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Medikal Cihazlara ve IVD iirlinlere

510(k) Basvurusunu Nasil Yapiyoruz.

Bir cok firma Amerika pazarina girmenin zor oldugunu ya da gerekli bilgi birikimine sahip
calisanlari olmadigini dugtnerek, en bastan 510(k) basvurusundan vazgegmektedir.

Halbuki tim 510(k) basvuru prosedurini yardimimizla tamamlamaniz hig de zor degil.
510(k) basvuru surecinde nasil destek olacagimizin adim adim hikayesini asagida
bulabilirsiniz:

1. FDA basgvurusu bir yatirrmdir bu nedenle bu yatirnmin geri dontsund artirmak adina
en guvendiginiz Urinundzu secip hazirliklari ona gore yapmaliyiz.

2. 510(k) basvurulari her tibbi cihaz icin ayri bir rehberlik ve farkh standartlar
saglamayi gerektirir. Bu nedenle sizin Urununuzin hangi Urdn kategorisine girdigini
belirlememiz igin Grununuzin temel bilgileri olan kullanim amaci, kullanim alani ve
tasarimi/icerigi hakkindaki bilgileri sizlerden alip analiz ederiz.

S Basvurular degerlendirilirken FDA
daha once benzer kullanim amaglarinda
onay almis olan Urunlerle sizin Urintnuzl

karsilastiracaktir. Bu nedenle sizin basvuru

yapacaginiz urune, FDA onayi almig en

yakin esdeger urunu belirlememiz ve ona

gore dosyanizi hazirlamamiz bagvurunuzun d

en onemli adimlarindan biridir. c l EA B E D

(Eger danismanimiz drdnundziun FDA A
tarafindan onay almis esdeger urtnlere A (51 Ok)
gore yetersiz oldugunu dusunurse, sizinle ’
beraber yatirim riskinizi azaltmak icin
510(k) On onayi prosediiriinii baslatmayi
degerlendiririz.)

4. Daha sonra Grununtzun bulundugu kategori bazinda 6zel olarak belirlenen gerekli
dokdmanlarin listesini, bu dokiimanlari bizlere iletmeniz icin sizlerle paylasiriz.

5. Sizden alinan tim bilgi ve belgeler, is ortagimizin Amerika’daki yerlesik 510(k)
basvurularinda uzman olan danigmani tarafindan incelendikten sonra, varsa eksiklerinizi
tamamlamaniz igin size bildiririz.

6. Tam bu adimda eksikligi ortaya ¢ikan ama firma kaynaklari ile
tamamlayamayacaginizi disunduguniz dokumanlar icin AdviQual’in servisleri devreye
girer ve eksiklerinizi tamamlamanizda uzmanlarimizin tecrubeleri ile dokiman hazirhgi
basarili sekilde tamamlanana kadar yaninizda oluruz.

Her hakki sakhdir. izinsiz kullanmak ve tamamen veya kismen kopyalamak yasaktir.
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7. Tum dokuimanlarinizi hazirlamamizin ardindan 510(k) basvuru dosyanizin icerigi
olusturulmaya baslanir.
a. Ik olarak secilen esdeger Uruin ile sizin Grlinlinizin teknik karsilastiriimasi

yapilarak diger urtine birebir benzediginin kanitlari rapor olarak hazirlanir

b. Farkli bolumlerden olusan 510(k) basvuru dosyasi, bize ilettiginiz
dokUimanlarla olusturulur.

C. Basvuru oncesinde FDA’in kontrol yapmak igin talep ettigi Gcret UGrine gore
belirlenerek, size bildirilir ve 6demeniz koordine edilir.

d. Basvuru dosyalari édeme makbuzu ile FDA’ye hem fiziki olarak hemde
dokdmanlarin dijital kopyalari CD’ye yazdirilarak iletilir ve FDA ile bu asamadan
sonraki tum yazigmalar sizin adiniza yurutular.

e. FDA'’in ek bilgi talep etmesi durumunda istenen belgelerin detaylari ve nasil
hazirlanmasi gerektigi konusunda sizlere bilgi verilir.

FDA’ya yapilan yillik ortalama basvuru sayisi 2.500°e yakindir ve dogal olarak bu
bagvurularin tumu satig izni alamamaktadir. Bu nedenle 510(k) basvurularinin FDA
tarafindan onaylanma olasiigini artirmak igin beraber c¢alisacaginiz danismanlarin
tecrubeleri dikkat etmeniz gereken 6nemli bir konudur.

Her hakki sakhdir. izinsiz kullanmak ve tamamen veya kismen kopyalamak yasaktir.
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51 0((k)
Medikal Cihazinizin
FDA 510(k) basvurusunda
Rehbere mi ihtiyaciniz var?

Ozellikle Sinaf II iiriinlerinizi Amerika pazarina

sunmak istiyorsaniz, FDA tarafindan saglanan

“Pazarlama Oncesi Bilgilendirme?” prosediiriinii
tamamlamaniz gerekmektedir.

