Crdighne daals

BISYRT NS

MIDOC EAil!

UNIVERSITY

Je¥) gylal [ acd

gl ¢lgally o)Ll dalad) diugll g9

Slgad) @gad) B dukal) Bigalll jhalial 3y

doanl) clibally (3lsl Ao Aadl dadige duliad

radlall alac)

Alall dese (glie

peallue Juandl) Lo

Ay pld g

2026 : oyl plal



edkilly ,SAl) dal

lraly bl & oy d) KAl co i JS Jg Yol Ll 13s Jlad) 8 aale e IS ) SN Gallay oo

aatll Lils haeas o oSla) OIS 31 cAaaal€Y) Al 038 (40 Gamcall dalyall PA agagiis pgrandal

lsall ) ecanall 138 Slady AU e ally GaanalSY) Al by e gl daalad il e el of 3 LS
23 Oyl Baall (5008 e el LSl 1as aiad b daclud culS daalad) el all e bl
ddee gk Cultl] Lagac g 280N Lagillaadlas (s LI Y ) Legilgansil aa 5ald L35 aallne Juadl

Ayl oda Bagag olan) LD 8 Baste Laglypd cilS g cCaadl)
laaggad Tt can ) 138 jsmae Jii Al (SFDA) Liasaaadl elgally ol2all dalall digl) 1) lie¥) s an il LS
& )ygdie daansy Slilug 5l e 4 Leg cduhall $eaY) Adle ey Aelall daall Llea b haaiall
Al sda il bl jaadl
s Y agilanlioe ciilSy Gl gl b)) agllacl Cancay ) Cpudlally  canalSY) acinall ) Sl asily
Cmaglany (finls (e Jaad) 138 6] b agad o IS ST o g Yy cdngially (olail) JUaY) Ui b lgie
el aall Jlaall b

ol Bales Slaiy) ey el 13 Slad) A il s ol sdlie IS8 Glees e IS g a3 S Dyl

23 JS daaleal Ui (iae Uly ¢, Lol ) due Lead) Sgal

Gl



galdionll
dadyall Hhalaall 8o A (SFDA) Lasaall clsally eliall dalall digll o0 daladg Ay ) dasall 138 Gangy
20 L 55l 83 U Gaenall pilly G A ol e sguiall i ga ¢ gagmall (Bguall (8 Lall 362l

SO 14971 sl [hlaad) 3] Slse ae Gl (5205 ¢ Gagesl

sy Aadaly) calld Cum edglil) iy SN das e ) daill eagl) peial) e Al Giadie)
Laaanill 1YL Lgiiylias <2023-2019 alse S clsally laall alall Lghl e 5y0laall dansyll Ligiadl el
Gaila ) ((EU MDR) d )51 daball 53¢ad) da3Ys (FDA) £S5aY) elsally ol3a]) 5la) (sal saainall 4l

.(IMDRF) bl 5j¢a¥) aliial Joall (sxiial) oo saball toaladl)

Gisl) ast 5) Al (e AelSia aghia o LailE psliia Luld) ladsa s Aighl of ) 2ab) cleass

Aol GlelaY) (PMS 3isill 2y 448500 (MDNR k)l Jaud) (MDEL iliidl) a3 <MDMA

ISO lire cilillaic as Adle A jay adality = 3gaill 138 (g ¢(UDI 5as sall Lusgl) aiis allaig (FSCA Lilanal)
Sleal) G (el JalSall (ggiunag § LY A8 Laganer 3l Clgad 3sa g ae Bl Lgal) cilisslaally 14971

Loasall

cgilagll lalaall 5l daglaie Allad oyl AuanalSY g duially dpeslaiill Cilagill (e degana ) duhall cuald
chll Yy aal) 51 Jae 82030 daagaad) L5y lhagiae e pans Loy

Slele yiul (FSCA ‘é:\yﬂ\ Az 3..11_3.)“ SO 14971 ¢dnlall 5)@.;3“ ‘)Ja\;.d\ §)\Jl «SFDA tdald) aldl)

.EU MDR« FDA (5¢aV)



S Sl

Zadyl) A<iag Lasial

dadial)
138 Las g lginllany lpemsiin o sacluy (ale) (o 4 iy HISY Bl L pl) Jia L)) e
138 ) (pos 06ty Lgalaiad 8 Lgidgisas diluegll s Adles (yo S 3 Jiahy (gra5n 20 Lagy ol
Ll )50 el e dulall 56250 Laliad) jhlad) lasay Jig3 deaadtio dyls) i cilas aaiall ol

.(PMI, 2021)

SISl pall iy ¢ asall lgellal 8 Goran yutg Y pungi dls e sl Lagraddl dppell ASLadll iatg

Bladl 8asa (ady Lad 2030 45, ilaaly ASLeall Jaliy) a5l 138 859 <ac jlus 28 g ¢ galuai®y) - LiaY g

