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Ek XVI1 trinlerinin esdegerliginin
gosterilmesine iliskin rehber

Imalatcilar ve onaylanms kuruluslara yonelik bir rehber

Aralik 2023

Bu dokiiman, (AB) 2017/745 sayili Tiiziik’iin 103. maddesi ile kurulan Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu
(MDCQG) 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 goriislinii 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

Bundan boyle MDR (Tibbi Cihaz Tiiziigii) olarak anilacak olan tibbi cihazlara iliskin (AB) 2017/745
sayth Tiiziik !, uygunluk degerlendirmesi kapsamindaki bir cihaz icin gerekli olan klinik
degerlendirmede esdeger bir cihaza iliskin klinik verilerin kullanilmasina olanak saglamaktadir?.

CE isaretlemesi i¢in cihazlarin giivenliligi ve performansina iligskin klinik veri olusturmanin en
dogrudan yolu bir klinik aragtirma yiiriitmek olsa da, klinik veriler s6z konusu cihaza esdegerligi
gosterilebilen bir cihazin verilerinden de elde edilebilir®. Bu gibi durumlarda, esdegerlik MDR
gerekliliklerine gore gosterilmelidir®.

Tibbi cihazlara iligkin (AB) 2017/745 sayili Tiiziigiin Ek XVI’sinda listelenen tibbi amaci olmayan
iriin gruplan i¢in ortak spesifikasyonlart belirleyen (AB) 2022/2346 sayili Komisyon Uygulama
Tiiziigiine gore,’ - bundan boyle CS olarak anilacaktir- genel olarak, klinik arastirmalarin mevcut
tiim sonuglarinin yalnizca tibbi cihazlarla ilgili oldugu durumlarda, bir tibbi cihaz ile tibbi amaci
olmayan bir {irlin arasinda esdegerlik oldugunu gostermek miimkiin degildir, bu nedenle tibbi amact
olmayan iiriinler igin klinik arastirmalar yapilmalidir®.

"Klinik Degerlendirme — Esdegerlik” hakkindaki MDCG 2020-5 sayil1 rehber dokiiman ' , MDR'nin
Ek XVI'sinda listelenen tibbi amact olmayan iiriinleri de kapsamakta olup ® CS'in
yayimlanmasindan énce ve MDR ile MEDDEV 2.7/1 rev.4’ arasindaki farkliliklari vurgulamak
amaciyla, Nisan 2020'de yaymlanmustir.

2 Kapsam

Bu MDCG rehberi, MDR kapsaminda CE isaretlemesi amaciyla, halihazirda mevcut bir cihaza ait
verilere dayanarak esdegerligin gosterilmesini kapsamakta olup MDR Ek XVI'da listelenen ve CS
kapsamina giren tibbi bir kullanim amaci olmayan iiriinler i¢in gegerlidir. Bu rehber, tibbi amach
olan ve olmayan cihazlar anlamina gelen ¢ift amagli cihazlar bakimidan yalnizca tibbi olmayan
amaclar i¢in uygulanir.

Bu rehber dokiiman, esdegerlik hakkindaki MDCG 2020-5 ile birlikte kullanilmalidir.

T Tibbi cihazlara iliskin 5 Nisan 2017 tarihli ve (AB) 2017/745 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigii
http://data.europa.cu/eli/reg/2017/745/2020-04-24

2 MDR Madde 61 ve Ek XIV-A
3 MDR Madde 2 (48)’nin 2. ve 3. girinti

4 MDR Ek XIV A (3).

5 Tibbi cihazlara iliskin (AB) 2017/745 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konseyinin Tiiziigiiniin Ek XVI’sinda listelenen tibbi amaci olmayan iiriin
gruplar i¢in ortak spesifikasyonlari belirleyen (AB) 2022/2346 sayilh Komisyon Uygulama Tiizligii -http://data.curopa.cu/eli/reg_impl/2022/2346/0j

¢ CS gerekge (11)

7 https://ec.europa.eu/health/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documentsand-other-guidance _en#sec2

8 MDCG 2020-5 "Klinik Degerlendirme - Esdegerlik", "Esdegerligin gosterilmesi" ile ilgili 4. paragrafin (a) ve (f) bentleri.

9 MEDDEV 2.7/1 rev.4 MDR tarafindan yiirtirliikten kaldirilan tibbi cihazlar ve viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlara iliskin 93/42/EEC ve
90/385/EEC say1li Konsey Direktiflerinin uygulanmasini desteklemek iizere " Klinik degerlendirme: imalatgilar ve onaylanmis kuruluslar igin rehber".
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3 Esdegerligin gosterilmesi
3.1 Tibbi bir kullanim amaci olmayan iiriin ile tibbi bir kullanim amaci olmayan

tirtintin karsilastirmasi
Imalatcilar; esdeger bir cihazdan elde edilen klinik verilere atifta bulunurken, tibbi bir kullanim amac1
olmayan iki cihaz arasindaki esdegerligin MDR'da belirlenen kriterlere uygun olarak gosterilmesi
gerektigini gdz Oniinde bulundurmalidir ' . Gosterim; ozellikle teknik, biyolojik ve klinik
karakteristikleri dikkate almalidir.

