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Tibbi Cihaz Yazilimi (MDSW) -
Donanim kombinasyonlari

Donanim veya donanim bilesenleriyle birlikte calismasi
amacglanan MDSW hakkinda rehber

Ekim 2023

Bu dokiman, (AB) 2017/745 sayilli TlizUk’in 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 dokuman bir Avrupa Komisyonu dokumani dedgildir ve Avrupa Komisyonu'nun resmi
gorusunu yansitan bir dokiman olarak kabul edilemez. Bu dokiimanda ifade edilen herhangi
bir gbris yasal olarak baglayici degildir ve yalnizca Avrupa Birligi Adalet Divani, Birlik
hukukuna baglayici yorumlar getirebilir.
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1) Giris

Yazilim, tibbi cihaz dinyasinin giderek daha énemli bir pargasi haline gelmistir. Her dort
tibbi cihazdan birinin ya tibbi cihaz yazilimi (MDSW)' ihtiva ettigi ya da kendi bagsina MDSW
oldugu ongorulmektedir. Akilli telefonlarin ve giyilebilir dijital Granlerin genis kitlelerce
kullaniimasiyla birlikte, bazi MDSW!'ler kullanim amaglarini yerine getirmek icin genis bir
teknoloji yelpazesinden yararlanmaktadir. Bu kullanim, hastalarin ve klinisyenlerin saglik
bilgileriyle daha dnce emsali goriimemis bir sekilde etkilesime girmesini saglamistir.
Birgok durumda, MDSW ancak girdi verisi Ureten veya saglayan bir donanim? veya donanim
bileseni (6rnegin sensér) ile birlikte kullanildiginda kullanim amacina ulasabilir. Ornegin; bir
hastaligi 6nlemek, tahmin etmek veya ydonetmek igin giyilebilir cihazlara (6rnegin bileklikler,
akillh saatler, sanal/artirimis gerceklik gozlukleri) indirilen veya mevcut olan MDSW, bir
donanim veya donanim bileseni tarafindan saglanan verileri alarak ve analiz ederek
kullanim amacina ulagir. Bu durumlarda, ilgili donanim genellikle sensor ve kamera gibi
bilesenler ihtiva eder, bunlardan elde edilen bilgiler s6zde tibbi cihaz uygulamalari (MDSW
uygulamalari) da dahil olmak uzere ¢esitli MDSW'lerde kullanilabilir.

Sensorler veya diger donanim bilesenleri bazi durumlarda genel amagh tuketici elektronigi
veya giyilebilir dijital Grlnlerin batunlesik pargalandir. MDSW, donanim veya donanim
bileseni (dzellikle entegre sensodrler) arasindaki etkilesim, bu donanim veya donanim
bilesenlerinin nitelendiriimesi ve uygun duzenleyici yol veya uygunluk degerlendirmesi ile

ilgili soruyu gundeme getirmektedir.

2) Kapsam

Bu donanim veya donanim bilesenleri, bilgi ve/veya sinyallerin saglanmasi yoluyla belirli
MDSW'nin tibbi amacina katkida bulunmada o6nemli bir rol oynamaktadir. MDSW
imalat¢cisinin, MDSW ve ilgili donanim veya donanim bilesenlerinin kombinasyonu igin
uygulanabilir ~ mevzuat gerekliliklerine uygunlugu nasil gdstermesi gerektigini
degerlendirmek 6nemlidir.

Bu rehber dokiman, veri toplama 0gesini (kamera, elektrikli/optik sensorler, vb.) ihtiva eden
donanim veya donanim bileseninin bir tibbi cihaz veya bir tibbi cihazin aksesuari oldugu

durumlarda hangi spesifik mevzuatsal hususlarin uygulandigini incelemeyi ve bu hususlara

" Yazilimin nitelendirimesi ve siniflandirmasi hakkinda daha ayrintili bilgi igin MDCG 2019-11'e bakiniz.
2 Bu dokimanin amaglar dogrultusunda donanim; masausti bilgisayari veya bulut biligim platformunu (sunucu) igerecek sekilde
anlasilmamalidir.
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aciklik getirmeyi amaglamaktadir. Bu rehber dokiiman ayni zamanda veri toplama égesini
ihtiva eden donanim veya donanim bileseninin tibbi cihaz veya tibbi cihaz aksesuari
olmadig! senaryolari da ana hatlariyla belirtmektedir. Bu arunler igin klinik degerlendirme
veya siber guvenlikle ilgili hususlar bagka kilavuzlarda ele alindigindan bu rehber dokiman

bunlari ayrintil olarak ele almayi amaglamamaktadirs.