13l gy . palally alall cpelUadl) 3 daa) gl cbil) e slae¥) ol quils ) el dlejllg
asinall 2)d len gy Jagiall Gyeayall dgadl pdse (SFDA) daageaadl elsally ol3all Lalall digll yioas cagiall
Javag dalially ot ) (g pend ALl daghiia yue cdphll Hea¥l Jlain) (o dealll dlaadll lliall (g

co3e Loy (3usell U8 Lo ilaye 3 hladl)

ool Luls Jliel of e clguleliy alglnall 4kl 5] Ldlu glesal Lalud 53 Hhaladl 5l K,

090 A e 53 V) Bigal) oda ardieany (o pall Aol 2ag3 Aelae 0 ) oy B JalSia angie
(PMI, 2021) G2l sl Slalad) o3a Lo & gl

Gt 8 slaally oliall Aalall Risgl) Lgngi ) ZaY) agh & Gaxill 5y (pa Al 038 Y] dalal) e

Aniall Y Yom gy Graall it il (e 2hil cAibad) al) Slga) sl 8)90 Cillae e Jhlaall 53 toolue



O Badine ¢daid ) Cililaza dali] 8 Auyall ada s 3 a@«-&ij.;\.«’a‘.ﬁy\ die Ay Gowll 4 da ke da

celsw an e oginldly criad) Clgally (gl 8 A s Lghe i el Cililally GGG s

Gl J312 dukal) 5gaY) Hhalaa 53] A Lughl el asdioeal) Lebias IS (ye b jae dilia] Al s2a (3ia%g
et e ad <L AL Lgd Leawadiall Lpad) Slahall O15 Y ddfing Bead Gacad 3 ad b La ¢(Sagmadl)

cAgihsll A0l dashiall gt 8 agd ARl Gluas

do)pal) AlSéia
ddee (8 (Al 5ea) alat deia o Aagmal) Ll ASLedll 8 maaly il a0 (ge 35 Lae all e
Elgall e §OUY) AlE Ciaaa Wl (e clisnall (e Aleny aalaiai JI5 Y 5¢aY) sdgr Alaiyall haliall 5)l)
AU e liaally domaal) caliiall ey daxiad (g5ices Cglig ¢ Cppatiinnally Tmall Do)l adie 2l JUaeYls

gl Al aall Cilgall ( oad )l dan gl a5 Byaieaal) daladl ) Adlia) (duld ) bl

e)3all Aalal) Al 4y allaias (1 yoal) andiy (s3e 81 () 2 V) Gl Jlecl) 8 Ayl AlSAe (355 U (ha
Aallal) Ll ) e 42l dn y0 Loy Aol (sagmad) 3oully Ludall 5502 Y] Hhalis 5))0) 8 Zuasaaadl clsally

PPNV

Gianl) Célaal
Majealic Calite Lasead) olsally o2l Lalall Lgll Lgids ) lalaall 53] Laglaie (ilas —
1SO 14971 lne ilallia g Aingll Auandaiill ilasslaal) G alacdV] day pnss —
adindl) (FSCA) Ayl Gmpmatl) ASkadl clehals (ageal) dey il ST e Cagigll —
(EU MDR 15,6815 FDA S55aV1) i)kl adsall anpadasy (sasmaad) pandasill SURY) o 435000 Soe —
b)) A8l Ao shaiall delas (s2e e aSal) Lansy Aileall asaiill o131 ilydige Jubas —

bl BVl Lalal) kgl jhlaal 5l dashiie yishii b aged dlee il ke delia -

Sauhall 5jga) Jhalia 5y 3 sl clsally eldall dalall Zigl) aiicd dpandans Hhal (o Jle —



9SO 14971 e culillaic dipgl) 5 s (o ) -
sagnad) 3oudll 3 Al Bea S agutl) aey Aaliad) Lbee )5 AT (L -
€40 )\aal) A gal) Aadai g doagaad) AnlE ) daglaiall 3y LY Lalis L —
dukall 5eall hlie 5l 8 Adlall L)) deshiall e Al Glsall ool L -
uanl) :X...w!i
daalal) daay)
5 Y Jis sy clayllia lals dubll 5eal) alats Jlaa b Ayl 2 dm)y ) ) 138 Gy =
gl Sl b jigie o8 Lo Luld 83g0ne 40 Aianall dpjal) clafl
g s o€ (Aingl) Jee o ] Tabad Jlim Baay ol jal Ll elisy Ladiie Ldas SSan sl a5 —
il claaiall 454y
dadaiitlg Alant) daay)

Anhal) 5eaY) ardiieny ompall Al ety Al daglaial) 8oUiS (e w8 dulee il ghe Canll - ylay —
Joshl) (g bgal) (l€a e souall Jalud yie clsally eldall dalall Aigl) Jala Jhall s3a3e Jee Gl vy —
Lt hiat Gl Al daghidl
Lo cAadatill (g3 gmaall (Bguall lilliial Lgagh Goaxd o Audall 5¢a 5 dehsally dabeadd) cilgall Gl axd; —
Gaal) dgas
5ea¥) Hhlie 5))3) b Lasaadl elsally o)l daladl digll 550 Ay 8 Cand) yean) tdic gingall 3gaal) —
cdreatll Gilpmatis o A0 claniall o L) audanl Byl alg caaill asg e L)

