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Bu dokuman, (AB) 2017/745 sayih Tuzuk’dn 103. maddesi ile kurulan Tibbi Cihaz
Koordinasyon Grubu (MDCG) tarafindan onaylanmistir. MDCG, tum Gye devletlerin
temsilcilerinden olusur ve MDCG'ye bir Avrupa Komisyonu temsilcisi baskanlik eder.

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

Sayfa1/16



Tibbi Cihazlar
Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu Dokiimani MDCG 2022-6

(Translated guidance by Turkish Medicines and Medical Devices Agency)

1 Girig
(AB) 2022/112 sayil Tlizik" ile degistirildigi sekliyle in vitro tani tibbi cihazlarina (IVDR)
iliskin (AB) 2017/746 sayili Tuzagun Madde 110(3)’Unde, belirli kosullar altinda, IVDR'nin
yururlik tarihinden, yani 26 Mayis 2022 tarihinden itibaren, IVDR Madde 110 (3)'te
belirtilen farkli gegis surelerinin sonuna kadar asagidaki cihazlarin piyasaya arz
edilebilecegini veya hizmete sunulabilecegini belirtiimektedir:
J In vitro tani tibbi cihazlarina iligkin 98/79/AT sayili Direktif (IVDD)
kapsaminda bir onaylanmig kurulug tarafindan duzenlenmis gegerli bir sertifikaya
sahip cihazlar ve
J IVDD uyarinca 26 Mayis 2022 tarihinden 6nce uygunluk beyani duzenlenmis
ve IVDR uyarinca uygunluk degerlendirme prosedurine (IVDD'nin aksine) bir
onaylanmis kurulusun katilimi gereken cihazlar.

CAMD'nin IVDR Gecis hikiimleri — SSS dokiimaninda 2 yer alan 9.soru dogrultusunda,
IVDR Madde 110 (3) kapsamindaki sertifikalar, genel olarak onaylanmis kuruluslar
tarafindan IVDD'ye istinaden diizenlenen tim sertifikalar 3 igerir.

IVDR Madde 110 (3)'teki gecis hukumlerinin uygulanmasina iligkin kosullar, cihazlarin
IVDD'ye uymaya devam etmesi * ve IVDR'nin yirirlik tarihinden sonra cihazin
tasariminda veya kullanim amacinda onemli bir degisiklik olmamasidir. Bu nedenle,
imalatgilarin ve onaylanmis kuruluglarin, IVDR Madde 110 (3) kapsaminda tasarimda veya
kullanim amacindaki hangi degisikliklerin '6nemli' kabul edilecedi konusunda net bir
anlayisa sahip olmasi onemlidir.

IVDR Madde 110 (3)'teki gecis hikimlerine tabi cihazlarin IVDD uyarinca bir onaylanmis
kurulus tarafindan dizenlenen sertifikalar kapsaminda olmasi halinde; piyasaya arz edilecek
IVD'ler bakimindan sertifikaylr dizenleyen onaylanmis kurulus tarafindan gerekli gézetimin
yapilmasi sartiyla, tasarim veya kullanim amaci bakimindan énemli olmayan degisiklikleri
takiben bu sertifikalarin gegerliligini sirdiirmesi ° esastir.

Bu rehber dokiman, MDD veya AIMDD'ye gore sertifikalarin kapsadidi cihazlarla ilgili
olarak MDR'nin Madde 120’sinde tanimlanan gecgis hiukminde belirtilen 6nemli
degisikliklere iligkin MDCG 2020-3 sayili rehber dokimanini temel almaktadir. Uygun
oldugu durumlarda, bu rehber dokimani IVD sektérinin durumuna goére uyarlanacaktir ve
MDCG 2020-3%(in uygulanmasiyla kazanilan deneyimleri géz 6niinde bulunduracaktir.

TOJL19,28.1.2022 5.3.

2 CAMD Gegis Alt Grubu, SSS — IVDR Gegis hikimleri, V1.0, 17.1.2018.

3 IVDR Madde 110 (1)'e gore, 26 Mayis 2022'den itibaren, 98/79/AT sayili Direktif kapsaminda olan bir onaylanmig kurulusla ilgili herhangi
bir bildirim yayimlanmasi gegersiz hale gelir. Bundan bagimsiz olarak, “onaylanmis kurulus” terimi bu dokiiman boyunca daha 6nce
98/79/AT sayih Direktif kapsaminda atanmis onaylanmis kuruluslar igin de kullaniimaktadir.

4 Bununla birlikte cihazlara; piyasaya arz sonrasi gézetim, piyasa gdzetimi, vijilans, iktisadi isletmecilerin ve cihazlarin kaydi ile ilgili olarak
Direktifteki ilgili gerekliliklerin yerine IVDR gereklilikleri uygulanacaktir..

