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

Bu dokiiman bir Avrupa Komisyonu dokiimani degildir ve Avrupa Komisyonu'nun resmi
gOrlislinii yansitan bir dokiiman olarak kabul edilemez. Bu dokiimanda ifade edilen herhangi
bir goriis yasal olarak baglayici degildir ve yalnizca Avrupa Birligi Adalet Divani, Birlik
hukukuna baglayici yorumlar getirebilir.
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1. Giris

Bu Cihaza Spesifik Vijilans Rehberinin (DSVG) amaci, kardiyak implante edilebilir
elektronik cihazlarin (CIED'ler) ve bunlarin uclarinin (leads) imalatgilart icin vijilans
raporlamasini uyumlagtirmak ve rehberlik saglamaktir.

Bu rehber, kardiyak implante edilebilir elektronik cihazlarin ve bunlarin u¢larimn ilgili
yetkili otoriteye vijilans raporlamasi i¢in daha fazla agiklama saglamakta olup tibbi cihazlara
iliskin (AB) 2017/745 sayili Tiiziikiin (MDR) gereklilikleri ile birlikte okunmalidir [1].

Bu DSVG, bu gerekliliklerin higbirinin yerine gegmez veya bunlar1 genisletmez.

Bu dokiiman, MDR Madde 2(64) ve (65)'de tanimlanan ve kardiyak implante edilebilir
elektronik cihazlar ve bunlarin uglariyla meydana gelen olumsuz olaylarin ve ciddi
olumsuz olaylarin MDR Madde 87 ve 88 uyarinca ilgili yetkili otoriteye raporlama yolunu
Ozetlemektedir.

2. Raporlanmasi Gerekenler

Her olay1 kendi i¢inde degerlendirmek ve MDR [1] kapsaminda yer alan yasaya uygun
raporlama gerekliliklerine uyumu saglamak imalatginin sorumlulugundadir.

e  Miinferit ciddi olumsuz olay

Imalat¢ilar MDR Madde 87 [1] uyarinca ciddi olumsuz olaylar: ilgili yetkili otoriteye
raporlar. Ciddi olumsuz olaylar MDR Madde 2(65)'de tanimlanmustir.

Bu, imalat¢inin spesifik bir cihazla meydana gelen olayin MDR Madde 87(6) ve (7) uyarinca
raporlanabilir olup olmadigindan emin olmadigi veya olumsuz olayin kok nedeni hakkinda
aciklama elde etmek i¢in zamana ihtiya¢ duydugu durumlari igerir.

Ilgili yetkili otoriteye yapilacak bildirim, MDR Madde 87(2) ve (5)'de atifta bulunulan
zaman dilimleri i¢erisinde raporlanmalidir.

Neyin ciddi olumsuz olay teskil ettigine dair daha fazla bilgi ve agiklama ile MDR'nin
raporlama zaman ¢izelgelerinin nasil uygulanacagina iliskin detaylar icin liitfen MDCG
2023-3! "Tibbi cihazlara iliskin (AB) 2017/745 sayili Tiiziikte ana hatlayla belirtilen vijilans
terim ve kavramlar: hakkinda sorular ve cevaplar” [2] baslikli rehber dokiimana bakiniz.

e Periyodik Ozet Raporlamasi

"Periyodik Ozet Raporu" (PSR), imalatginin periyodik 6zet raporlamasini koordine eden
ilgili ulusal yetkili otoriteyle mutabik kalarak (ve MDR Madde 92(8)(a)'da atifta bulunulan
yetkili otoritelere danisarak) ayni cihaz veya cihaz tipiyle ilgili benzer ciddi olumsuz olaylari
birlestirilmis bir sekilde raporlayabilecegi alternatif bir raporlama seklidir.