Badsa dalgn lijlia (e BaliY) aa cdnlall 8l gl Goudl Ao Sl Gt jaid) 146K 2ol -
camand (el Jalail il (s sY) 2asV g sasiall bVl

ze Ayl dlae) B8 s 8ygdiially BUI dianyll lally <35l Ladad) ) Gaall asiad sduiajll agaall -
g Wi 2023-2019 5l @bl Je 3850
dolae Ay J eealll (g0 Liaws) 5 sdiiall Ll cllally Gl Judas Je Gl adie) tdmgiall 2gaall -

c S Jeadl) 8 xlagio Lo spg o @Dllhe Sl Aikiad) A

Jadll dala



Aie 20m g cGagmedl aalatilly aal) Blaal) (e Aucliial) aisealy Gind) & siagal Lile Tagad Juaill 138 (e

cemte U0 ailily jolasy Gl Lagie saey N (eail) Jolitng oagan 5 diuaaly 4dlaaly aiViludg Ganll



-

dadda
oo Stab clgbiat Al «lgal) cantiad ) bl jalaag ciaball & il alal) ggiall Jasil) 138 (i ya

o) s
(Content/Document Analysis) (syisall Jidas ) aiicead) Gylaall idaill Jdea sl mgiall duhall e
A8 408 daghie aulll a3 Cinll ggunge danida pe e mgie g9 cdaal) lilly deadanl] 3l
a8 e Ahagies 3 o)) 5f W) deay e Yau coll lig ilsly Aakail (ha 0ydtig syrat e e Likad

Ll

Jilas (2) gl e spalall A8 <l Apans )l Apadanill Glgl) pean (1) 1le etall Mo ilshad aga,
DRYL Ogaradll 138 45)l5a ISO 14971¢ (3) Llina 8 sadioall lalaall 5)la) slad (385 4uisiig Lgisaiae
Aa i) pa )l oyl (e 3aS o] lpiige padiaiul EU MDR: (4) s FDA (sal 5kl 4 gall duadauil

5y5iia duadly Ay w2 e og Jiad b il mad () cBysdie alif canyy L

bl alas

MDMA aakiil) Zulall 8562l dlaially duagand) elpally olall dalall Zisgll (e 8aleall diuanll sy Aalay) -
.(Wyes NCMDR 5 UDI 5 FSCA s PMS 5 MDNR 5 MDEL

:2023-2019 s5all &gl e §ybeall Libeanyly dgindl i) —



Ahall 5ga¥l e Hhlaall 5)a) ukiy el 1ISO 14971:2019 line (4o d83al) daill -

EU) dug,sY) dudal) 5eal) da3Ys (FDA) 405aY1 slsally ¢33l 5))3) e sjabaall & laal) dpaddanl) 53lgl) —
.(MDR 2017/745

Lallal) daiall dalaie Ay (IMDRF) duhall 83gay1 adiial Jsall (giial) e sabaall il jlaally tgalual) -
bl 53eaY U dalall 4z
Ul Jalat ciglf
ity daalatill 336l 5018 8 (Comparative Qualitative Analysis) ¢pliall el ddaill Cigld adcl
¢ ohalaall Qs ¢ HUasY) a0a) 1ISO 14971 iy cacd) Hlalaad) 5l dabye (s Jas i ddshean (aca LgilisSa
gl oo didal) 5pdal) dlenll Aadaillly (Gageal) 2ay Axaliall (ol dnalpall cdadguall Bradai ¢Jguil) aui
(i) lalas) cigia o) Jafusal) aSl) heagll il asdfiod LS Lagi adaliilly dakassl) dayd dan3 Giajan
bl ehal (o cdasall GBS aali o Aladl 8aY) et i (8ydia Faansy B (gl ae Jalal) b

Al oda Bla b dalie pe Lol lly a3l A0V s dblas)

daagia cihlicly meiall g0
Gilgall 5 Aighl 3 Galalal) pe &gl cOUlae of Al Jad aly claan) 55die gl Uly ) Al oot -
Jgie ol e dbsall

¢ oleaall A8 3 5)sSal palyall sl daansyl) Aingl) lypdiia Wayaiae Auhall sda b g caws ol Q) (ol -
iy Gl dhal Jlae (eld e 3l cal

ila) 4ol 28 Al an ) 138 8 5 )lsl) e gl Al e

Jadl) dada
(Basieal) sl UL slans ¢ gimaly g0 iat o WA Lal) beasl zgiadl Jail) 130 Jl

adkal) BaY) b Sl sy gl UaY) (el Gl Jaadll g . rgiall 138 3505 clgbia 4k kg



Gl Juadl)

dubll Bgal) A hlaal) 8oy @il Uy

-

dadla
SO 14971 Jlume G5 lebalyas cduhll 5ea¥l Gl & Shliall 5l asgral (ghadl SUaY) deadl) 130 sl
Lig)) (sal Llaal) Lgalandas (alpaios Tangad caiaaill 53sa g Slaladll 3o G JalSilly ¢ laliall o 48 shnas

bl Jeadl) b slgally elaall dalal)

Sl 51y asgda
bl HeaY) aladiu) e w8 ) Hllial) Lljes auiis waatl Baive dulee gl Hlliall 5)) Cihed
el e Sl paliall a1 aeaill A je e ciiall Bl 8550 el DA ALy el ol
OSar ¥ bl o salie pulad Tase o cAloall yuleal) badien WS el Hllia) 551y dauld 2501
As Low As Reasonably) Jsie (gsine ) lemnids (S Lily c‘é_.\k Ol L*;T o L Ldlat

cAgiial)l Hlalaally dadgiall Aoy ped) 525Ll (s Bycies 433)se e (Practicable — ALARP