MDR'de listelenen teknik ve biyolojik kriterler, tibbi bir kullanim amaci olmayan {iriinlerin
karakteristiklerini karsilagtirmak icin dogrudan dikkate alinabilir. Klinik karakteristiklere iliskin
kriterler, bazilarinin 6zellikle bir tibbi amaca atifta bulundugu dikkate alinarak degerlendirilmelidir.
Asagidaki tablo, tibbi bir kullanim amaci olmayan {iriinler i¢in karakteristiklerin nasil dikkate

alimmas1 gerektigini agiklamaktadir.

Klinik Kkriterin unsurlari
(MDR, Ek XIV Kisim A Béliim 3)

Klinik Kkriterinin tibbi amaci olmayan
iiriinlere uygulanmasina iliskin aciklamalar

Cihaz aym klinik durum veya amac¢ i¢in
kullanilir,

Sadece “ayni amag i¢in kullanmilir” ifadesi
uygulanir

Benzer hastalik siddeti ve evresi dahil olmak
lizere,

“benzer hastalik siddeti ve evresi” uygulanamaz

Viicudun ayni bolgesinde

“viicudun ayni bolgesinde” ifadesi dogrudan
uygulanabilir

Yas, anatomi ve fizyoloji bakimindan olanlar da
dahil benzer bir popiilasyonda

29 <¢

Benzer “yas”,
sira  “benzer
uygulanabilir

anatomi” ve “fizyoloji”nin yani
bir popiilasyon” dogrudan

Ayni kullanict tiiriine sahiptir

“Ayni kullanici tiirii” dogrudan uygulanabilir

Ilgili benzer kritik performansa sahiptir

“Ilgili benzer kritik performans” dogrudan
uygulanabilir

Belirli bir kullanim amacina yonelik beklenen
klinik etki agisindan

Beklenen klinik' etki uygulanamaz. Ote yandan,
iriinlerin belirli bir kullanim amacina yonelik
beklenen etkileri bulunmaktadir, bu nedenle
gereklilik “belirli bir kullanim amacina yonelik
beklenen etki acisindan” seklinde
degerlendirilmelidir.

10 MDR Ek XIV- A (3).
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3.2 Tibbi bir kullanim amac1 olmayan {iriin ile benzer bir tibbi cihazin karsilastirilmasi
Genel olarak, bir tibbi cihaz ile tibbi bir kullanim amac1 olmayan bir iiriin arasinda bir karsilastirma
yapmak miimkiin degildir'! ¢iinkii klinik karakteristiklerin tamami karsilastirilamaz. Ozellikle,
“benzer hastalik siddeti ve evresi” karakteristigi tibbi cihaz i¢in mevcut ve tanimlanmigken, tibbi bir
kullanim amac1 olmayan iiriin i¢in mevcut degildir ve tanimlanmamistir'2. Sonug olarak, tibbi bir
kullanim amaci olmayan bir cihaz ile bir tibbi amaci olan benzer bir cihaz arasinda esdegerlik
gdsterimi tamamlanamaz ve tesis edilemez 3.

3.3 Tibbi bir kullanim amac1 olmayan tiriine ile ¢ift amacli cihazin karsilastirilmasi
Tibbi bir kullanim amaci olmayan bir {iriin ile hem tibbi amagli olan hem de tibbi amacli olmayan
bir cihaz (¢ift amagh cihaz) arasindaki esdegerlik, her iki cihaz i¢in de tibbi olmayan amaca iliskin
karakteristikler karsilastirilarak gosterilebilir. Cift amagli cihaz i¢in sadece tibbi olmayan amaca
iligkin karakteristikler dikkate alinmalidir.

Esdegerlik gosterilirse, tibbi bir kullanim amaci olmayan iiriintin klinik degerlendirmesi igin ¢ift
amagl cihazin yalnizca tibbi olmayan amaci i¢in gegerli olan genel giivenlilik ve performans
gerekliliklerine ' iligkin klinik verileri kullanilmalidur.

" CS, gerekee (11).

2 Bu durum, MDCG 2020-5'in 4(f) maddesinde yer alan "Benzer bir tibbi cihazdan elde edilen mevcut klinik verilere dayanmay1 gerektigi sekilde
gerekcelendirmek i¢in, esdegerligin gosterilmesi ilkeleri, degerlendirilmekte olan cihazin yalnizca estetik veya tibbi olmayan baska bir amaca sahip
olacagi, benzer cihazin ise tibbi bir amaca sahip oldugu kabul edilerek uygulanmalidir" ciimlesini daha ileri diizeyde agiklamaktadir.

3 Esdegerligin gosterilemedigi durumlarda benzer cihazlardan elde edilen veriler, MDCG 2020-5'in 5 numarali maddesinde listelenen diger ¢esitli
amaglar (6rnegin, risk yonetim sisteminin kapsamli olmasimi saglamak; teknolojinin durumunu anlamak; klinik degerlendirmenin kapsamin
tanimlamaya yardimci olmak) i¢in yararl olabilir.

4 MDR Ek1
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