5 Burada gegis doneminde; IVDD Ek IV, bélim 4, kapsaminda diizenlenen EC tasarim inceleme sertifikasi veya IVDD Ek V kapsaminda
diizenlenen EC tip inceleme sertifikasinin gegerli kalmasi sartiyla, imalatginin IVDD Ek IV veya Ek VIl uyarinca diizenlenmis onayl kalite
sistemine yonelik olan bir EC sertifikasinin gegersiz hale gelmesi ve VDR Ek IX, bolim 1, uyarinca diizenlenmis bir AB KYS sertifikasi ile
degistiriimesi olasilig1 da dahildir.

6 21 Mart 2022'deki toplantisinda, MDCG, MDCG 2020-3'nin gerektiginde mevcut rehberle uyumlu hale getirimesi gerektigine iliskin NBO
alt grubunun yillik galisma programini onayladi.
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2 Kapsam

Bu rehber dokiman, IVDR Madde 110(3) kapsaminda “tasarimda ve kullanim amacinda
onemli degisiklikler” kavramina acgiklik getirmeyi amacglamakta olup 98/79/AT sayili
Direktife uygun olan ve IVDD kapsaminda onaylanmis kurulus katiimini gerektirip
gerektirmedigine bakiimaksizin 26 Mayis 2022 tarihinden sonra VDR Madde 110(3)
uyarinca gegis doneminde piyasaya arz edilen veya hizmete sunulan cihazlarin
imalatgilarini ilgilendirmektedir.

Bu rehber dokiman, imalatgilarin basvurularini ve onaylanmig kuruluslarin onayli kalite
sisteminde onayl tasarim’ ve 6nemli degisiklikleri degerlendirme surecini veya VDD
kapsaminda ilgili onaylanmis kurulus tarafindan tanimlanan uygunluk degerlendirme
slrecini ve gézetimin bir pargasi olarak kapsanan Uriin yelpazesini  detaylandirmaz.

3 Direktif sertifikalarinda degisiklikler

IVDR Madde 110 (3) kapsaminda yeni IVDD sertifikalarinin dizenlenmesine izin
verilmedigini vurgulamak énemlidir® (ayrica Bkz. Bolim 4.1). Ozellikle, imalatginin IVDR
Madde 110(3) kapsaminda ‘tasarimda ya da kullanim amacinda 6nemli bir degisiklik’
yapmak istemesi halinde, bu tur bir degisikligin uygulanmasi, imalatg¢inin cihazi s6z konusu
hiikim uyarinca IVDD kapsaminda piyasaya arz etmesini engelleyecektir '°.

4 Degisikliklerin IVDR Madde 110 (3) uyarinca ‘tasarimda veya kullanim
amacinda onemli degisiklikler’ olup olmadiginin degerlendirilmesi

4.1 Genel

IVDR Madde 110 (3)'te tanimlanan gegis surelerinden yararlanmak igin, IVDR'nin
uygulama tarihinden, yani 26 Mayis 2022'den sonra cihazlarin tasariminda veya kullanim
amacinda onemli bir degisiklige ugrayamazlar.
Bu kosul iki unsurdan olusur:

o Tasarimda veya kullanim amacinda bir degisiklik olmasi ve

o S6z konusu degisikligin 6nemli olmamasi.

Bu, tasarim veya kullanim amaci ile ilgili olmayan dedgisikliklerin VDR Madde 110 (3)
kapsami diginda oldugu anlamina gelir. Ayni sekilde, tasarim veya kullanim amaci ile ilgili
degisiklikler, ancak “Gnemli” olarak kabul edilirlerse IVDR Madde 110 (3) kapsamina girer.

imalatci, degisikliklerin tasarimi veya kullanim amacini etkilemedigine dair kanit
saglamaktan her zaman sorumludur. Bir degisikligin cihazin tasarimini veya kullanim
amacini etkilemesi muhtemel oldugunda, bdyle bir degisikligin énemli olup olmadigi,
degerlendirmenin sonucuna iligkin kanit saglayarak vaka bazinda degerlendirilmelidir.

" Bkz. IVDD Ek llI, Bélim. 6.3: “Bagvuru sahibi, ... onayli tasarimda yapilan herhangi bir nemli dedisikligi onaylanmis kurulusa bildirir.”;
IVDD Ek IV, Bolim. 4.4. ve Ek V, BolUm. 6.1.: “Onayli tasarimdaki degisiklikler, onaylanmis kurulustan ayrica onay almalidir...”; IVDD Ek
IV Bélim. 4.5. ve Ek V, Bélim. 6: “imalatgi, test edilecek patojen ve enfeksiyon belirteglerindeki degisiklikler hakkinda bilgi edindigi takdirde,
onaylanmig kurulugu gecikmeksizin bildirir...”.