Bu, MDR Madde 87(9)'da tanimlandig1 gibi, ayni spesifik cihaz veya cihaz tipini igeren
benzer ciddi olumsuz olaylar meydana geldiginde ve kok nedenin belirlenmis oldugu ya da

! MDCG 2023-3 rehber dokiimani IVDR ile ilgili hususlar1 igerecek sekilde revize edilmektedir. Liitfen mevcut oldugunda
ilgili  baglantidan  giincellenen  versiyonuna  bakiniz:  https:/health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-
regulations_en#guidance.
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bir saha giivenligi diizeltici faaliyetin uygulandigi yahut ciddi olumsuz olaylarin yaygin
oldugu ve 1yi bir sekilde dokiimante edildigi durumda miimkiindjir.

Periyodik 6zet raporlariin sekli, igerigi ve sikligr konusunda koordinator yetkili otorite ile
(Periyodik Ozet Raporlamasina katilan yetkili otoritelere danisarak) mutabik kalmmalidir
(MDR Madde 87(9)).

EUDAMED tam olarak islevsel hale gelene kadar yetkili otoriteler, iktisadi isletmeciler ve
ilgili diger taraflar; (MDR kapsaminda gerektigi sekilde) MDCG 2021-1 Rev. 1
"EUDAMED tamamen islevsel hale gelene kadar uyumlastirilmis idari uygulamalar ve
alternatif teknik ¢oziimler hakkinda rehber" [3] baslikli rehber dokiimani takip etmelidir.

e Trend Raporlamasi

Trend raporlamasina iligkin gereklilikler MDR Madde 88’de ana hatlartyla agiklanmistir
[1].

MDR uyarinca imalat¢i; ciddi olumsuz olay olmayan, fayda-risk analizinde anlamli bir
etkiye sahip olabilecek ve amaglanan faydalarla karsilastirildiginda hastalarin, kullanicilarin
veya diger kisilerin saglhiginda veya glivenliginde kabul edilemez risklere yol acan veya yol
acabilecek beklenen istenmeyen yan etkiler niteliginde olan olumsuz olaylarin sikliginda
veya siddetinde istatistiksel olarak anlamli her artigi yetkili otoriteye raporlamalidir.
Trendler, fayda-risk oranindaki bir degisikligin gostergesi olabilecegi igin imalatgi
tarafindan tespit edilmelidir.

Nelerin olumsuz olaylar1 ve istenmeyen yan etkileri teskil ettigine dair daha fazla bilgi ve
aciklama icin liitfen MDCG 2023-3 "T1bbi cihazlara iliskin (AB) 2017/745 sayili Tiiziikte
ana hatlariyla belirtilen vijilans terim ve kavramlarina iliskin Sorular ve Cevaplar” [2]
baslikli rehber dokiimana bakiniz.

3. DSVG 02 Ornekleri

Asagidaki tablo, olumsuz olaylara veya ciddi olumsuz olaylara neden olan ya da katkida
bulunan cihazla iligkili sorunlar olarak nelerin raporlanmasi gerektigini gosteren kardiyak
implante edilebilir elektronik cihazlar ve bunlarin ug¢larimin Grneklerini
ayrintilandirmistir.

Bu liste yalnizca tasvir etme amaglhidir ve kapsaml bir liste teskil etmez:
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Avrupa vijilans sistemi kapsaminda cihaza 6zgii ciddi olumsuz olaylarin ve olumsuz olaylarin raporlanmasi hakkinda imalatc¢ilara yonelik

rehber

MDR ile birlikte okunmalidir.

Bashk: Kardiyak implante edilebilir elektronik cihazlar ve bunlarin u¢lar1 (CIED'ler)

Miinferit Ciddi Olumsuz Olaylar olarak raporlayimz
Ciddi olumsuz olay: MDR Madde 2(65) ve Madde 87

Raporlama zaman ¢izelgeleri: MDR Madde 87(3) ila (5) uyarinca
imalat¢inin haberdar olmasindan itibaren 15, 10 veya 2 giin iginde.

