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hiukmunde belirtilen onemli degisikliklere
iligskin rehber dokiman

Mart 2020

Bu dokuman, (AB) 2017/745 sayilh Tuzuk'Un 103.maddesi ile kurulan Tibbi Cihaz
Koordinasyon Grubu (MDCG) tarafindan onaylanmistir. MDCG, tim Uye devletlerin
temsilcilerinden olusur ve MDCG'ye bir Avrupa Komisyonu temsilcisi baskanlik eder.

Bu dokiman bir Avrupa Komisyonu dokumani degildir ve Avrupa Komisyonu'nun
resmi gorisuinu yansitan bir dokiman olarak kabul edilemez. Bu dokiimanda ifade
edilen herhangi bir gorus yasal olarak baglayici degildir ve yalnizca Avrupa Birligi
Adalet Divani, Birlik hukukuna baglayici yorumlar getirebilir.



(Translated guidance by Turkish Medicines and Medical Devices Agency)

MDD veya AIMDD uyarinca diizenlenen sertifikalarin
kapsadigi cihazlarla ilgili olarak MDR Madde 120’de
tanimlanan gecis hiukmiinde belirtilen o6nemli
degisikliklere iliskin rehber"

1 Girig

(AB) 2017/745 sayih Tibbi Cihaz Tizugld (MDR)'nun 120(2) ve 120(3) maddesi; 90/385/AET
sayili Vucuda Yerlegtirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Direktifi (AIMDD) veya 93/42/AET sayih
Tibbi Cihazlar Direktifi (MDD) kapsaminda bir onaylanmis kurulus tarafindan dizenlenmis
gecerli bir sertifikasi olan cihazlarin belirli kosullari saglamasi kaydiyla, MDR’nin uygulama
tarihinden sonra en ge¢ 26 Mayis 2024 tarihine kadar piyasaya arz edilebilecegini veya
hizmete sunulabilecegini ifade etmektedir.

CAMD Gegis Sureci Alt Grubu Kilavuzunun “17.08.2018 tarihli sik sorulan sorular — MDR
gecis hiikiimleri V1.0 8 ve 9. sorularinda; MDR Madde 120(3)iin kapsadig: sertifikalarin
“‘Konsey Direktifleri MDD ve AIMDD’ye referansla onaylanmis kuruluslar tarafindan genelde
dizenlenen tum sertifikalar” icerdigi belirtiimektedir.

Ik paragrafta belirtilen kosullar; MDR’nin uygulama tarihinden sonra cihazin tasarimi ya da
kullanim amacinda énemli higbir degisiklik yapilmamasini gerektirir. Bu nedenle, imalatcilar
ve onaylanmis kuruluslar icin MDR madde 120(3) kapsaminda degerlendirilecek 6nemli
degisiklikler konusunda netlik saglanmasi énemlidir.

AIMDD ve MDD sertifikalarin; sertifikayl dlizenleyen onaylanmis kurulus tarafindan gerekli
g6zetimin yapilmasi sartiyla, tasarim ya da kullanim amaci bakimindan énemli olmayan
degisiklikleri takiben gecerli kalmasi da 6nemlidir. Ayrica yukarida bahsi gecen CAMD
kilavuzundaki 17 numarah soruya bakiniz.

2 Kapsam

Bu rehber dokiiman, cihazda MDR Madde 120(3) kapsaminda “tasarimda énemli degisiklik
ya da kullanim amacinda énemli degisiklik” olarak degerlendiriimesi gereken degisikliklere
aciklik getirmeyi amaclar. Degerlendirmeler durum/vaka bazinda yapilmalidir.

Bu rehber dokiiman; MDD veya AIMDD kapsaminda ilgili onaylanmis kurulus tarafindan
tanimlanan uygunluk degerlendirmesi surecinin ve go6zetimin bir parcasi oldugu igin
imalatgilarin basvurulari ve onaylanmis kuruluslarin bu tar degisiklikleri degerlendirmesine
yonelik slire¢ hakkinda ayrintiya girmez. imalatgilarin; degisiklik bildirim proseddrlerini (6rn.
onaylanmis kuruluslarini degisiklikler hakkinda bilgilendirme hikumleri) bu rehberdeki ilkeler
uyarinca MDR’nin uygulama tarihine kadar uyarlamalari beklenmektedir. Uyarlanan
prosedurler; MDR Madde 120(3) uyarinca gozetim faaliyetleri kapsaminda onaylanmig
kurulus de@erlendirmesine tabi tutulur.