8 Bkz. IVDD Ek IV, Béliim 3.4.: “Imalatgi, kalite sistemindeki veya kapsanan iiriin yelpazesindeki énemli dedisikliklere yéneliki herhangi bir
plani... onaylanmis kuruluga bildirir”; IVDD Ek VII, Blim 3.4: “imalatci, kalite sisteminde yapilacak énemli degisikliklere yénelik herhangi
bir plani... onaylanmig kuruluga bildirir’.

% Bu, 6rnegin bu tir sertifikalar askiya almak, askidan indirmek, kisittamak veya geri gekmek konusunda onaylanmis kuruluglara izin
verilmedigi anlamina gelmemektedir. Bu tur faaliyetler, yazili kararlar/beyanlar olarak bildirilmelidir. Ayrica, onaylanmis kuruluslar,
tasarimda veya kullanim amacinda 6nemli degisiklikler (6rnegin idari degisiklikler) olmayan degisikliklerden kaynaklanan mevcut
sertifikalarda yapilan dlizeltmeleri veya eklemeleri dokimante etmelidir (Bkz. Bolim 4.1).

"0 jmalatgi, bu sekilde degistirilmis bir cihazi piyasaya arz etmek isterse, bunu IVDR kapsaminda yapabilir.
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imalatgl, degisikliklerin  énemsiz olarak degerlendirilmesi durumunda kararlarini
gerekcelendirebilmelidir. Gerekge dokimante edilir ve talep edildiginde ilgili yetkili otoriteye
sunulur.

Bir degisikligin IVDR Madde 110 (3) kapsaminda tasarimda veya kullanim amacinda
onemli bir degigiklik olmamasi durumunda, bu tur bir degigikligin uygulanmasina IVDR
kapsaminda sertifikalandirmaya gerek olmaksizin gegis dénemi boyunca izin verilir. Bu
gibi durumlarda, imalatginin IVDD'nin dokimantasyon gerekliliklerine uymasi gerekir, yani
guncellenmis teknik dokimantasyon, drindn uygulanabilir gerekliliklere uygunlugunun
degerlendiriimesine olanak saglamalidir.

Bir onaylanmis kurulug tarafindan dizenlenen bir sertifikanin kapsadigi cihazlara
yonelik ilave hususlar

Degisiklikler ve bunlarin uygulanmasi; IVDD uyarinca imalat¢i ve onaylanmis kurulus
arasindaki degisikliklerin bildirimine yonelik mutabik kalinan dizenlemeler dogrultusunda
(6rnegin, sozlesmeye dayali iligkiler, onayl anmis prosediirler)'!, gézetim faaliyetlerinin bir
parcasi olarak veya bir imalat¢inin 6n onay igin sunmasini takiben onaylanmis kurulus
tarafindan dogrulanacaktir. Bu dogrulamanin sonucu, IVDD kapsamindaki bir sertifikanin
IVDR Madde 110 uyarinca gegerliligini surdurip surdirmeyecegini belirleyecektir.
imalatgilar, belirli bir degisikligin ®énemli olup olmadigi konusunda siiphe etmeleri
durumunda onaylanmis kuruluglarina sormalidir.

Sertifika tadil edilmemelidir. Bununla birlikte, VDD uyarinca sertifikayr dizenleyen
onaylanmis kurulus; (6nerilen) degisiklige iliskin imalatginin agiklamasini inceledikten
sonra, degisikligin uygulanmasinin, IVDR Madde 110(3) kapsaminda tasarimda veya
kullanim amacinda 6nemli bir degigiklik gostermedigini ve ilgili VDD sertifikasinin IVDR'nin
uygulama tarihinden sonra ancak gecerlilik stresinin sona erme tarihinden veya 26 Mayis
2025'ten (hangisi once gercgeklesirse) sonra gegerliligini korudugunu yazili olarak teyit
edebilir. Bu tur bir yazili teyit, mevcut bir sertifika Gzerindekibilgileri dlzeltir veya tamamlar
ancak, bir "ek sertifika" dlizenlendigi anlamina gelmez , zira Bolum 3'te belirtildigi Gzere
ek sertifika dizenlenmesi yasaktir., Yetkili otoritelerden talep gelmesi durumunda imalatgi
onaylanmis kurulustan aldigi bu tar yazilan numaralandirmali ve sertifika ile birlikte
sunmalidir.

imalatci, IVDD kapsamindaki uygunluk degerlendirme prosediiriin kapsaminda Kkalite
yonetim sisteminin (KYS) bir onaylanmis kurulus tarafindan onaylanmasi gereken
durumlarda, sertifikanin verildigi kosullarin korunduguna dikkat etmelidir. KYS'deki
degisiklikler, her durumda imalat¢i ve onaylanmis kurulug arasinda mutabik kalinan
bildirim prosedurtne tabi olmaya devam eder.

