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IFU UYUMLULUK KONTROL LIiSTESI

MDR 2017/745 — Ek |, Bolim 23: Etiket ve Kullanim Talimati Gereklilikleri
GENEL OZET

Toplam Madde Zorunlu Kosullu Not

30 madde 14 madde 16 madde Kosullu maddeler cihaz ézelligine gére
degerlendirilmeli; uygulanmiyorsa 'Uygulanmaz’

yazilmalidir.

RENK ACIKLAMASI

Zorunlu Tdm IFU'larda bulunmasi Kosullu Cihaz 6zelligine gore /O Kutu; tamamlandi / eksik
gereken maddeler uygulanabilir maddeler

BOLUM 23.1 — Uretici Tarafindan Saglanan Bilgilere iliskin Genel Gereklilikler

MDR

Maddesi Gereklilik Baghgi Ne igermeli / Agiklama

IFU'nun formati, igerigi, okunabilirligi ve konumu;
cihaza, kullanim amacina ve hedef kullanicinin
O 23.1(a) Format, igerik, okunabilirlik teknik bilgi/egitim dlizeyine uygun olmalidir. Zorunlu
Kullanicinin anlayacagi dilde ve gerekirse
sema/resimle desteklenerek yazilmalidir.

Zorunlu etiket bilgileri dnce cihazin kendisinde yer
almalidir. Pratik degilse birim veya ¢oklu ambalaj Zorunlu
Gzerinde bulunabilir.

0O 23.1(b) Bilgilerin cihaz lizerinde yer

almasi
Etiketler insan tarafindan okunabilir formatta
olmalidir. RFID veya barkod gibi makine
tarafindan okunabilir bilgi buna ek olarak
sunulabilir.

O  23.1(c) insan tarafindan okunabilir etiket Zorunlu

Sinif | ve lla cihazlarda, cihaz glivenli bigimde
talimatsiz kullanilabiliyorsa IFU zorunlu degildir.
O 23.1(d) IFU zorunlulugu istisnasi Diger tim siniflar igin IFU zorunludur. Kosullu
Kosul: Sinif | veya lla ve talimatsiz glivenli kullanim
mimkinse

Tek bir kullaniciya/konuma birden fazla cihaz
teslim edildiginde, alicinin onayiyla tek kopya IFU
O 23.1(e) Tek kopya IFU yeterlidir. Alici her zaman ek kopya talep edebilir Kosullu
(Ucretsiz).
Kosul: Ayni kullaniciya birden fazla cihaz teslimati

IFU, Yonetmelik (EU) No 207/2012'de belirlenen
kosullar gcergevesinde kagit disi (elektronik)
O 23.1(f) Elektronik IFU formatta sunulabilir. Kosullu
Kosul: Elektronik IFU tercih ediliyorsa 207/2012
kosullarina uyulmali

Kullaniciya iletilmesi gereken artik riskler; IFU'da
(| 23.1(g) Residual riskler sinirlamalar, kontrendikasyonlar, dnlemler veya Zorunlu
uyarilar olarak belirtiimelidir.

Uygulanabilirse bilgiler uluslararasi taninan
sembollerle sunulmalidir. Semboller uyumiu
standartlara veya CS'ye dayanmalidir;
dayanmiyorsa belgede agiklanmalidir.

O 23.1(h) Uluslararasi semboller Zorunlu
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BOLUM 23.2 — Etiket Bilgileri (IFU'ya Dahil Edilmesi Gereken Maddeler — 23.4(a) Atfi)

Gereklilik Baghgi

Ne igermeli / Agiklama

MDR
Maddesi
23.2(a) —
U 234(a)
23.2(c) —
O 234(a)
23.2(d) —
U 234(a)
23.2(e) —
O 234(a)
23.2(f) —
U 234(a)
23.2(k) —
O 234(a)
23.2(l) —
U 234(a)
23.2(n) —
O 234(a)
23.2(r) —
O 234(a)

Cihazin adi veya ticari adi

Uretici adl, tescilli markasi ve
adresi

AB yetkili temsilci bilgileri

icerik beyani (ilag/doku/hiicre)

Semboller agiklamasi

Ozel depolama / tagima kosullari

Steril durumu ve sterilizasyon
yontemi

Tek kullanimlik oldugunun
belirtiimesi

Bilesim (viicuda uygulanan
maddeler)

Cihazin adi veya ticari adi IFU'da yer almalidir.