ISO 14971 4y Jhlaall 5))a) Jalm
slgw ¢ Jlgadl Aagpal) A€adll | yuall jslias paes s :(Hazard Identification) dlaaall HUad¥) soas -
gl Alati) s ol gyl a2V o apianll o anenailly dilatie il
o Bl Jaina jhd € ggiae i i(Risk Analysis) ac gy Janly ) pall 50 Cun e phaliall dilas -

Lo 2l lale 5a0me o yulear L3N ladll (ggicee 43yl :(Risk Evaluation) Jssll aae sl Jsill aniti -
Asla) Sas ey S 13



oaia] Ll ol Auydad sl diasaad cilelyal il :(Risk Control) lalaa) (sl Jayseall (gadas —
cJsiall sgrall JI Hhalaall
Gub e Laial) Hhlaall s :(Residual Risk Evaluation) jlalaadl Llad ds)gs daalyeg jlas slae) -
el &y d) 535 egn 8 Lled ope STy Lalgual
adl) alasaay) Ay & Slgad) e\l daslie :(Post-Market Surveillance) (s:guall aey 8ol L6 -
cGeoedll Jd aniill dlspe DA el ol halie ol Calingy

bl anii ddghuas

Juday) [yl 5as 5l sy a3 5155
Bk Aassgie Aadi s dadiye aH)lS

2y (IS G han atiie) Jlea) (ssise (ran Crii€e jhad IS Caiaatl Dlee 508 A ghaall oda paind
SE\J_’M\ 2\,3.1\5‘)]\ Q\;bﬁ}]\ (SFua g Jaxl) ‘;ﬂ:\j&j 45‘9:1 Lq.\ 64.‘:‘953 S\,ALC\;\ o Ui all ‘)‘)aaj\ B cku:\ LAG

ool amy L1y Ama pall L8 Apadanill dgad) (gyise o sl mpanall) ol phiadll (ggise o elsu

aiaill Bagag shlaall 5513 o Jalsil)

Lo G335 diacn alSia huaie iiad Jy iy (alad) (QMS) sa5all 5)la) 2Usi (e Jjaes shalaall 5l Jexs ¥
Risk Management) il 5))a) Caled . dulall 53ad sasall gylal dadaily (aladl ISO 13485 jluxs ) 52
Ly ¢ aghailly psacaill Bl Bdlae Jadifig qiall slin B9 Jlgha il &i3ah din daf5 el (File
Lalal) gl Lol asis La g8 JalSall 13y . Gugeaill 2an Lo iy il c8y)aY) Cilaa)yag edpantigh il il
G cindal) 8aY) liie a5 oulud 1ayaS I1ISO 13485 pe 38l5ia indi 839n plai agng elgally ¢lal
& ot Lo gag cauds Slgal) Gusudt ot il 1ayiS I1SO 14971 pe didlsia jlalis 5la) ddad Jalpdl cails

bl Jeail

) Lada



il v ddgiians (ISO 14971 (385 cuudl Lglalyas Shliall 512 asgial (bl HUaY) ol 28 Jols
DY gl Leall Gkl mlaicd qll Jadl) it 535l ) pUaty Slalaall 53] (s kel 8allg

Aagead) elsally o3l Falal) disgll £yl g Faadatill Lashial) ara (gl

2l Qi

(SFDA) slsally c)ill dalal) digl A ulBylly adaitl jay)

-

4dadla

sl Ly mlsll) acms Lesladla Jadiiy ialal) daall Llead 21424 oo clyally el3all Zalall Rigll it

Gilazially 562 Jo)5 e ChaY) e Ugiual) Al dgall Aiugll aady . Audal) DU )lals ¢ k)il miag
Jabe gaens (b Slaeily milsllly AalailY) (ho AlalSia daghaia Canay g cApgauad) dujall dSLaall 8 dlall

Ll Lldas Zoslaiall o3a undll 138 (ympeienss « (3usel 2y Lo () qteailly smpaecsill (o ¢ ) Slead) 5 590

blad) 5] dilery Lo IS Blsy) ol as

(MDMA) ddal) 53gal) (Gagusd pasd i allai Y]
lae ge 4ilss e SEI das saseall sedl B Slead) Biseis O3 mier @A) penthyl) aidanil) Sl ga
Az ‘)Q ua_.}a)ﬂ\ C_m;\ Y Jl s)l:&.d\ @\Al Cllany S),Jal_m MDMA ?LL"‘L":’);’J .@\Laﬂ\ Bigng c\J‘\Jb L)

gl (e dedid) Hlalad) )y ddad e GgEail



el s Lppuns & Uil ey g S Lagl) dmia e alla sty sl alSy ol sl o)) -
el slaie) gl claagag aie FDA i CE e 4 all daUaal) cilalgd apits —
1SO 14971 Jlas 385 gyl alaiin¥) Aadlusy sl Laliall auss —
sl @l oY) e 3l amill gty (Glsie 5-3 sale) 5aall 2 Gusad 03 lacal -
(MDEL) k!l 5ga¥) ciliiia (aud i allai Ll
ol gieatl) Jie ASLaall Jals Gadall 802U 3l ddadil Gulas ) iloses jally liiall a5 pUaill 12 alay
Ay dugy SIS Y] e Bl R i (8 pgens cdileall 5 S ST sl S sl Sl )