! Bu rehberde belirtilen ilkeler, ilk defa bir onaylanmis kurulus gerektirecek olan sinif | cihazlar icin de
uygulanabilir.
? https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_MDR_180117 V1.0-1.pdf
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3 Direktif sertifikalarinda degisiklikler

MDR Madde 120(3) kapsaminda, ekler ve tadiller de dahil “yeni” bir MDD/AIMDD
sertifikasinin diizenlenmesine izin verilmedigini vurgulamak énemlidir. Ozellikle, imalatginin
Madde 120(3) kapsaminda “tasarim ya da kullanim amacinda énemli degisiklik” yapmak
istemesi halinde; bu degisikligin uygulanmasi, imalat¢inin cihazi Direktifler kapsaminda
piyasaya arz etmeye devam etmesini engelleyecektir.

4 Degisikliklerin oneminin MDR Madde 120(3) uyarinca
degerlendirilmesi

imalatg ve onaylanmis kurulus arasinda degisikliklerin bildirimine ydénelik MDD/AIMDD
uyarinca mutabakata varimis dizenlemelere (6rn. sbézlesmeyle bagintili, onaylanmis
prosedirler) uygun olarak, degisiklikler ve bunlarin uygulanmasi onaylanmis kurulus
tarafindan gozetim faaliyetlerinin bir parcasi olarak ya da imalat¢inin 6n onay talebini takiben
dogrulanir. Bu dogrulamanin ¢iktisi; AIMDD/MDD sertifikasinin MDR Madde 120 uyarinca
gecerli kalip kalmayacagini gosterir. MDR Madde 5'ten bu derogasyonun kullaniimasi igin
imalatgilarin, kullanim amacinda veya tasarimda onemli bir degisiklik yapmasina izin
verimez. Imalatgilarin, degisikligin énemli olup olmadigina iliskin siiphe duymalari
durumunda onaylanmis kuruluglarina bagvurmalari gerekmektedir.

Ornegin, kuruluglardaki idari degisiklikler prensipte énemli olmayan degisiklik olarak
degerlendirilir. Bu; imalatgi adi, adresi veya yasal yapisi (tlizel kisilik kalir) degisikligini ya da
yetkili temsilci degisikligini icerir.

Bununla birlikte, cihazin tasarimi veya kullanim amacinda etkisi olmayan tim degisikliklerin
MDR Madde 120(3) uyarinca “6nemli olmadigi” dusutnulebilir. Bu; &rnegin, uygunluk
degerlendirme sertifikasinin verildigi kosullarin saglanmasi sartiyla, imalat tesisinin yerinin
degistiriimesi ya da yeni tesisler eklenmesi veya kalite ydnetim sistemindeki belirli
degisiklikler durumudur. Bununla birlikte, bu tlr degisiklikler ilk paragrafta tanimlanan
mutabik kalinan bildirim prosediiriine tabi olmaya devam eder. imalatgi, yukarida belirtilen
degisikliklerin tasarim veya kullanim amacini etkilemedigine yénelik kanit sunmakla daima
sorumlu olmahdir.

Ayrica degisikligin, cihazin tasarim veya kullanim amacini etkileyebilecedi durumlarda bu
degisikligin dnemi durum/vaka bazli degerlendirilmelidir.

Degisikliklerin dnemine karar verilmesinde uyumu kolaylastirmak amaciyla akis semalari
(Eke bakiniz) olusturulmustur.

Eger degisiklik MDR Madde 120(3) uyarinca tasarimda veya kullanim amacinda “6nemli
degisiklik” degil ise bu degisikligin uygulanmasina gegis slreci boyunca izin verilir. 3. Bolim
uyarinca sertifika tadil edilmemelidir.