4.2 Tasarim veya kullanim amaci ile ilgili olmayan degisiklikler

imalatginin organizasyonuyla ilgili degisiklikler (idari degisiklikler) veya imalat siireciyle ilgili
degisiklikler, genel olarak, cihazla birlikte saglanacak bilgilere (6rnegin etiket veya kullanim

" Bu degisiklik bildirim proseddrlerinin bu kilavuzda belirtilen ilkelere gére ayarlanmasi gerekebilir. Bu, IVDR Madde 110 (3) uyarinca
gozetim faaliyetleri kapsaminda onaylanmis kurulus degerlendirmesine tabi olmahdir.
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talimatlari) yansitilmasi gerekse bile IVDR Madde 110 (3)in anlami dahilindetasarimdaki
veya kullanim amacindaki degisiklikler olarak kabul edilmemelidir.

Buna 6rnek olarak, asagidakiler verilebilir:
. imalatcinin dahil oldugu bir birlesme veya satin alma dahil olmak lizere

imalat¢inin adi, adresi veya yasal yapisindaki degisiklikler ;
J Yetkili temsilci ile ilgili degisiklikler;

o YUklenicileri veya tedarikgileri etkiledigi durumlar da dahil olmak Uzere yeni
imalat tesislerinin eklenmesi veya yer degistirmesi;

o Yeni materyal, bilesen veya bilesenin 6zelliklerinin degismemesi kosuluyla,
bir malzeme, bilesen veya bilesenin tedarikgisini degistirmek;

o Materyali degistirmeden lojistik nedenlerle yeni bir malzeme numarasi
eklemek veya degistirmek;

o Cihazin stabilitesini, sterilitesini veya mikrobiyolojik durumunu olumsuz
etkilemeyen dis ambalajdaki (6rnegin boyut, materyal, dizen) degisiklikler;

. imalat 6lgeginin buyitilmesinin veya imalat iyilestirmelerinin bir pargasi

olarak yeni sureg validasyonu..

Uretim ve isletme ortaminin izlenmesindeki ve kontroliindeki degisiklikler gibi KYS'deki
degisiklikleri, uygunluk degerlendirme sertifikasinin verildigi kosullarin muhafaza edilmesi
kosuluyla, genellikle tasarimi veya kullanim amacini etkilemez.

4.3 Tasarimdaki veya kullanim amacindaki degisiklikler

4.3.1 Tasarim ve kullanim amaci

IVDR Madde 110 (3)'te belirtilen gecis hukmune uygun olarak piyasaya arz edilen
cihazlarin 98/79/AT sayili Direktife uygun olmasi gerektiginden dolayi, olasi herhangi bir
degisikligin yani sira tasarimlarinin ve kullanim amagclarinin belirlenmesindeki dlgut, VDD
olmahdir.

IVDD’de, bir cihazin ‘tasarimr’ tanimlanmazken ‘kullanim amacr “imalatci tarafindan
cihazin etiketinde, kullanim kilavuzunda ve/veya tanitim brogtiriinde belirtilen ve cihazin
ne amagla kullanilacagina iliskin bilgiler ” olarak ifade edilmigstir [[VDD Madde 1 (2), bent

(h)].
4.3.2 Degisikliklerin onemi

Tasarim veya kullanim amaci ile ilgili tim degisikliklerin, otomatik bir sekilde ‘Gnemli’ olarak
degerlendiriimesi zorunlu degildir. Bir degisikligin énemli olup olmadigi duruma gore
degerlendiriimelidir.

Bu rehber dokimanin Ekinde, bir degisikliklerin 6nemine iligkin harmonize bir
degerlendirmeyi kolaylastirmak amaciyla cesitli akis semalari sunulmaktadir. Onerilen bir
degigikligin ana akis semasi ve uygulanabilir her bir alt semanin kullanilarak
degerlendiriimesiyle; imalatgilara, onaylanmis kuruluglara ve piyasa gbézetim ve denetimi
otoritelerine, cihazin tasarimindaki veya kullanim amacindaki bir degisikligin IVDR Madde
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110(3) kapsaminda 6nemli olarak de@erlendirilip degerlendiriimeyecedi hususunda karar
vermelerinde yardimci olunmasi amaglanmaktadir.

Bir degisiklik; bir alt semadaki her sorunun yaniti ana semaya donuldugunde de “Onemli
olmayan degisiklik” ile sonuglaniyorsa, IVDR Madde 110 (3) uyarinca tasarimda veya
kullanim amacinda 6nemli olmayan bir degigsiklik olarak kabul edilir. Tam tersine, herhangi
bir alt sema ‘6nemli degisiklik’ ile sonuglaniyorsa, degerlendirilen degisiklik VDR Madde
110 (3) uyarinca ‘tasarimda veya kullanim amacinda énemli bir degisikliktir’.