Ureticinin adi veya tescilli ticari adi/markasi ile
kayith is yeri adresi IFU'da yer almalidir.

Uretici AB disinda yerlesikse, yetkili temsilcinin
adi ve kayith is yeri adresi IFU'da belirtiimelidir.

Kosul: Uretici AB disinda ise zorunludur

Cihaz; ilag, insan kani/plazma tirevi,
insan/hayvan kokenli doku veya hiicre igeriyorsa
bu durum IFU'da belirtiimelidir.

Kosul: Cihaz bu maddeleri igeriyorsa

Etiket ve IFU'da kullanilan tiim grafik semboller
aciklanmalidir. ISO 9687 standardina uygunluk
onerilir.

Ozel depolama ve/veya tagima kosullar (sicaklik,
nem, basing vb.) IFU'da yer almalidir.

Cihaz steril tedarik ediliyorsa steril durumu ve
sterilizasyon yontemi IFU'da belirtiimelidir.

Kosul: Cihaz steril tedarik ediliyorsa

Cihaz tek kullanimhksa bu durum IFU'da agikga
belirtiimeli; AB genelinde bu gdsterim tutarli
olmaldir.

Kosul: Tek kullanimlik cihazlarda

Vicut bosluklarina uygulanan veya deriden emilen
madde kombinasyonlarindan olusan cihazlarda:
genel niteliksel bilesim ve ana bilesenlerin
niceliksel bilgisi IFU'da yer almalidir.

Kosul: Viicuda uygulanan / emilen madde iceren
cihazlarda

Zorunlu

Zorunlu

Kosullu

Kosullu

Zorunlu

Zorunlu

Kosullu

Kosullu

Kosullu
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BOLUM 23.4 — Kullanim Talimatinda Bulunmasi Gereken Bilgiler (Maddeler a—

MDR

Maddesi Gereklilik Baghgi Ne igermeli / Agiklama

23.2 etiket bilgilerinin IFU'ya dahil 25211 (@), (), (€), (7), (k), (), (n) ve (r)

Il 23.4(a) edilmesi bentlerinde belirtilen etiket bilgileri IFU'da da yer Zorunlu
almahdir.
0 23.4(b) Kullanim amaci ve hedef grup Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, hedef hasta Zorunlu

grubu ve amaglanan kullanici agikga belirtiimelidir.

Uygulanabilirse beklenen klinik faydalar IFU'da
O  23.4(c) Beklenen klinik faydalar belirtiimelidir. Kosullu
Kosul: Klinik fayda iddiasi varsa

Uygulanabilirse Madde 32 kapsamindaki glivenlik
ve klinik performans ¢zetine bagdlanti/referans
verilmelidir. Kosullu

Kosul: Sinif lll veya implante edilebilir cihazlarda
zorunlu

Giivenlik ve klinik performans

O @ 23.4(d) o6zeti baglantisi

O 23.4(e) Performans karakteristikleri Cihazin performans 6zellikleri IFU'da yer almalidir. Zorunlu

Uygulanabilirse, saglik profesyonelinin cihazin
uygunlugunu dogrulamasi ve ilgili
Uygun cihaz / yazilim / aksesuar yazilim/aksesuarlari segebilmesi igin gerekli
segimi bilgiler sunulmalidir.
Kosul: Yazilim veya aksesuar kullanimi gerektiren
cihazlarda

O 23.4(f) Kosullu

Artik riskler, kontrendikasyonlar ve istenmeyen
yan etkiler; hastaya iletilecek bilgiler dahil olmak Zorunlu
Uzere IFU'da yer almalidir.

Artik riskler, kontrendikasyonlar,
234 . ’ . ’
O (9) istenmeyen yan etkiler
Kullanicinin cihazi dogru kullanmasi igin gerexkli

sartnameler belirtiimelidir. Olgim fonksiyonu varsa Zorunlu
iddia edilen dogruluk derecesi belirtiimelidir.

