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Advi®ual olarak 31.Mart. 2016 tarihinde Klinik Veri Dederlendirme Egitimimizi gerceklestirdik. Egitimden
aklimizda kalanlari sizlerle paylsamak istedik....

MEDDEV 2.7.1 Rev.03'Un yaptigi tanima gore klinik degerlendirme; bir tibbi cihazin, Ureticinin belirttigi kullanim
amacina uygun olarak kullanildigi zaman cihazla ilgili klinik givenlik ve performansinin uygulama esnasinda
dederlendirilmesi ve dogrulanmasini kapsamalidir.

Klinik degerlendirme sirecine katkida bulunan bilesenler asagidaki gibi 6zetlenebilir:

Risk Yonetimi

Global Ruhsatlandirma Stratejisi

Urin Spesifikasyonlar

Etiketleme/Kullanim Kilavuzu

Onklinik Caligmalar

Klinik Arastirmalar

Pazar Sonrasi Klinik Deneyimler ve Gozetimler
Literatur incelemesi

VVVVVYVYYVY

Klinik degerlendirmenin adimlari planlama, degerlendirme ve klinik verilerin analizinden olugmaktadir.
Klinik Degerlendirme Plani, klinik dederlendirme isleminden 6nce olusturulan ve ruhsatlandirma standartlari ve
yonetmelikleri dikkate alinarak hazirlanan dokimandir.

Klinik Degerlendirme Plani hazirlanirken asagidaki hususlara dikkat edilmelidir:

1.  MEDDEV 2.7.1 Rev.3'te belirtilen gereklilikler'e uygun bir sekilde rapor ve plan kapsaminin belirlenmesi

2. Tibbi cihazin kullanimiyla ilgili olarak 6zel dikkat gosterilmesi gereken herhangi bir Grin 6zelligi veya hedef
populasyon olup olmadigi

3. Sozkonusu cihazin givenlik ve/veya performansini gésterme baglaminda esdeder cihaz verilerinin mevcut
olup olmadigi

4. Klinik degerlendirmede kullanilacak veri kaynaklari ve turleri

Bir tibbi cihazin givenlik ve/veya performansi cihazin kendisine veya 6ncel (predecessor) cihazlara ait verilere dayanarak
degerlendirilir.

Bilten icerigi AdviQual firmasina ait olup ¢ogaltilmasi ve alinti yapilarak dahi tekrar yayinlanmasi yasaktir!
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Degerlendirilecek klinik veriler agsagida kisaca 6zetlenmistir:

" Klinik arastirma verileri
" Cihazin kendisi veya esdeger cihazlarla ilgili mevcut bilimsel literatir verileri
. Pazar sonrasi klinik deneyim verileri

Klinik veriler, cihazin kullanimiyla ilgili nitel uygunluk (Suitability) ve verilerin nicel katkisi (Data Contribution)
bakimindan degerlendirilip derecelendirilir (MEDDEV 2.7.1 Rev.3 Annex X):

" Seviye 1: Kullanilan verilerin cihazin kendisine ait oldugunu gosterir
. Seviye 2: Kullanilan verilerin esdeger 6ncel bir cihaza ait oldugunu gosterir.
" Seviye 3: Kullanilan verilerin benzer cihaza ait oldugunu gésterir.

Literatir Taramasi
LiteratUr tarama stratejisi acik bir sekilde belgelenmelidir.

Taramanin yapildigi zaman araligi

Taramayi yapan kisinin adi-soyadi

Kullanilan veritabani listesi

Kullanilan Boolean Komutlari (AND, OR, NOT)
Secim kriterleri

Hari¢ tutma kriterleri

Ozet arama algoritmasi

Nousrwn e

LiteratUr taramasiyla konu edilen her bir calismaya ait verilerin nitel uygunluk ve nicel katki bakimindan tablolar halinde
6zetlenmesi sonucunda s6z konusu verilerin cihaza hangi dereceden katkida bulundugu kanitlanir.

Daha sonra yapilan her bir klinik degerlendirme gincellemesinde literatir gincellemesine bagl olarak cihazla ilgili
herhangi bir yeni riskin ortaya cikip ¢tkmadigi ve bunlarin cihaz performansina olasi etkileri tartigilir.

Risk Degerlendirme

Bir tibbi cihazin klinik degerlendirmesinin en 6nemli kisimlarindan biri risk degerlendirmesidir.

Kllinik verilerin, risk degerlendirme raporunda veya kullanim kilavuzunda gincelleme yapilmasi gerekip gerektirmeddigi
de tartigilmalidir.

Risk degerlendirme bolumu, 6zetlenen risk-yarar degerlendirmesini géz 6nine alarak yararlarin risklerden daha agir
basip basmadigi sonucuyla bitirilir.

Sonug

Cihazin kullanim amaci gozetilerek, yapilan klinik degerlendirmeyle saptanan sonuglar givenlik ve performans agisindan
Ozetlenir. Calismadan elde edilen sonuglarin daha énceden belirlenen Temel Gereklilikler'le uyumlu olup olmadigy; cihazin
performans ve gUvenliginin klinik degerlendirme yapilmadan 6nce iddia edildigi gibi kanitlanip kanitlanmadigi ve cihazin
kullanim amaci dogrultusunda sagladigi yararlarla karsilastirildiginda potansiyel risklerin kabul edilir dizeyde olup
olmadigi beyan edilir.

Sorularinizigin,

info@adviqual.com adresine mail atabilir veya 0 212 603 19 17 no’lu telefondan

bizlere ulasabilirsiniz.

Bilten icerigi AdviQual firmasina ait olup ¢ogaltiimasi ve alinti yapilarak dahi tekrar yayinlanmasi yasaktir!
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