gl alaal Zallae ee

ALy dgiaal) Al Ul Y dailasy diagl) sl dae slaadl (6% of -
IS0 13485 xe Gilsic (AMS) s s3sn plai 355 =
Sl Gledll daliey clanydalls oY) Glaa e Jase (538 Jiaa Guas —
Aalall e clein¥) deju lacal (UDI) 83ad) aim bl ol51 —
(MDNR) Zhall 5gad kgl Jaal) : GG
Bl 2y (ALl b At yal) iliially ilatially 83y aen aand U Lkl Gl saclE QUatl 138 ey
LSl sl ) dheadl) e dnhal) HeaY) A o o Lgl) Gl 2S5 L)y
celetinl of dhe Gigan sie claiiall gl aiil e Ligl) (K -
Aol Aie) 558 G Adle Sleldly it lacals mass —
.(Data-Driven Risk Analysis) dudsll liball ) satiwal) Hhlaal Slas ) diailly L6 Sldee aeny —
(PMS) (Gisuadll day L 408 i :lay))
53] gial Lilae Talial aag ¢ gual) Lolsan das Audal 5ga¥) el Aujsall ayliall ojlacal HUail) 138 e
Gaedl) J8 Chlsay) Pla e ol A hlad s i) hladl)
c bl 8 Lled deriien) 5eadl Bl 405 -

Sleall dhasyall Al il of cllal) sl JUae) Jos dgdall leSU) dabady guend =



(FSCA) damaill cilelay) 2l cpejsally Gariasll pa Gutill —
.(Field Safety Notices) dalall Ll Cilpdaty lydd o) —
(FSCA) dsilamall Lasauail) cis)ay) alkii :laals
5l gl o3y caigui ae b Slea oIV Jaima ol Aad shad calaS) vie @l (63 ekl YY) s
Sleall sl Joaetl) saelsil Jadg cAanlial) dmmatl) cilelia ) 3A3Y Aighl e Oslaills 393 alias
«(Recall) Lils 5 50 Goull (o giial) Comang Aty Slany o @l Jlagily «(Software Upgrade)

A ity alsil) LS Gy

Gl ele ) cldsial

aaa) sle ) ggi 8yshadl) da 3 a5
I shall e has i el 24 P g4
I S Jaina ) pa Ui sie dee 2413 D
crhaal) giaatl) ziled s lausbus

Laicag calgall 5Lty ¢ oadigh aaaill cilillaie Jadiig cdadal) 5ga) delia cplagi cilyalie aeal digll Lgiaiag
Cnand g8 giaall Jala il sy saag L) (it LS ((GMP) saal) dunsieaill il jlaally csasal

Ly Hlaladl il

(UDI) ddal) 5gat) anis alis slasla
(Al lily B2l ey candaill e =% (Unique Device Identifier) v cavpat o8y b jles JSI s

Afenslll JRAAN B (8 Al jaa shes cele ) Glblee Jgans 8 Sleal) oy e e

(NCMDR) &ujgall co g3 Adagh allait) :Lials
Onlfiaally pectionally danall cilgald) o DU by i (Grgel) 2 Lo &S, 3 gl LT g3 el

Al eiig . 5aY) a3 13 lele iy Anansy yo)lis lades aead ¢ jlalaall Slats Lt Lovis (gyad o ¢ (i il




by sae 8 Liily <Liglg¥lg 8yshdll (ggina ity Gaalgall Ciiiemig cdelull lae e Lig Sl cale Ul Jliia)

Jae U 3y i) Ll sy cale DUl duida

(QMS Oversight) slie¥lg sasall o iy galiy :lauls
Aty Appiatl) Gllead) e Lyss Lilae Tds Jadus cdad jall cliial) daglial Zing) astllal 85 el
oaly sl €5 1SO 14971 51SO 13485 ety iU Ulaas « hlaally Lalal) cDlally 55510 Lo

cibsl) S AUl s culptige pal st il 130 i Ay L annd LIS

(shal) (Gageailly (S asdais 2l :lydle
Gie ye ailad eled ff jogand) dilimi axe (lacal dnlall 560 dabaiall dlal) ey dleal)
e Beal Gisd e Aaill) Laainally Lucil) Slaliall 5 Leshia e Tega @lDleY) e L) (K, dale

.M;.«'AA }i 3.5953

Gl 8 Cplalall (p)ysally piad) gaend Tl Likite ISO 14971 51SO 13485 (glumas a1 a2
IS Aalles e Yy Sleil) i) Aadlasy 83 alai s3sa cp Jayy ol il Aigl) i S Lo g5 ¢ (ga5nad

AV e Jira Lagia

Jadl) Aada
Gy cdagnadl elgally oldall dalall gl Aulallg dadanill daglaiall 433Kl 5ydiall Aadaly) Juadl) 138 (yinpaiasd
G B Gaentl Gaaldd) Juadl) Sy .l lgall sl 8)90 dalye sue lalaal) 5ly) Doless Lgie IS Lol

Aogliall o3 3 Al ASY) ARl Lajlaiely clant ED 8ol (Gosutll 20y 44



el Juadl)

eV Baly Bagaall 3ay Ayl

-

dadla
JUacYl aits Jadiy ¢ adll pladial) vie 5eal) Ll )3y Luled 55kt (PMS) Gagedtll aas Ll a5
Loseae cdompmeaill Al Cilshaly 4080 oda LT 3 lail) eadll 138 ganss - Ailasall caleDdly Gaalally