AIMDD veya MDD sertifikasini duzenleyen onaylanmis kurulug (imalat¢inin (Gnerilen)
degisiklige iliskin agiklamasini inceledikten sonra); degisikligin uygulanmasinin MDR Madde
120(3) kapsaminda tasarim ve kullanim amacinda 6énemli degisiklik yaratmayacagini ve ilgili
AIMDD veya MDD sertifikasinin MDR uygulama tarihinden sonra, hangisi 6nce geliyor ise
son gecerlilik tarihi ya da 26 Mayis 2024’e kadar, gecerli kalacagini yazil olarak teyit edebilir.
Bu yazili teyit mevcut sertifikadaki bilgileri dizeltir ya da tamamlar; ancak Bolium 3’te yasak
oldugu belirtildigi Uzere “ek sertifika” dizenlenmesi ile sonuglanmaz. Otoritelerin talebi
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halinde imalatgi, onaylanmis kurulustan alinan bu yazilari numaralandirmali ve sertifika ile
birlikte sunmahdir.

ilk kez bir onaylanmis kurulug dahiliyeti gerektiren sinif | tibbi cihazlarla ilgili olarak bu
cihazlarin imalatgilar, degisiklikleri “6nemli olmayan degisiklik” olarak degerlendirmeleri
halinde kararlarini gerekgelendirebilmelidir. Bu gerekgelendirme dokimante edilir ve talep
edilmesi halinde sunulur.

Bu rehber dokiiman ekinde, NBOG lyi Uygulama Kilavuzu 2014-3:” Tasarim Degisikliklerinin
ve Kalite Sistemi Degisikliklerinin Raporlanmasi Hakkinda imalatgilar ve Onaylanmis
Kuruluslara Yénelik Kilavuz’u temel alan gesitli akis semalari sunulmaktadir. Ozellikle,
yazilimlara 6zgu Sema C yazilim tasariminda 6nemli degisiklik olarak degerlendirilebilecek
modifikasyonlari tanimlamak tzere MDR Ek VI, Bolum C, Kesim 6.5’i kaynak almaktadir.

Ana akis semasi ve Ekte yer alan uygulanabilir alt semalar kullanilarak énerilen degisikligin
degerlendiriimesi, MDR Madde 120(3) kapsaminda tasarim veya kullanim amacinda énemli
degisiklik olarak degerlendirilip degerlendiriimeyecegine karar vermede imalatgilar ve
onaylanmig kuruluslara yardimci olmay1 hedeflemektedir

Akis semalari; ana sema ve bes alt semaya (A ila E) bélunmastir. Ana semada, daha detayli
sorular iceren bir veya daha fazla alt semaya baglh alti kategorik soru vardir. Alt semadaki
her sorunun cevabi, ayni zamanda ana semaya doénerken de, “Onemli olmayan degisiklige”
gétiriyorsa degisiklik, MDR Madde 120(3)’e gore tasarim ya da kullanim amacinda énemli
olmayan bir degisiklik olarak degerlendirilir. Buna karsilik, herhangi bir alt sema “Gnemli
degisiklik” sonucu c¢ikariyor ise degisiklik MDR Madde 120(3)e gore “tasarim ya da kullanim
amacinda 6nemli degisiklik” olarak degerlendirilir.
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EK
MDR Md. 120(3)'un Ik Cimlesi Yorumlanirken
“Onemli” Olarak Degerlendirilebilecek
Tasarim Degisiklikleri ve Kullanim Amaci Degisiklikleri

ANA SEMA

MDD ya da AIMDD kapsaminda
sertifikalandiriimis mevcut bir Tibbi
Cihazin degistiriimesi

Kullanim amaci
degisikligi?

Onemli degil ise

Du;eltlm *CAMD FAQ Mo 17 uyarinca
Evet _ faaliyetler Yetkili  Otorite — tarafindan
ile iliskili tasarim deferlendirilimis  ve  kabul

degisikligi*?, edilmis.

Tasarim yada
performans
spesifikasyonlari

Onemli degil ise

Evet s(semac

degisikligi?

Onemli degil ise

Hayir |<€
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MDR Md. 120(3)in ilk Ciimlesi Yorumlanirken

“Onemli” Olarak Degerlendirilebilecek

Tasarim Degisiklikleri ve Kullanim Amaci Degisiklikleri

ANA SEMA (Devam)

Materyal
degisikligi*?

Onemli degil ise

Cihazin nihai
sterilizasyon
metodu degisikligi ya da
sterilizasyona etki eden
ambalajlama tasarim
degisikligi?