Cihazin dogru kullanimi igin
O 23.4(h) teknik sarthameler
Sterilizasyon, final montaj, kalibrasyon gibi
hazirlik/kullanim éncesi iglemler; gerekli
dezenfeksiyon seviyeleri ve tim dezenfeksiyon
yontemleri IFU'da agiklanmalidir.

O 23.4(i) Hazirhk ve kullanim talimatlan Zorunlu

Cihaz kullanicisi veya diger kisiler icin 6zel tesis,
. Ozel tesis / egitim / yeterlilik Ozel egitim veya belirli yeterlilik sartlari varsa
O 2340 sartlan IFU'da belirtimelidir. Kosullu

Kosul: Ozel yeterlilik/egitim gerekiyorsa

Cihazin dogru kurulumunu dogrulamak igin
gereken bilgiler; bakim/temizlik sikligi ve niteligi,
Kurulum, bakim ve kalibrasyon tiketilebilir bilesenlerin tanimlanmasi ve
talimatlari degistiriimesi, kalibrasyon bilgileri ve
kurulum/bakim sirasinda olusabilecek risklerin
giderilme yontemleri IFU'da yer almalidir.

(| 23.4(k) Kosullu

Cihaz steril tedarik ediliyorsa, kullanimdan 6nce

steril ambalajin hasar goérmesi veya istemeden

acgilmasi durumunda yapilacaklar IFU'da Kosullu
belirtiimelidir.

Kosul: Steril tedarik edilen cihazlarda

Steril ambalajin zarar gérmesi
durumunda talimat

O 23.4()

Cihaz steril olmayan olarak tedarik edilip kullanim
Kullanim oncesi sterilizasyon Oncesi sterilize edilecekse, uygun sterilizasyon
talimati talimatlari IFU'da yer almalidir.

Kosul: Kullanim éncesi sterilizasyon gerekiyorsa

[l 23.4(m) Kosullu

Yeniden kullanilabilir cihazlarda: temizleme,
dezenfeksiyon, ambalajlama ve gegerli yeniden
sterilizasyon yontemi; cihazin ne zaman yeniden
kullaniimamasi gerektigine dair isaretler veya
maksimum kullanim sayisi IFU'da belirtiimelidir.

Kosul: Yeniden kullanilabilir cihazlarda

O 23.4(n) Yeniden kullanim talimatlari Kosullu
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BOLUM 23.4 — Kullanim Talimatinda Bulunmasi Gereken Bilgiler (Maddeler o—ab)

MDR
Maddesi

Gereklilik Baghgi

Ne igermeli / Agiklama

0  23.4(o)
O 23.4(p)
O 23.4(q)
0O 23.4()

00 23.4(s)
0O 23.4(

O 23.4(u)
O 23.4(v)
0 23.4(w)
0 23.4(x)
O | 23.4(y)

Uretici sorumlulugunda yeniden
kullanim

Tek kullanimlik cihazda yeniden
kullanim riski

Diger cihaz/ekipmanlarla birlikte
kullanim

Radyasyon yayan cihazlar i¢in
bilgi

Uyarilar, 6nlemler,
kontrendikasyonlar

Viicuda uygulanan madde
kombinasyonlari i¢in uyarilar

implante edilebilir cihazlarda
malzeme/madde bilgisi

Gilivenli bertaraf talimatlari

Laik kullanici igin saghk
profesyoneline bagvuru kosullari

Klinik fayda yoklugu ve kullanim
riskleri

IFU'nun yayim tarihi ve revizyon
bilgisi

Uygulanabilirse, cihazin yalnizca ureticinin
sorumlulugunda yeniden islenerek yeniden
kullanilabilecegdi IFU'da belirtiimelidir.
Kosul: Uretici denetiminde yeniden kullanim
ongdrtiliiyorsa

Tek kullanimhk cihazlarda; cihazin yeniden
kullaniimasi halinde risk olusturabilecek bilinen
ozellikler ve teknik faktorler IFU'da yer almali; bu
bilgiler risk yonetim belgesiyle desteklenmelidir.

Kosul: Tek kullanimlik cihazlarda

Cihaz bagka cihazlar veya genel amagli
ekipmanlarla birlikte kullanilacaksa: guvenli
kombinasyon i¢in gerekli tanimlayici bilgiler ve
bilinen kisitlamalar IFU'da yer almaldir.