Periyodik Ozet Raporlarina (PSR'ler)** dahil edilebilir

Trendin tespit edildigi anda raporlayimz

Olumsuz olaylar (MDR Madde 2(64) ve Madde 88) ve beklenen
istenmeyen yan etkiler***

Klinik / Semptomatik IMDRF EK E kodlar1¥)

Oliim***** £0602

Kardiyak perforasyona bagl tamponad E0605
Perikardiyosentez veya ameliyat gerektiginde
perikardiyal efiizyon E0619

Pnémotoraks E0734

Biiyiik damar perforasyonuna bagli major/siddetli
kanama E051101

Kanama E0506

Uzamis asistoli***** E060101

Resiisitasyon  gerektiren hayati  tehdit eden
aritmi***** E0601

Cep (pocket) veya diger cihazlarla iliskili enfeksiyon
E1906

Serebrovaskiiler kaza (inme ve gegici iskemik atak)
E013302

Diger tromboembolik komplikasyonlar E050304

Cihaz (IMDRF ANNEX A kodlari¥)

Klinik / Semptomatik (IMDRF Ek E kodlar1*) | Donemsellik

. Perikardiyal ve/veya miyokardiyal
perforasyona bagl perikardiyal efiizyon | 3 ay
(tamponad olmadan) E0619

Cihaz (IMDRF Ek A kodlarr*)

e Atim: yeniden  programlama ile
coziilemeyen diisiik algilama (rekabetgi
atim riski) A070910

e Atim: bir wucun arnizasiyla iliskili
oldugundan siiphelenilen agir1 algilama/ 3a
giiriiltii A070909 y

. Erken/beklenmedik pil tiikenmesi
A070504

. Stpheli yalitim arizast nedeniyle ug
empedanst**** diistisii A0722

Klinik / Semptomatik (IMDRF Ek E kodlar1*)

Cep veya diger cihazlarla iliskili enfeksiyon E1906
Serebrovaskiiler kaza (inme ve gegici iskemik atak)
E013302

Diger tromboembolik komplikasyonlar E050304
Vena cava siiperiyor sendromu

Cihaz (IMDRF ANNEX A kodlar1*)

Elektrodun yer degistirmesi / yerinden oynamas1 A051201

Ciddi yaralanmalara yol agma potansiyeli olmayan
programect sorunu A2202

Hasta etkisine bakilmaksizin tiim ayar vidasi/baglant:
sorunlar1 A1208

Yeniden konumlandirma ile giderilen implant sonrasi
yakalama/ stimiilasyon kaybr1 (bir esik yiikselmesini ele
almak i¢in) AQ701
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. ICD/u¢  tarafindan  yetersiz  algilama -
programlanmis defibrilasyon/tasikardi onleme atim
tedavisinin iletilememesi A070910

e  Yeniden programlama veya yeniden konumlandirma
ile c¢ozilmeyen implant sonrast yakalama/
stimiilasyon kaybi (bir esik yiikselmesini ele almak
i¢in) A0701

. . e . U¢ — Nabiz jeneratér baglantisinin

. Programlanmis yiiksek voltaj tedavisinin iletiminin kesilmesi veya cebin yeniden agilmasma
yetersizlik A071301 yol agan ayar vidasi sorunu A071209

. Asiri algilama: ICD/ug tarafindan - elektromanyetik . Bunun igin tasarlanmasa da yedek VVI
girisimden kaynaklandigina dair kanit bulunmadikga moduna geri doniis (ventrikill atimu,
uygunsuz sok veya tasikardi onleyici atima neden ventrikiil algilamasi, atimin inhibe olmasi) | 6 ay
olma A070909 A071205 .

e Cikis kaybi (normal pil bitmesi dismda) A070908 / *  Kilinikie kaher telemetri sorunlan (sorgu

veya programlama) A1304

A090405/ A070801

. Uzaktan izleme sorunlart (yazilim veya
. Stpheli  iletken  kirilmast  nedeniyle  ug cihazla ilgili) A1103

empedans1**** yiikselmesi A0722

e  Ciddi yaralanmaya yol agma potansiyeli olan iletim
sistemi arizasi, ornegin ugsuzcihaz A071301

. Implant sonrasi ugsuz cihazin yerinden oynamasi
A051201

e  Ciddi yaralanmalara yol agma potansiyeli olan
programct sorunu A2202

* Her bir metin aciklamalariyla iliskili IMDRF Ek kodlar: rehber olarak dahil edilmistir (liitfen Boliim 5'e bakiniz).

