riskin" tanimi igin ayrica MDR Madde 2(23)'e bakiniz.

32 Ciddi risk arz eden cihazlar da dahil olmak {izere ithalatgilarin ve distribiitdrlerin raporlama yiikiimliiliikleri hakkinda bilgi igin ayrica bkz:
https://ec.europa.cu/health/system/files/2021-12/mdcg_2021-27 en.pdf
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20. "Yaygin ve iyi belgelenmis' ciddi bir olumsuz olay i¢cin Kkriterler nelerdir?

MDR Madde 87(9)'da atifta bulunulan "yaygin ve iyi belgelenmis ciddi olumsuz olay",
imalat¢inin risk analizinde agik¢a tanimlanmali ve imalatgi ile ilgili yetkili otorite tarafindan
degerlendirilen olay raporlarina yol agmis olmalidir. Ciddi olay ve temel neden imalatci

tarafindan klinik olarak iyi bilinmelidir (yani, belirli bir nitel veya nicel dngoriilebilirlik
olusturulmalidir).
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