Kosul: Diger cihazlarla birlikte kullanim éngdrtiliiyorsa

Tibbi amagli radyasyon yayan cihazlarda: yayilan
radyasyonun niteligi, tipi, yogunlugu ve dagilimi;
hasta, kullanici ve diger kisilerin istemeden
radyasyona maruziyetten korunma yontemleri
IFU'da yer almalidir.

Kosul: Tibbi amacli radyasyon yayan cihazlarda

Kullanicinin ve/veya hastanin uyarilardan,
onlemlerden, kontrendikasyonlardan, alinacak
onlemlerden ve kullanim sinirlamalarindan

haberdar edilmesini saglayacak bilgiler IFU'da yer

almalidir. Cihaz arizasi, elektromanyetik etkiler,
diger cihazlarla girisim, ilag/biyolojik madde
uyumsuzluklari ve CMR/endokrin bozucu madde
uyarilari dahildir.

Vicut bosluklarina uygulanan veya emilen madde

kombinasyonlarindan olusan cihazlarda: diger
cihazlar, ilaglar ve maddelerle etkilesim;
kontrendikasyonlar, istenmeyen yan etkiler ve
asiri doz riskleri IFU'da yer almalidir.

Kosul: Viicuda uygulanan/emilen madde iceren
cihazlarda

implante edilebilir cihazlarda, hastalarin maruz
kalabilecegi malzeme ve maddeler hakkinda
genel niteliksel ve niceliksel bilgi IFU'da yer
almahdir.

Kosul: implante edilebilir cihazlarda

Cihazin, aksesuarlarinin ve kullandigi sarf
malzemelerinin guivenli bertarafi igin gerekli
uyarilar/énlemler IFU'da yer almalidir.
Enfeksiyon/mikrobik tehlikeler (kontamine

ekipman, igneler) ve fiziksel tehlikeler (kesici/delici

cisimler) dahildir.

Laik (uzman olmayan) kullanicilar tarafindan
kullanilacak cihazlarda, kullanicinin bir saghk
profesyoneline bagvurmasi gereken durumlar
IFU'da belirtilmelidir.

Kosul: Laik kullanicilara yénelik cihazlarda

MDR Madde 1(2) kapsamina giren cihazlarda
(klinik faydasi olmayan), klinik fayda olmadigina
dair bilgi ve kullanim riskleri IFU'da yer almalidir.

Kosul: MDR Madde 1(2) kapsamindaki cihazlarda

IFU'nun yayim tarihi; revize edilmigse en son
revizyon tarihi ve tanimlayicisi IFU'da yer
almahdir.

Kosullu

Kosullu

Kosullu

Kosullu

Zorunlu

Kosullu

Kosullu

Zorunlu

Kosullu

Kosullu

Zorunlu
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MDR

Maddesi Gereklilik Baghgi

Ne igermeli / Agiklama

O 23.4(2) Ciddi olaylarin bildirilmesi
O | 23.4(aa) implant kart: bilgileri
0 23.4(ab) Yazilim/donanim / IT giivenlik

gereklilikleri

Cihazla ilgili meydana gelen ciddi olaylarin
Ureticiye ve kullanicinin/hastanin bulundugu Uye
Devletin yetkili kurumuna bildiriimesi gerektigine
dair uyari IFU'da yer almalidir.

Zorunlu

implante edilebilir cihazlarda, Madde 18
kapsaminda hastaya verilecek bilgiler IFU'da yer
almahdir.

Kosul: implante edilebilir cihazlarda

Kosullu

Elektronik programlanabilir sistem veya yazilim
iceren cihazlarda: minimum donanim, IT ag
ozellikleri ve yetkisiz erisime karsi koruma dahil IT
guvenlik 6nlemleri IFU'da belirtiimelidir.

Kosul: Yazilim veya programlanabilir elektronik
sistem igceren cihazlarda

Kosullu

ONAY ve iMZA

Hazirlayan Kontrol Eden Onaylayan
Ad Soyad: Ad Soyad: Ad Soyad:
Tarih: Tarih: Tarih:
imza: imza: imza:
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