3) MDSW ile birlikte ¢alisan donanim veya donanim bileseni

Bircok MDSW uygulamasi, donanim veya donanim bilesenlerinden elde edilen verileri veya
sinyalleri igleyerek tani veya tedavi amagli tibbi bilgiler olusturur. Bu donanim veya donanim
bilesenleri girdi olarak hareket eder ve ayni zamanda MDSW igin kumanda olarak da islev
gorebilir. Tipik olarak, her ikisinin de amagclandigi sekilde calismasi i¢in bir bilgi islem
platformuna ve/veya bir enerji kaynagina gerekir, bu da 6rnegin bir akilli telefon tarafindan
saglanabilir. Bu tur MDSW uygulamalarinin dngorulen tibbi amacina ancak MDSW'nin
kullanim amaci ve en son teknolojik gelismenin 1siginda yeterli performans, dogruluk ve
guvenilirlik gésteren donanim veya donanim bilesenlerinin kullaniimasiyla ulasilabilir. Bu
bolim, aciklayici olmasi amaciyla, tibbi bir amaca ulagmak icin MDSW ve donanim veya
donanim bilesenlerinin birlikte nasil calistigina ve piyasaya nasil arz edilebilecegine dair

farkh érnekleri tanimlamayi amacglamaktadir.

A. Bir MDSW uygulamasina giris verileri saglayan harici donanim bileseni (6rnegin
dermal yamaya* gomuli sensor)

1) Donanim bileseni ile MDSW uygulamasi imalatgisi ayni tiizel kigiliktir.
Ornek: imalatgi X; kullanicinin viicut sicakhgi, oksijen doygunlugu (SpO2) ve kalp atis hizi
gibi fizyolojik parametreleriyle iligkili verileri toplamayi ve iletmeyi amaclayan bir sensor
intiva eden bir dermal yamay! piyasaya arz eder. Dermal yama satin alindiktan sonra
kullanicilar, imalatgi X tarafindan piyasaya arz edilen MDSW uygulamasini bir akilli
telefona indirir ve ikisini (yama ve akilli telefon uygulamasi) birbirine baglar. Sensoérin
giris verilerine dayanarak, MDSW uygulamasi kullanici hakkindaki fizyolojik parametreleri
ve diger tibbi bilgileri hesaplar, ileri seviyede igler ve analiz eder. MDSW uygulamasi

ayrica kullanicinin toplanan verileri dogrudan bir saglik profesyoneline iletme olanagi da

3 Tibbi Cihaz Yazilimlarinin Klinik Degerlendirmesi (MDR) / Performans Degerlendirmesi (IVDR) hakkinda MDCG 2020-1; Tibbi cihazlar
icin Siber Glivenlik hakkinda MDCG 2019-16.
4 Bu belgedeki yamaya yapilan atif, yazilim yamalarini degil, tibbi yamalari ifade eder.
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saglayabilir. Uygulama, izlenen tibbi bilgileri ve yapilan analizleri kullaniciya gosterir
ve/veya bu bilgileri dogrudan saglik profesyoneline iletebilir.

2) Donanim bilegeni ile MDSW uygulamasi imalatgisi farkh tuzel kigiliklerdir.
Ornek: imalatgi X; kullanicinin viicut sicakhdi, oksijen doygunlugu (SpO2) ve kalp atig hizi
gibi fizyolojik parametreleriyle iligkili verileri toplamayi ve iletmeyi amaclayan bir sensér
ihtiva eden bir dermal yamayi piyasaya siirer. imalatgi Y, imalatci X'in dermal yamasi ile
uyumlu oldugunu iddia ettigi (veya imalatg¢i X'in yamasina benzer yama veya sensorler
tarafindan saglanan girdi verilerini kullandigini iddia ettigi) bir MDSW uygulamasini
piyasaya arz eder. Sensor tarafindan toplanan veriler, ileri seviyede analiz ve hesaplama
icin akill telefon MDSW uygulamasina iletilir. MDSW uygulamasi ayrica kullanicinin
toplanan verileri dogrudan bir sadlik profesyoneline iletme olanagi da saglayabilir. MDSW
uygulamasi hesaplanan ve izlenen fizyolojik parametreleri ve yapilan analizleri

kullaniciya gosterir ve/veya bu bilgileri dogrudan saglik profesyoneline iletir.