** Eger PSR kullanamiyorsaniz, bu ciddi olumsuz olaylar1 MIR Formunu kullanarak ayri ayri olarak raporlayimmz. PSR'lerin sekli, icerigi ve sikhig1 koordinator yetkili otorite ile birlikte diizenlenmelidir.
**% Olumsuz olaylarin ve beklenen istenmeyen yan etkilerin sikliginda veya siddetinde istatistiksel olarak anlamh her artis, MDR Madde 88(1) uyarinca imalat¢i tarafindan rapor edilir.

##% Olciim <200 Q veya >1000-3000 Q (u¢ modeline bagh olarak) ise atim empedansi tipik olarak anormal kabul edilir.

Olgiim < 20 Q veya > 200 Q (u¢ modeline ve cihazin 6lgiim arahigina bagh olarak) ise defibrilasyon empedans: tipik olarak anormal kabul edilir.

*###% Cihaz bilgisi veya degerlendirmesi cihazla ilgili olmadigim géstermedikge.

Bu rehber dokiiman; kalp pilleri, ICD'ler ve CRT-D'ler dahil olmak iizere implante edilmis kardiyak elektronik cihazlar olarak bilinen kardiyak ritimlerini yonetmek i¢in kullanilan cihazlarla sinirhdir. LVAD'ler
ve BiVAD'ler gibi kardiyak destek cihazlar1 dahil degildir.
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4. Klinik Referanslar ve Klinik Rehberler

Kardiyak implante edilebilir elektronik cihazlar ve bunlarin uclan icin klinik
referanslar veya giincel klinik rehberler, imalat¢ilar tarafindan olumsuz olay 6rneklerini ve
komplikasyonlar1 tanimlamak amaciyla kullanilabilir.

Kardiyak tedavi prosediirleri i¢in giincel klinik rehberler, uzman mutabakat beyanlar1 ve
komplikasyonlarin giincel analizleri Avrupa Kardiyoloji Derneginin web sitesinde
bulunabilir (https://www.escardio.org/).

5. Kategorize Edilmis Advers Olay Raporlamasi icin IMDRF
Terminolojileri

Tabloda yer alan, tibbi cihaz sorunlarinin (IMDRF Ek A) ve saglik etkileri - klinik belirti ve
semptomlarin (IMDRF Ek E) metin aciklamalari, neyin raporlanmasi gerektigine dair
ornektir ve IMDRF Ek A ve E Versiyon No. 2023'e atifta bulunmaktadir.

Imalatgilarin, IMDRF advers olay kodunun en giincel versiyonuna bagvurmalar1 gerektigini
liitfen unutmayiniz.

Danigsmay1 kolaylastirmak i¢in agagidaki baglant1 verilmistir:
https://www.imdrf.org/documents/terminologies-categorized-adverse-event-reporting-aer-
terms-terminology-and-codes.

6. Referanslar

[1]1 2001/83/AT sayili Direktifi, 178/2002/AT sayili Tiiztigii ve 1223/2009/AT sayili
Tiztgl degistiren ve 90/385/AET ve 93/42/AET sayili Konsey Direktiflerini
yiirtirliikten kaldiran, tibbi cihazlara iliskin 5 Nisan 2017 tarihli ve (AB) 2017/745 sayil
Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiizigi.

[2] MDCG 2023-3 “Tibbi cihazlara iliskin (AB) 2017/745 sayil Tiiziikte ana hatlariyla
belirtilen vijilans terim ve kavramlarina iliskin sorular ve cevaplar” baslikli rehber
dokiiman.
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-02/mdcg_2023-3 _en_0.pdf.

[3] MDCG 2021-1 Rev. 1 “EUDAMED tamamen islevsel hale gelene kadar
uyumlastiridmig idari uygulamalar ve alternatif teknik ¢oziimler hakkinda rehber”
baslikli rehber dokiiman.
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-05/2021-1 guidance-administrative-
practices_en_0.pdf.
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