510(k) basvurulan; uzun
soluklu bir hazirhik & saglam,
bir bitce gerektirir. 1. Adim:
Birgok uluslararasi standardi Uriiniiniiziin Medikal Cihaz
kullanan 610¢k) basvurulart —_— teyit edil ive
¢mig yillara oranla daha siki ﬁf%\ dahil oldugu sinifin

tutulmaktadhr. 1 belirenmesi
T
&l

Bunun igin en iy yol FDA
veritabaninda aragtirma

yapmak ve benzer Grinler
incelameaktir.

ESDEGER UrUndn 8nemi

510(k) bagvurulan CE
miracaatindan farkl olarak

FDA tarafindan kabul gérmus 2. Adim:
mevcut cihazlarla Urtiniiniize en yakin
kiyaslanarak degerlendirilir. . ESDEGER GrOnd bulun

Urtintintzun  kullamm
amacina en yakin olan ve
ayni teknolojivi kullanan
MeveUt Uring seqmeniz
anemilidir.

Esdeger Urlnler
arasindan FDA'den son
izni alan muadil
Urdinleri segin. 3. Adim:
Cihazinizin hangi . Uygulanmasi gereken tim
hastaliklarda, hangi gartlarda - h\\stundud& testleri belirleyin

Kullanilacagini;
fonksiyonlanni ve hangi
hasta poptilasyonu ig!
kullaniminin amaglandigini
bitin bagvuru
doklimanlarinda birebir ayni
gekilde belitmek &nemli bir
fark yaratacaktir.

Urtn testerinizin yapildign
laboratuvarlann da FDA'n
kriterlerini sadlamas) garttr.

4. Achim:

- Basvurunun eksiksiz
Dogru standart ve testlerin y Dlﬂ:ﬂk hazirlanarak
belirlenme:! tecribe ister. - ) onaya sunulmasi

Esdege n kodu ile FDA Bagvurunun nasil organize
veritabaninin aragtirimasi = edilecedi FDA tarafindan detayl
sekilde anlatimigtir

20 balumden olugan bagvurunun
standartlarin listesi > her biri, FDA'In ozel bir gartim

1SO 10993 Biyouyumluluk ezl ELIg
testle

Genelilde 100 sayfanin Uzerinds
FDA wel ehbe alan bagvirlar, ayni zamanda
doKamaniar FDA'In elektronik dokuman
Cihaziniz elektronik pargaya kurallanna da uyrmahdir
sahipse donanim yaziliminin

valide edilmesi Bagvury oncesinds

FDA degerlendirme tcrstinin
vatnimas: garttr.

510(k) basvurusu 5. Acim:

- kag _g}'.'lnde _ Basvurunuz alumlu
degerlendirimektedir? sonuclamrsa Grinindzin
sahs izini FDA'den
gdnderilen mektupla bildirilir

Bagvuru tamamlandiktan sonra
degerlendirmeni
tamamlanmasi 90 is gini y
TR el v Bu izin, trananozan 510(k)'va gore
. ; onay aldigin géstermez, sadece

a i & beyanda bulundugunuz  muadil
Bu siire, RTA ve Al denilen zel ] _—
durumlarda Kesintlye urtinle egdeger oldugunun kabulin,
ugramakta ve 180 i gund dolaysi [l dmerika da
igerisinde talep edilen agiklama satlabilecedin belirten bir izindir,
ve ek dokiimanlar FDA'e
sunulmak zorundadir.

4. Acim:
o Alchgimz izin sonrasinda

E.COM 3 satabilmekicin
FDA kaydim yaptirmamz
gerekir.

Firma kaydinz yoksa yillik eyt
vcreti ile firma kayd)
gerceklestirimealidir

MEDIKAL CIHAZLAR GZELINDE Dahafazlabilgi almak igin
DANISMANLIK ve EGITIMVEREN TEK KURULUS OLARAK bizimle iletisime gegin
info@Ad

v'Kalite yénetim  sistemlerinizin  uluslararasi  standartiara  gore
iyilestiriimesinde veya yeniden yapilandinimasinda, Bizi araynn
v Klinik degerendirme raporu dahil teknik dosyanizin haziHanmasinda, 0212803 2882
v’ Tasarim agamasindan Satis Sonrasi Gozetim’e kadar tim dretim
sdreclerinin planlamasinda,

0212603 1917

www. AdviQual.com.tr

v Biyouyumiuluk testlerinin tim ruhsatlandima kuruluslar tarafindan s
(EU, FDA, SFDA vb.) taninan akredite kurulugcayaptinimasinda, AdVl

v Denetimlerinizin sorunsuz gegmesi igin ¢n denetim ile hazirhklarda,

w

‘/Yurtdlsl ruhsatlandirma yapiimasi ve rehberlik alinmasinda,
v’ Galisanlanmizi teknik egitimlerle gelistirmede u a
R ZANMAN YANINIZDAYIZ. .

Her hakki sakliair. 1zInsiz Kullanmak ve tamamen veya Kismen kKopyalamak yasaktir.