B. Akill telefon veya giyilebilir cihazdaki bir MDSW uygulamasina bagh bir akilh
telefon veya giyilebilir cihazin ihtiva ettigi donanim bileseni

1) Bir giyilebilir cihaz blinyesinde ihtiva edilen donanim bilegeni ile MDSW

uygulamasi imalatgisi ayni tuzel kisiliktir
Ornek: imalatgi Z, kullanicinin viicut sicakligt, oksijen doygunlugu (SpOz2) ve kalp atis hizi
gibi fizyolojik parametreleriyle iligkili verileri toplamayi ve iletmeyi amaclayan bir sensér
ihtiva eden bir giyilebilir cihazi (6rnegin saat) piyasaya arz eder. Giyilebilir cihazin satin
alinmasinin ardindan, kullanicilardan yine imalatgi Z tarafindan piyasaya arz edilen
MDSW uygulamasini akilli telefonlarina ve/veya giyilebilir cihazlarina indirmeleri (veya
etkinlestirmeleri) istenir.
Sensorun giris verilerine dayanarak, MDSW uygulamasi kullanici hakkindaki fizyolojik
parametreleri ve diger tibbi bilgileri hesaplar, ileri seviyede igler ve analiz eder. MDSW
uygulamasi ayrica kullanicinin toplanan verileri dogrudan bir saglik profesyoneline iletme
olanagi da saglayabilir. Uygulama, izlenen tibbi bilgileri ve yapilan analizleri kullaniciya
gOsterir ve/veya bu bilgileri dogrudan saglik profesyoneline iletebilir.

2) Giyilebilir cihaz ile MDSW uygulamasi imalatgisi farkli tlizel kisiliklerdir

Ornek: imalatgi Z; kullanicinin viicut sicakligi, oksijen doygunlugu (SpOz2) ve kalp atis hizi
gibi fizyolojik parametreleriyle iligkili verileri toplamayi ve iletmeyi amaglayan veya

yapabilen bir sensor ihtiva eden bir giyilebilir cihazi (6rnegin saat) piyasaya arz eder.
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Kullanicilar, farkli MDSW uygulama imalatgilari tarafindan piyasaya arz edilen gesitli
MDSW uygulamalarini indirebilirler. imalatgi D; kendi MDSW uygulamasinin, imalatgi Z
tarafindan piyasaya arz edilen giyilebilir cihaza entegre edilmis sensorden veri alarak,
hedeflenen tibbi amacina ulastigini iddia etmektedir.

Sensorun giris verilerine dayanarak, MDSW uygulamasi kullanici hakkindaki fizyolojik
parametreleri ve diger tibbi bilgileri hesaplar, ileri seviyede isler ve analiz eder. MDSW
uygulamasi ayrica kullanicinin toplanan verilerini dogrudan bir saglik profesyoneline
iletme olanagi da saglayabilir. MDSW uygulamasi izlenen tibbi bilgileri ve yapilan

analizleri kullaniciya gosterir ve/veya bu bilgileri dogrudan saglik profesyoneline iletebilir.

4) Mevzuat ile ilgili hususlar
MDR Madde 2 uyarinca, bir tibbi cihazin kullanim amacina tek basina veya diger tibbi
cihazlar veyahut tibbi cihaz aksesuarlari ile birlikte ulagilabilir. Bolum 3.A ve 3.B'de verilen
orneklerden, MDSW ve donanim veya donanim bileseninin tek basina tibbi amaca
ulasamayacagi aciktir. Yazilimin tibbi cihaz olarak nitelendirilebilmesi igin, imalatginin bir
tibbi amac iddia etmeli ve sonug olarak s6z konusu cihazin MDR ile uyumlu olduguna
dair kanit sunmahdir. Bu; MDSW ile donanim veya donanim bileseni arasindaki
etkilesimin etkili, glvenli ve performansli bir MDSW ile sonu¢landigini dogrulama, gecerli
kilma ve kanitlama ihtiyacini icerir.
Hedeflenen tibbi amaca ulasmak igin cihazlarin veya MDSW'nin ve etkilesim gerektiren
diger Urunlerin piyasaya nasil arz edilebilecegine iligkin gesitli segcenekler bulunmaktadir:
Segenek 1: donanim veya donanim bileseni, bir MDSW'nin aksesuari olarak piyasaya
arz edilmektedir®.
Secgenek 2: donanim veya donanim bileseni;

a) Ya MDR Madde 22'ye gore bir sistemin parcasi olacak sekilde

b) Ya Madde 2(1) uyarinca baska bir tibbi cihazla kombinasyon halinde

c) Yada bir tibbi cihazin butinlesik bir par¢asi olacak sekilde
tibbi cihaz olarak piyasaya arz edilmektedir.
Secgenek 3: donanim veya donanim bileseni, genel bir tuketici arininun veya giyilebilir
dijital GrGnun butdnlesik bir pargasidir ve tibbi bir cihaz veya bir tibbi cihazin aksesuari

degildir ve tibbi bir kullanim amaci yoktur.