4.3.2.1. Genel Hususlar

Genel bir kural olarak, asagida yer alan tasarimda ve/veya kullanim amacindaki
degisiklikler ‘6nemli’ olarak kabul edilmemelidir:

J Yetkili otorite tarafindan degerlendirilen ve kabul edilen duzeltici faaliyetlerle
ilgili degisiklikler (Ayrica tasarim degisiklikleriyle ilgili olarak CAMD'nin SSS — IVDR
Gecis hukumleri isimli dokimanin 15. sorusuna bakiniz; kullanim amaciyla ilgili
degisiklikler i¢in de ayni yaklasim uygulanmahdir)'2.

. Cihazla birlikte saglanacak bilgilerin (6rnegdin etiket veya kullanim talimatlar)
yazim hatalarinin dizeltiimesi veya yalnizca editoryal degisiklikler;
J Cihazla birlikte saglanacak bilgilerin (6rnegin etiket veya kullanim talimatlari)

IVDR digindaki yasalar uyarinca (6rnegin IVDD Ek I, bolim 8.3. ile birlikte okunan
(AT) 1272/2008 sayili CLP Tuzugu ) gerekli olmasi halinde, sadece agiklamadan
ibaret olan ve mevcut veya yeni risklerle ilgili olarak cihazlarin guvenliligini ve
performansini negatif olarak etkilemeyen guncellemeleri.

4.3.2.2 Kulanim amacindaki degisiklikler — Sema A

Kullanim amacindaki degisikliklerle ilgili olarak asagidaki ilkeler uygulanmalidir (bkz.
Sema A):
Onemli olmayan degisiklik:
e Hedef populasyonu, numune tipini, numune yerini kisittama gibi kullanim
amacinin sinirlandiriimasi (CAMD'nin SSS — VDR Gegis hukumleri isimli
dokimanin 15. sorusuna bakiniz).
Onemli degisiklik:
e Kullanim amacinin genigletilmesi, 6rnegin:

12 ‘Diizeltici faaliyet’, IV'DR Madde 2 (70)'de tanimlandi§i sekilde bir diizeltici faaliyeti ifade eder, yani “potansiyel veya mevcut bir
uygunsuzlugun ya da istenmeyen diger bir durumun nedenini ortadan kaldirmak igin yapilan faaliyettir” . Bu, IVDR Madde 2 (71)'de
tanimlandigi sekilde “saha guvenligi duzeltici faaliyeti” (FSCA) igerir. “Yetkili otorite” genellikle imalatginin veya yetkili temsilcisinin
yerlesik oldugu Uye Devletin yetkilisi oimalidir. IVDR Madde 82 uyarinca vijilans igin yetkili bir otorite veya IVDR Madde 88 uyarinca
piyasa gozetimi icin yetkili bir otorite olabilir. Yetkili otoritenin roli, (saha guvenligi) dizeltici faaliyetin bir tasarim degisikligini veya
kullanim amacini agiklayip agiklamadigina bakilmaksizin, givenlik risklerini 6nlemeyi veya azaltmayl amaglayan imalatgi tarafindan
onerilen (saha glivenligi) diizeltici faaliyetin uygunlugunu degerlendirmek ve belirlemektir. Bir (saha guivenligi) diizeltici faaliyetinin yetkili
bir otorite tarafindan degerlendiriimesi ve kabulu, imalatgiy1 degisiklikleri IVDD kapsaminda ilgili onaylanmis kurulusa géndermekten
veya onaylanmis kurulusu, Uzerinde anlagsmaya varilan dizenlemelere goére degisikligi degerlendirmekten muaf tutmaz (ayrica Bu
rehberin 2 ve 4.1 béliimlerine bakiniz). imalatgi, gerekirse tasarimda veya kullanim amacindaki degisiklikler de dahil olmak iizere (saha
guvenligi) duzeltici faaliyeti uygulamaktan sorumludur.
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o Yeni primerler gerektiren, bir insan papilloma virusu tahliline yeni bir
genotipin eklenmesi gibi, neyin saptandigi ve/veya olguldugune iligkin ilaveler
13.

o) Cihazin tarama, izleme, tani gibi ek iglevleri;

o Destek tani cihazlar igin: hedef populasyonun/populasyonlarin veya
doku tipinin veya iligkili tibbi Grunlerin genigletiimesi;

o numune tip(ler)inin eklenmesi.

e Kullanim amacindaki diger onemli degisiklikler, ornegin:

o tahlil tipi degisikligi, 6rnegin tarama testinden dogrulayici teste veya
kalitatif testten kantitatif teste;

o hedeflenen kullanicinin degisikligi, 6rnegin profesyonel kullanicidan
siradan kullaniciya;

o islemin otomatikten manuele veya tam tersi sekilde degistiriimesi;

o numune tipinin/tiplerinin degistiriimesi.

Kullanim amacinin degistirilip degistiriimedigini degerlendirirken, bir cihazin amaglanan
kullanimiyla baglantili olan etiket veya kullanim talimatlarindaki degisiklikler (6rnegin
sinirlamalar, uyarilar) dikkate alinmalidir.