LGyl (Bgad) (o ARige dandly Al

Gagadtl) 2y LB il
-(NCMDR) dulll 5¢a¥) el bl 35al e g 7SN sl —
LB Gl & L yuisall il auds dstian (385 5shal) Ay s e Jias -
Mooy 3L (BDle) s leadltng manaatll Cleba Yl dadbia -
(FSCA) daaaaill dadlud) <l gl
Class) (Js¥) asdl) : DU Caieatl) (385 cAladl 23gx JI& ol die ilmayd) e ol Sleadl elesia) (33
lasn ot Congic Unugio hlhad Jiaig (Class 1) bl 23 ¢l slevind Cagin sbal) e Tl Jiag (1

A3 S Jaand g Slgn g e 2l Uil 1)y Jiaig (Class 111) &G 5l 6535000 oL Dla Lilase

Gasrad) (@ gad) (B Alaual) Cialgall Luadly AL
) Cuaaty diallae sy cplafia (g (st f pelial) uinll sigal A oy dhe -
Al 26 elesiul dig ladl Ay A dajke g L)) ) o3 ket Sles Bl peles 3 JA -

S Bga 0l e len Bplae Bale] die g 1Al ) Jaia Bieal el 3 il —



Spilaall 4t yslaad ylai amsall Bplead 1ol A58 cledind Cangiasl Lo sl) (lgual) geca sang ae g Uail —
Sl 80aY) anead dals Gandy Sile 4ul jia tumpall e 8L B JIS -
Lot Al Alaia) (gsine (lily (oSS e plan/(slon coma) Sl jolas £35 At sdn iags
Cbeadl) 3 Cpmpaieaall lele i) et oty Hllial) andi A gheas Gabd Ll Sy Lo s S 5)5kadl

olaal Goudl 35 cpamads RAAN (e anll b elesiudly golall HUai Aulled S0y g I
Jadl) dada
B g Aandly Al Lase e cdim el AL Cilelaly (3apnl) 2as BB LT & el Lol 138 5o

Y A pal) el L daghiall o3 A laal ualed) Jamdll Jiig . lilee Y1 o3 Janis



ol el

Ayl Al o A gall 45 laal)

-

Aadia

509815 (FDA) Siyal) aupuliig (SFDA) (s3snall casdaiill UaY) o dungia 43)lhe Joadll 138 (i i

Akl sda e 4yl C._;vtun sadiiwlg ¢ cplalls ool &m\}a Aaal Cagy c(EU MDR)

Juysaall Ajlial) ) gan

sl SFDA FDA EU MDR
L3as) 2008 dadall 53gaY) A3y

sl Ll CFR Part 820 21 MDR 2017/745

- (2021

Shlaall 5l << 1SO 14971 QSR + 180 14971 b dsexe GSPR
HeaY) e sl MDMA PMA/510(k) CE Marking
Gl 2ay 4,81 NCMDR + FSCA MAUDE Database EUDAMED
Aalaslly o~ Lad) Cilele Siuly il piat & ide clily s 3a5a Ly ollas

ALY Asgl Jalas
obaall A gilal) SRy GDER) gy GO laghaial) o Lida Ljlae Lyl GeSe Lo gy ¢ hladl)
Ao ) A @l ae o(Pre—-Market Approval) (g suill Gaeall (o sl fase alaiel & A L) Jpis -
Ol Bshad 48 sy LdhaY) Gljladlly dalpal)

MAUDE 5 NCMDR) &S 5e clily aelsd e il Gosuall 2en £, il SO cleal) (s Hign —

CIAY) dagl Jalas




Wlis 5acine BeaY Lypgn 28I 55623 (K)510) 2adlsall ety p)lse Ao (FDA) K5aY) plail) acie; —
Clalgd (e i Luwt Bse s e (MDMA) gagnad) 2Uaill adiay Loty ¢(5)5hall Lille 523U PMA
VA Gany & adan 43S0 5] A5 0 dniay Lo s calaieY) ayeil (FDA 4l CE) dicaal) 45l diiaal

ASLd) s gl Gl e Tadies

5 ) Lelell EUDAMED by sacld e £laid) (p s Adle day3 (EU MDR) gy5Y) ldaill Sty —
NCMDR 5 SFDA il Lalal) ZabY1 dap0 15 Y Laiy ccilele sy cilalgal) ciliby e gDV jsganll
& dpaill gy Byla Ypad Ji
2l F Aag )s¥) MDR a3V cilis Laid 1gam Cunnd (AT 5l G (e A L gilal) LYY cabias —
e 2008 dais Gelad o Jaxd Epagraad) 2o )y L gl (g dalpa ST cilillaies 2021 ale Jal)
Stise Gaeh Ay Aaslsal Yinw mi Lo sny cAaSli BiaY il
4jlaad) (pe daliiiol) sl
Al Zanapall G e 5L A5 Cilissladl) pe Wlle Ljlona Tadlgs 38a3 Ladsgmaedl doghasall of W 4jlad) i