Degisiklik MDR Md. 120(3)e
gore énemli olmayan degisiklik
olarak degerlendirilir

"Materyal  terimi  cihazi
yvapmak veya olusturmak
igin kullamlan her tadd
maddeyi (sentetik, dodal,
hiyvolojik, kimyasal, fiziksel,
tibbi... Jigerir.
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MDR Md. 120(3)'Un Ik Cimlesi Yorumlanirken
“Onemli” Olarak Degerlendirilebilecek
Tasarim Degisiklikleri ve Kullanim Amaci Degisiklikleri

SEMA A

[ Ana Semadan: * Efiketleme degisiklikleri; amaglanan
Sicilelidi® kullanima  badl  oldujunda  (&m.

Kullanim amaci deg|$lkllgl kontrendikasyon, uyarilar) potansiyel

olarak Gnemli olmadiklarindan emin
olmak igin degerlendirilmelidir.

ullanim amacinin

sinirlandiriimasi?,
Kullanim amacinin Evet
genisletiimesiya da
degistirilmesi?
Yeni kullanici Evet
ya da hasta ve =
populasyonu?
v = Ornek:
Klinik kullanimin Evet o - Anrgteomik bolge dedisikiigi
degigtir”mesi*"’? 71| - Giris bolgesi degisikigi va
da verlestirme  metodu
degisikligi
\ 4 \
[ Ana Sema Soru X'e dénin Degisiklik MDR Md. 120(3)'e
gore énemli kabul edilir.
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MDR Md. 120(3)'Un Ik Cimlesi Yorumlanirken
“Onemli” Olarak Degerlendirilebilecek
Tasarim Degisiklikleri ve Kullanim Amaci Degisiklikleri

SEMA B

Ana Semadan:
Tasarim veya Performans Spesifikasyonu
Degisikligi*

Degisiklik
glvenlilik veya
performansi desteklemek igin
daha fazla klinik ya da
kullanilabilirlik verisi
gerektiriyor
mu™*?

Yeniriskler
kontrol dnlemleri
gerektiriyormu yada
mevcut riskler olumsuz
etkileniyor mu?

Yerlesik kontrol
mekanizmasi,
calisma prensipleri,
enerji kaynagi veya
alarmlarin

* Degisimin nasil elde edildidi dikkate
alinmaz. Spesifikasyonda bir dedisiklik,
bunlarla sinirl olmamakla birlikte, parga
dedisimi dahil donamm va da yazilim
dedisiklidiile tetiklenebilir.

" MEDDEY 2.7/1 rev 4 uyarinca

** Daha fazla bilgiiginigin
MEDDEY 2.7/1 rev 4'0
kargilastinn.

Evet

Evet

Ana Sema Soru C'ye
dénin (ya da Sema D daha

[

Degisiklik MDR Md. 120(3)'e

A4

J

gore énemli kabul edilir.

6nceden kullanildiysa
dogrudan E'ye gecin.)

8/13



(Translated guidance by Turkish Medicines and Medical Devices Agency)

MDR Md. 120(3)in ilk Ciimlesi Yorumlanirken

“Onemli” Olarak Degerlendirilebilecek

Tasarim Degisiklikleri ve Kullanim Amaci Degisiklikleri

SEMA C

Ana Semadan:
Yazilim Degisikligi

@ Isletim

sisteminde
ya da herhangi Evet

bir bilesende yeni
ya damajor
degisiklik
mi?,

Hayir

2

Yeniyada
Degistirilmis
mimari veya Evet

veritabani yapisi,
algoritma
degisikligi?

Hayir,

3

Gerekli kullanici

girisi kapal Evet

'

déngi algoritma
ile degistirildi?

Hayrr,

@

Yeni tani
ya da tedavi 6zelligi Evet

veya yeni birlikte
calisilabilirlik
kanali?

Haylr‘l’

A 4
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MDR Md. 120(3)'Un Ik Cimlesi Yorumlanirken
“Onemli” Olarak Degerlendirilebilecek
Tasarim Dedgisiklikleri ve Kullanim Amaci Degisiklikleri

SEMA C (devam)

™yerl  sunumu”, yeni diller,
grafiklen
igerebilen ve mindr dedisiklik olarak
kabul  edilen  kullanicl  arayUzl
gorunamuonin étesine geger. Veri
sunumu, veni bir formatta ya da
yeni bir boyut veya dlgum biriminde
sunulan tibbiveriile badlantihidir,

"Taniya va da verilen tedaviye etkisi olmayan

mindr dedisiklikler asadidakileriigerebilir:

- Govenlik riski teskil etmeyen bir hatanm
duzeltilmesi (bug dizeltmeleri)

- Guvenlik guncellemesi (arn. Siber glvenlik
gelistirmeleri, Smur hesaplamalar)

- Kullamci ara yUzo géranimo

- Performansi degistirmeden  kullanici  ara
yUzund gelistirmek igin yapilan degisiklikler

Yeni kullanici ara Evet - dizenlemeler — veya
ylzil ya da veri >
sunumu™?
Minér degisiklik*? Hayr S
Evet
- Igletimverimliligi
A4 W

Ana Sema Soru D'ye
déntn

Degisiklik MDR Md.
120(3) e gére énemli kabul
edilir.