4.3.2.3 Tasarimdaki degisiklikler — Sema B'den E'ye

Yaziimla, igerikle veya materyallerle veya sterilizasyonla ilgili degisiklikler, cihazin
tasarimiyla da ilgilidir. Spesifik akis semalarinin (C, D, E), bu alanlardaki degisikliklerin
tasarimdaki onemli degisiklikler olarak kabul edilip edilmeyecegini degerlendirmesinde
yardimci olmasi amaglanmaktadir.

Tasarimdaki degisikliklerle ilgili olarak asagidaki ilkeler uygulanmalidir (bkz. Sema B):

Onemli olmayan degisiklikler:
e Cihazin calisma prensibini '* degistirmeyen, guvenlilik veya performansi
olumsuz etkilemeyen ve cihazin risk/fayda oranini olumsuz etkilemeyen tasarim
degisiklikleri:

o Kulugka sureleri ve sicakliklarindaki degisiklikler;

Yoéntemdeki isleme adimlarinda degisiklikler (6rnegdin yeni bir yilkama adimi);

o Sicakhdi kontrol etmede daha verimli olan yeni bir PCR dbéngu cihazinin
kullaniimasi;

o Belirli bir PCR analizi ile uyumlu olarak diger ureticilerine ait PCR déngu
cihazinin eklenmesi;

o Bir cihazla birlikte kullaniimasi amacglanan ekdvyon ¢ubugunun
degistiriimesi;

o ELISA aletinin degistiriimesi;

O

13 Belirli bir patojeni tespit etmeyi amaglayan bir cihazin, o patojenin yeni bir varyantini tespit etmeye uygun oldugunun teyidi, kendi bagina,
onemli bir tasarim veya amag degisikligi olarak gérilmemelidir (6rnegin, SARS-CoV-2'yi tespit etmeyi amaclayan bir cihazin yeni bir
varyantin tespiti i¢in uygun olduguna dair bir onay).

* Caligma prensibi — cihazin kullanim amacina ulagmak i¢in kullandig1 tespit prensibi dahil olmak iizere genel tan1 veya test yontem(ler)i,
mekanizma(lar)1 veya dl¢lim prensibi/prensipleri (6rnegin (6rnegin kemiliiminesans bazli tespit ile enzime bagli immiinosorbent testi
(ELISA), polimeraz zincir reaksiyonu (PCR), izotermal DNA amplifikasyonu).
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o Steril olmayan bir cihazin raf émrinln uzatilmasi veya azaltiimasi '°;

o Buzdolabinda saklama kosullarindan oda sicakliginda saklama kosullarina
gecis;

o Uluslararasi kabul gérmus referans degerlerinde degisiklik;

o Piyasaya arz sonrasi gozetim veya yeni interferans olusturan veya ¢apraz
reaksiyona giren maddelerin eklenmesi sonucunda elde edilen verilere
dayali olarak cihaz gelismis hassasiyetine atifta bulunmak amaciyla
kullanim talimatlarinin degistiriimesi;

o Etiketleme veya kullanim talimatlarina iliskin agiklamalar;

o Kit konfiglirasyonundaki test sayisinin degismesi.

Not: Bu 6rnekler, degisikligin glvenlilik veya performansi olumsuz etkilememesi ve cihazin
risk/fayda oranini olumsuz etkilememesi kosuluyla gecerli olur.

Onemli degisiklikler:
e Cihazin galisma prensibini degistiren degisiklikler'®:

Ornekler:

o immunofloresandan ELISA'ya gegis;

o subjektif gorsel algilama ile immunokromatografiden otomatik okuyucu ile
algilama ile immunokromatografiye gegis;

o Ucgus zamani kutle spektrometrisi ile birlestiriimis yuksek performansli sivi
kromatografisinden (HPLC) orbitrap kutle spektrometrisi ile birlegtiriimig
HPLC'ye gegis;

o fotometrik dlgumden sivi kromatografik tabanli veya proton nukleer manyetik
rezonans spektroskopisi (NMR) dlgumune gegis;

o immunoturbidimetri dlgimunden kolorimetrik dlgime gegis.

e Cihazin c¢alisma prensibini degistirmese bile, cihazin gulvenliligini veya
performansini olumsuz etkileyen ve risk/fayda oranini olumsuz etkileyen
degisiklikler:

Ornekler:

o Piyasaya arz sonrasi gézetim sonucunda elde edilen verilere dayali olarak
cihazin azaltiimis hassasiyetine atifta bulunmak amaciyla kullanim
talimatlarinin degistiriimesi;

o Beliriligin azalmasiyla sonucglanan teste 6zgu esik (cut-off) degerlerinin
degistirilmesi.