EUDAMED, & i) lilull Zalall Aal3y )y B8LaAN (ggiana Gty (i (8 0 lial) el e syl o gl

colaall (el jlas b Laa 5l dillae cilalgd e slaeY) e ALY ds s ¢l

Jadl) dada
Jle @hne 3855 39n5 ) Galds ¢ 2935V5 (Soya¥) dupulaiy sagmad) aUail) G Aangie A3lhe Juadll 120 o35
Ayl Lllaa Y i) bl bl st Jaia g« Apansiil) DUELY g Laladll (lala® Cfaady Gigad 3539 s

sl el oY) clyiigag



bl il

) o)) Cydidag il Jalas

-

dadda
Qalsally el Lgal) Cboas Al bl 5l mpeianss ciledl Jgumil) b 5315l Qs st Lol 13 gen

ey et o1 Cildie (e e 58 Ly cingl) il Sl 5))a) ddleb b Bsall

Aablany duf) it

daad) DR e i (Ladiie Ladail 30e) ALalSia ylaliae 5] dashaial elgally eldall dalall disgll s -
e Tens Slead) s 850 Jalie ges Bulais DA (e ¢ (g9maal) Gouad) 8 Alglsiall dulal) B2 Y) Adgise (hlng
Aaladl die elediaYU 2lgnly Gaud il
3 edlaall 138 8 dostia) Apaulasill Jsall paca ASkedd) 31Se 1ISO 14971 lins e Mol Gl (oo —
Asglal) LYY (R gy Lold Ll Lumasad) 3 a5)sVls (KaY) allal) me A gedl doghaial) s
Jglaal)

Byshall 43 s Blaial) (a) b pealy gl Gualddl Jaadll b Aua puiaall Lpailgl) ABY) (DA (pe 1A -
Ao pusg Bplalial) aas Tl (oo laie 255 say ¢ (AN 230 £ aud Jilae J5Y) 43 deles 24 DS (5)68)
elanll i)
ur_‘\.\.a.\.m.\l\ 4.\3).0.\@‘2”4;‘){5 L_aL\Luﬂ dalall mw\ Wuﬁ\mh_\ u.\.\.\».n.\.\) Pﬁur_‘\.ﬂjﬂ\ 4.1)1.&2.«3\ Cakss —

gl Anally Ladyll Ll B a0y peht e Aallaall GULGE lignd Leayg (Al cilalgad

oy rdll Gadall (e gaaill dege 408, slal (QMS Oversight) slacYls sasall e Calay! el Jia =
L) Ol A auls dale sag cdad jall clisd) a0 1ISO 149715 1SO 13485 (gluaal —hatd <)
skl sadl) e Al daglaial) ddlad

Sl 503 Adlad B 535aN Jalal



sl e g il alail) &llad o) 3 £ Cpendicaally dmall HalsSl) (ol ¢ DY) Al (ggine —
Ealsally JUae) e eshall £ U Cpeniiondlly dmaal) Glejll adie dlaxial (520 3l i (NCMDR)
i Lasall Culsall Y ((Near-Miss Events) g gl o 4w jall

T ST By ibidiad) (bl Jals ls cilS LS :3hglly dmall clgall G eyl JalSal day0 —
e Blanay )y JUae S 5 pSid) Wlal) e Cadkll ddae eyl Ll ()il

Lo st (LISE (el Lled 1ISO 14971 51SO 13485 by 5D dejsally domsioaill cliial) dujals —
laeYly sagal) e CGahay) meliy dusky
Gllly sl Shlaal 5l clpdl Jon asdaiilly ol g Uil (3 Galalall jaional) il due g3l (ggina —
Aapsal) golal)
daliall (KPIs) oadaisl) o) cipiia
L) Anesall Gl 56231 220 8 Bagale g il 1) 20232019 s5ill gl g 8pabeall el o)l s
Critical) dsall cledl) sae (alias) i (aliia slad) Qilae (%35 culis dasiy) (gagnaadl Goudl

OIS Oy cdsts Gomall pas g las) ga cliiall aasill 25V (ggian (B o uady s baas a9 ¢(Reports

dagie ju0 o Lalle gl sagn eai< (AT algmy Liaf slan¥) 130 b Jlaany Tdas uesinll 8 Dyis (bl

cOlgiadl pe Ll cale ) Caviean

G s pas i alas e) Andaall Aada¥) Ui g Ll sliad L)) e elanll moaill cydge 3l 0
&) il Jalaill aeal (MDNRY) 4350 by aclgd e digl) slaie) aliig oA yie Lokl 5pde (1o daghiie

i Zleliall 6,0 (4 Y (Data-Driven Risk Analysis) iyl



oalil) Jaadl

Gilua gil)

-

Aadia

A Sl sy et Gluag 1 bigios el e dejse Gluag deadll 138 23 ) z0 g b

aally dae liall cilinal dga ge Sluasis ciaanlS] Gluagiy (duliioe

daaill) Ciluagil) Yol
alai¥1 (ge halae LT Ll s cAmaall G8lally Angll cpy Gadlsall iy Jola) s g Aig S duaio ki —
Lol el e SN slaae ¥ e Yoy bkl dg €I
¢Augys¥) EUDAMED 523 jhe e cclpiailly cilele s calilul dolall Al )y 48lall (ggie jujan —
oo s e sgendly Canigally s Ll aas La
lalgd e JalSl) alaiey) Qi csyshaall Dlle 53¢l Loy Aliiees Dobaa s Cljlsa ghat 4la) duslya —
cabeal) Gl ey b A daUad)
Jare clele Bl Llaia) e)) Auldyl) Loglaiall 53sa (el Lysn 8)5diag Bam e duidag olaf o alaicl —
(el il AN dus (A5l s JlacY) )<
e B el ity Loy cAudall 8¢y el 5)13Y aage eld) alas oLl aalfl) (pglaill Guen —
Noals) LSl il Jols 3asg oadld o e ST 3 Alelall lSa)