10/13



(Translated guidance by Turkish Medicines and Medical Devices Agency)

MDR Md. 120(3)'Un Ik Cimlesi Yorumlanirken
“Onemli” Olarak Degerlendirilebilecek
Tasarim Degisiklikleri ve Kullanim Amaci Degisiklikleri

SEMA D
Ana $emadan: *Bunlar mevcut bilesenler va

Mat | dedisikligi* da materyalleriigeren
ateryal degisikigl dedisiklikler ile iliskilidir.

Yeni materyallerin
eklenmesi dahil
insan/hayvan
aynakli materyale

Evet

S Ay kullanididinda tibbi
Oran kabul edilebilen madde
**Imalat sorecinde, tibbi Orindn
mey cut spesifikasyonlannda
dedisiklik ile  sonuglanan  bir
dedisiklidiicerir.

bir materyale
veyaMS'nin
kendisine gegis,
MS'nin kalitesi,

etkililigini etkileyen bir
degisiklik™*?

Hayr

Hayr
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MDR Md. 120(3)'Un Ik Cimlesi Yorumlanirken
“Onemli” Olarak Degerlendirilebilecek
Tasarim Degisiklikleri ve Kullanim Amaci Degisiklikleri

SEMA D (devam)

Mevcut
tedarik¢ciden meveut
spesifikasyonlari
karsilayan bilesen ya
da materyal

Evet

tedarik¢ciden meveut

spesifikasyonlari Hayir >
karsilayan bilesen ya
damateryal
degisikligi?
A4
Ana Sema Soru E'ye Sema B'ye gore Degisiklik MDR Md.
dénan degerlendirilecek 120(3)'e gére nemli kabul
degisikilik edilir.
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MDR Md. 120(3)'Un Ik Cimlesi Yorumlanirken
“Onemli” Olarak Degerlendirilebilecek
Tasarim Degisiklikleri ve Kullanim Amaci Degisiklikleri

SEMA E

Ana Semadan:
Cihazin nihai sterilizasyon
metodunun degistiriimesi veya
sterilizasyona etkiambalajlama

tasarimi degisikligi?

Nihai sterilizasyon
metodu degisikligi*?

Sterilite
glvencesini etkileyen
ya da degistiren

tasarim
degisikligi™ ?

islevselligi,
muhdr batinlagani
etkileyen ambalaj
degisikligi?

Onaylanmis
kurulus tarafindan
onaylanan protokollerile
valide edilmis raf dmri
degisikligi™ ?

Evet

\ 4
Degisiklik MDR Md.
120(3) e gbre «6nemli
olmayan degisiklik » olarak
kabul edilir.

* Steril olmayandan sterile dedisimi
yada sterilizasyonmetodu
dedisiminiigerir. Onaylanmis Kalite
Yanetim Sistemi kapsaminda déng
parametrelerinin dedisimi MDR
Madde 120 (3) uyarinca dnemli
olarak kabul edilmez.

** Degigikliklerin, sterilizasyon slrecinin
etkililidi Uzerine etkilerini dederendirmeye
yanelik hilgiler ilgili sterilizasyon
standartlarinda yer almaktadir:

= EN SO 11135 (Etilen oksit),

= EN IS0 11137-1 (Radyasyon),

= EN SO 17665-1 (Memliisi),

= EN SO 13408-1 (Aseptik Iglem).

Evet

™ Prensipte, raf omrl uzamas) Gnemli
olmayan dedisiklik olarak degerendirilebilir
{orn. Metodu valide edilmis ve onaylanmis
kurulug tarafindan énceden dederlendirilmis
bir gergek zamanl testin tamamlanmasini
takiben uzatma)

Hayir

\ 4
Degisiklik MDR Md.
120(3) e gbre énemli kabul

edilir.
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