Yazilim degisiklikleri'” — Sema C
Yazilim degisiklikleri ile ilgili olarak agagidaki ilkeler uygulanmalidir (bkz. Sema C):
Onemli olmayan degisiklikler:

e guvenlik veya performans riski olugturmayan bir hatanin duzeltimesi (hata (bug)
duzeltmeleri);

15 Steril cihazlarin raf 6mriiniin uzatilmasi igin liitfen E Semasina bakiniz.
'® Dip not 14’e bakiniz.
7 Bu boliim, yazilimin tek bagina m1 yoksa bir cihazla birlikte mi kullanildigina bakilmaksizin dikkate alinmalidir.
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e standart GglnclU taraf igletim sistemlerinin guncellemeleri veya yukseltmeleri,
ornegdin Microsoft pencereleri, iOS;

e guvenlik guncellemesi (6rnegin siber guvenlik geligtirmeleri, dayanikhlik
hesaplamalari);

e kullanici araylzinin gérinimu (6rnegin, yeni diller, tasarimlar veya grafikler);

o isletme verimliligi;

e performansta degisiklik olmadan kullanici ara yuzunu gelistirmek icin degisiklikler.

Not: Bu oOrnekler, degisikligin guvenlik veya performansi olumsuz etkilememesi ve

cihazin risk/fayda oranini olumsuz etkilememesi kosuluyla gegerli olur.

Onemli degisiklikler:

o isletim sistemi veya herhangi bir bilesende yeni veya biiyiik degisiklik;

e Mimaride veya veritabani yapisinda yeni veya buyuk degisiklik, algoritma degisikligi;

e Genetik tahlil sonuglarini kargilastirmak igin kullanilan yeni igerikli yeni bir veri
tabaninin eklenmesi;

e Zorunlu kullanici girisinin kapali dongu algoritmasi ile degistiriimesi;

e Kapal tibbi verilerin yeni bir formatta veya yeni bir boyut veya élgum birimi ile
sunulmasi.

Bir bilesen veya materyal ile ilgili degisiklikler — Sema D

Bilesenler veya materyallerdeki degisikliklerle ilgili olarak asagidaki kurallar
uygulanmalidir (bkz. Sema D):

Onemli olmayan degisiklikler:

e Cihazin ¢alisma prensibi i¢in gerekli olmayan, guvenlik veya performansi olumsuz
etkilemeyen ve cihazin risk/fayda oranini negatif olarak etkilemeyen bir bilesen veya
materyaldeki degisiklikler:

o bir koruyucunun degistiriimesi;
o pH'i biraz farkli olan ve tahlile daha uygun olan yeni bir tamponun kullaniimasi;
o (AT) 1907/2006 sayili REACH Tuzugu ile uyum saglamak icin bir kimyasal
maddenin degigtiriimesi.
Not: Bu ornekler, degisikligin guvenlik veya performansi olumsuz etkilememesi ve

cihazin risk/fayda oranini olumsuz etkilememesi kosuluyla gecerli olur.

Onemli degisiklikler:

e Cihazin galisma prensibi igin gerekli olan bir bilesen veya materyaldeki degisiklikler:
o PCRigin primerler;
o immunoanaliz igin antikorlarin / antijenlerin yakalanmasi;
o kromatografi igin saptama isaretgisi (or. floresan, kromojenik, kemiliminesan
isaretleyici).
e Guvenlik veya performansi olumsuz etkileyen ve cihazin risk/fayda oranini olumsuz
etkileyen bir bilegsen veya materyaldeki degisiklikler:
o REACH Tuzugune uymak icin cihazin performansini olumsuz yonde etkileyen
bir kimyasal maddenin degistiriimesi.
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Sterilizasyonla ilgili degisiklikler —-Sema E
Cihazin steril durumunda etkisi olan ambalaja ya da tasarima iliskin veya sterilizasyon
metoduna iliskin degisikliklerle ilgili olarak asagidaki ilkeler uygulanmalidir (bkz. Sema E ):

Onemli olmayan degisiklikler:
e Onayli KYS kapsaminda sterilizasyon dongusu parametrelerinin degistiriimesi;
e Onaylanmig kurulus tarafindan onaylanan protokollerle dogrulanan raf dmrundeki
degisiklik.

Onemli degisiklikler:
e Bir cihazi ‘steril olmayandan’ ‘sterile’ degistirmek de dahil olmak Uzere sterilizasyon
metodunun degistiriimesi;
Sterilite glivencesini veya sterilizasyonun etkinligini olumsuz yonde etkileyen tasarim

veya ambalajdaki degisiklikler (6rnegin bir damganin/muhran butunlagu).
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Ek

IVDR Madde 110 (3)’uin ilk ciimlesi yorumlanirken ‘Onemli’ olarak kabul edilebilecek
tasarim degisiklikleri ve kullanim amacindaki degisiklikler — Ana Sema

IVDD kapsaminda bir sertifika veya uygunluk beyani kapsamindaki
mevcut bir in vitro tani tibbi cihazdaki degisiklik

* CAMD SSS no 15'e gore ilgili
yetkili otorite tarafindan
degerlendirilen ve kabul edilen

Duzeltici
faaliyetlerle ilgili
bir degisiklik
mi?*

Evet

Evet
Kullanim amaci .
degisikligi mi? r@aA
Onemli olmayan degisiklikse
Tasarim Evet

degisikligi > Sema B

mi?