Aldioal) Aa cluagl) <Ll
Al ial Eio il ULl e Bl cAlainal Ealsall (gl Jail) b elilaY) olSH) @l i) ~
.(NCMDR) ¢33 jibsll alailly (MDNR) Zukal) 53630 il Jadll 3

llee gyl (HIS) cibiaiinll 455 7S 4adaily (UDI) 52 sall disgll aiis allai (g JalS3 culgll bt —
330 5eadl Jsa gl (ga) daliy Sl elesy]



DLl a5 aedl b and IS8 850 elY) cydige (e Alelis (Dashboards) clegles cilagl s —
Ll Jada

daaals¥) ciluastl) (I
Ayl g g gall aladd gt sS Jialil ¢ caalall viglly aall malail el ara lalaall 81 )03 —
ceralad) il Als e die Akl

G053 padaial iy L clgalaily 3 )Siall Canlgall ol Jon B1gl) e (oslatlls oadlSY) Cindl sty -
.L.d.c 2‘.53}4 5o 1a

peShal el ¢ paidaiilly sl g Uil b calalal) Cangios (Ollie sl clilial) Gl dalae Slah el -
gl 2aS b Auhall o3¢ e il bl JaSs L ¢lgs pgalll (205 ¢ DY) Y Lad)

b 855all Jalsall ol anf lajlicls casmall £3LY) Al Llo cadaiilly aall Jlaall 8 cplalall quy —

bl Jeadl) (LS o ghaial) Aled
daaally dusliall ciliiall cluag )
L ulall g sy die el (S Lginllas (30 Yo Lygy jlalaal) culile Gypaas

iV SV e Yoy ¢ i) ()50 IS 1SO 149715 1SO 13485 (gl o lall 25N daanlpe -

gl Fpacs )l Slanad) A <yl

lehayg e sigll (e Al Gualgally JaeY) oo damall cilinaly bl 3 312l golal) ol G5 -
aeusyll NCMDR cilgis 55l



2l Jucadl

Aailal)

dala) cilalingy) Jeile
Joe o e 5200 Luadanill 7 3Lall anf o gecdl eloally e)3all dalad) Aiggl) agss (531 HLlaall 5] ol oy
b Al alail Bydie o agi Lagmadl daghiall of daball o2 (8 2l Jubaall il Gum cdnhal) eaY)
o S Aapy alalimg ¢ Jsall 1SO 14971 Jlme o Llle Ujlans Wdlgs 3oats « ol () Slead) 5L 50
Aalal) A8Leall (3l ysshaill 5adae Cilaliss 3935 ae ¢dgs¥) EU MDR 5 3.K056Y) FDA () 523))) <ilus el
EOUY) B (3acy ¢ el JalSall (ggina g il
(i) il (385 Eaalgally DL Aingl) Alatial 383 (a0 chudajeional) Daadlell ABY) PIA e cdadyal) il
Aulal) 8eaY) Al b Laliie da oy Laadine 4 eliy B pgudl Lo 52 (Blalial) aan e iy 5

L sasaad) (aoud) b Alglial)

il skl gt
e dald (o) Sy aal) Y] b Al 5oy g Bkt JelSiall adaiill zgil) 13 K of ads
O el deadll A il luagil) (35 Slag LAyl Al dpaall dnanl) Ll 4 L) )i
hee oo — e lilaall ¢Sk asead) (ggull ddaill & ldial] ) Golsadl iy Jolal sanse deate sk

cashally o giall (saal) e daglaiall 038 Aillad uext]

2030 Aoyl Ay Ao Cand) gili (ulsad)



Gus Al Lol slall 53sa ($sme 8 2030 Lasead) Ay iliagiosa halae Uals)) Ayl 038 il Jag 8
g sl aeall ol Cilal pe i dadiie dmaa Aashiie ol 8 Ll Deaic Aubll 5a ) ¢ s (Ko
sl 138 Aalsics) (8 o Uil 130 sl 1€ me Adall ol 8 HLeia)s dmal) cilenid) 6 pussidl) Jiay Lo
(gl Gsudl b Lualled) QSN (G patinall A J5aT9 (oapall (cend Bl A8, daghie Qe 8 Callan

by lee IS dned ) bl ks Cluag aud L sy



Gl

Al 53¢ 50 Auaunl &3lslly Aadal) L (SFDA) Luaseaadl elsally 612l dalall Ligl)
:2023-2019 5= digll ,yle . (SFDA) Zoagacdl elsally ¢l3all alall disgl)

ISO 14971:2019. Application of risk management to medical devices.

ISO 13485:2016. Medical devices — Quality management systems — Requirements for regulatory

purposes.
U.S. Food and Drug Administration (FDA). Quality System Regulation (21 CFR Part 820).
European Commission. EU Medical Device Regulation (EU MDR) 2017/745.

Intermational Medical Device Regulators Forum (IMDRF). Risk Management Principles and

Practices.

World Health Organization (WHO). Medical Device Technical Series.