Onemli olmayan degisiklikse

Hayir

Yazilim
degisikligi mi?

Onemli olmayan degisiklikse

Bir bilesen veya
materyal
degisikligi mi?

Onemli olmayan degisiklikse

Hayir

'

Sterilizasyonu
etkileyecek sekilde ambala]
tasariminin veya cihazin
sterilizasyon metodunun
degismesi mi?

Onemli olmayan degisiklikse

Hayir
\ 4 Y \ &

Degisiklik, IVDR Madde 110(3) uyarinca 6nemli olmayan
degisiklik olarak kabul edilir.
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Sema A

Ana Semadaki @ *  Agiklama  ve
Kullanim amaci degisikligi* Ornekler igin  bkz.
bdlim 4.3.2.2.

Kullanim
amacinin
inirlandiriimasi mis

Kullanim
amacinin
genigletiimesi mi?

Evet

Kullanim
amacindaki diger
major degisiklikler
mi?

Evet

\ 4

Hayir

¥ v v

Degisiklik, IVDR Madde 110 (3) uyarinca
o6nemli olarak kabul edilir.

B ) Ana Semasina gidiniz.
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Sema B

Ana $emadaki

Tasarim degisikligi * Aglklama ve 6rnekler

icin bkz. bélim 4.3.2.3.

Degisiklik ¢alisma
prensibini degistiriyor
mi?

Evet

Degisiklik,
guvenlilik veya performansi
olumsuz olarak etkiler mi
veya cihazin risk/fayda
oranini negatif olarak
etkiliyor mu?

Evet

Hayir
\ 4 \ 4
— —e .
@ Ana Semasina gidiniz Degisiklik, IVDR Madde 110 (3)
uyarinca 6nemli kabul edilir.
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SemaC

Ana Semadak
Yazilim Degisikligi*

isletim sisteminde
veya herhangi bir
bilesende yeni veya
major bir degisiklik
mi?

Hayir

Veri tabani yapisinda veya
mimaride yeni veya major
bir modifikasyon mu,
algoritma degisikligi mi?,

Hayir

Zorunlu kullanici girdisi
kapali déngu algoritma
ile mi yer degistirildi?

Hayir

Yeni veri sunumu
mu

Hayir

@ Degisiklik,

guvenlilik veya
performansini olumsuz
olarak etkiler mi veya
cihazin risk/fayda oranini
negatif olarak
etkilivor mu?

* Agiklama ve ornekler
igin bkz. bolim 4.3.2.3.

Evet
Evet >
Evet ,
Evet >
Evet —
v

Degisiklik, IVDR Madde 110 (3)
uyarinca 6nemli kabul edilir.
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SemaD

Ana Semadaki @ * Agiklama ve ornekler
Bir materyal veya bir bilesen degisikligi* icin bkz. boliim 4.3.2.3.

Calisma prensibi igin
zorunlu bir materyal ya
da bilesen mi?

Evet

Degisiklik,
guvenlilik veya
performansi advers olarak
etkiliyor mu veya cihazin
risk/fayda oranini negatif

Evet

A 4

\ 4 \ 4

. A Degisiklik, VDR Madde 110 (3)
@Ana Semasina gigiilg uyarinca 6nemli kabul edilir
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SemaE

Cihazin sterilizasyon metodu veya sterilizasyon Uzerinde etkisi

Ana Semadaki QE)

olan ambalaj tasarimi degisikligi *

\ 4

Sterilizasyon Evet

* Aciklama ve 6rnekler
icin bkz. bolim 4.3.2.3.

metodu degisikligi
mi?

Hayir

Sterilite glivencesini

olumsuz etkileyen veya Evet

degistiren tasarim
degisikligi mi?

Hayir

islevselligi,
guvenligi, stabiliteyi veya
damga bitiinliigiini Evet

A\ 4

olumsuz etkileyen
ambalaj tasarimi
degisikligi mi?

Hayir

Hayir Raf émriiniin

uzatilmasi mi?

Evet

Onaylanmis kurulus

Evet tarafindan onaylanan Hayir

protokollere gore valide
edilmis mi?

\

Degisiklik, VDR Madde 110(3) uyarinca
onemli olmayan bir degisiklik olarak kabul
edilir.

Degisiklik, IVDR Madde 110 (3) uyarinca
6nemli kabul edilir.
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