5 Donanim veya donanim bileseninin risk siniflandirmasinin MDR Ek VliI'e uygun oldugu durumlarda.
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5) Piyasaya arz etme

Asagida listelenen segenekler Bolim 3.A ve 3.B'de 6zetlenen senaryolara uygulanabilir.
Secenek 1 ve 2:

Secenek 1 ve 2 igin; MDSW ve donanim veya donanim bileseni, ya bir tibbi cihaz ya da
bir tibbi cihaz aksesuari olarak nitelendirilir.

Bu nedenle; MDSW imalatgilari, 6rnegin genel guvenlilik ve performans gerekliliklerine
(GSPR!'ler) iligkin MDR Ek | dahil olmak tizere MDR'ye uygunlugu gostermelidir. Ozellikle
onemli olan, MDSW imalatgisinin, tim gesitli konfigurasyonlar ve varyantlar dahil olmak
uzere, MDSW'nin birlikte ¢alistigi tibbi cihazin veya tibbi cihaz aksesuarinin guvenliligini,
yeniden Uretilebilirligini, uyumlulugunu ve birlikte c¢aligabilirligini dogrulamasi, gecerli
kilmasi ve gostermesidir. MDSW'nin klinik degerlendirmesi®, tibbi cihaz veya bir tibbi
cihazin aksesuariyla birlikte ulasilan tibbi kullanim amaci g6z Onunde tutarak
degerlendiriimelidir. Donanim veya donanim bileseni tibbi cihaz veya tibbi cihaz
aksesuari oldugundan; MDSW imalatgisi, 6ngoérilen normal kullanim kosullari altinda
kullanim amacina uygun olarak kullanildiginda s6z konusu donanim veya donanim
bileseninin MDR'ye, 0zellikle de GSPR'lere (genel guvenlilik ve performans gereklilikleri)
uygunluguna guvenebilir.

Risk yonetimi ve piyasaya arz sonrasi gozetim agisindan MDSW imalatgisi; tibbi cihaz
donanimi, donanim bileseni veya aksesuari ile ilgili degisiklikler veya olumsuz olaylara
iligkin etkin bildirim mekanizmalari saglamak icin uygun iletisim kanallari kurmali ve
uygulamalidir.

Segenek 3:

Secenek 3'te, MDSW imalatgisi donanimin veya donanim bileseninin MDR ile uyumuna
ve uygunluguna guvenemez. Bu durumda; guvenlilik, performans, yeniden uretilebilirlik,
birlikte calisabilirlik ve uyumun dogrulanmasi yeterli degildir. Bununla birlikte MDSW
imalatgisi, donanim veya donanim bileseninin MDSW ile birlikte kullaniminda amaglanan
tum konfigurasyonlarda guvenlilik, performans ve yeniden uretilebilirlikten sorumlu olur.
MDSW imalatgisi, Madde 22(4) uyarinca bir imalatginin bir tibbi cihazi bagka bir trinle

birlestirdigi bir durumla esdeger kosullar altinda gerekliliklere uymalidir”.

8 Tibbi Cihaz Yazilimlarinin Klinik Degerlendirmesi (MDR) / Performans Degerlendirmesi (IVDR) hakkindaki MDCG 2020-1.

7 Madde 22(4): Sistemin veya islem paketinin CE isareti tasimayan cihazlar icerdigi veya segilen cihaz kombinasyonunun cihazlarin
orijinal kullanim amaglari bakimindan uyumlu olmadidi ya da sterilizasyonun imalatginin talimatlarina uygun olarak yuratiimedigi
durumlarda, sistem veya islem paketi kendi basina bir cihaz olarak kabul edilir ve Madde 52 uyarinca ilgili uygunluk degerlendirme
islemine tabi olur. Gergek veya tiizel kisi, imalatgilara disen yukimlilGkleri Gstlenir.
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MDSW'nin teknik dokimantasyonu, MDSW ile birlikte kullaniimasi tasarlanan diger tim
artnleri (6rnegin, tibbi cihaz veya tibbi cihaz aksesuari olarak nitelendiriimeyen donanim
veya donanim bileseni) agikga tanimlamali ve agiklamalidir. Risk yonetiminin bir parcasi
olarak, MDSW imalat¢isi, hem MDSW hem de MDSW'nin guvenliligi ve performansi
Uzerinde etkisi olabilecek donanim veya donanim bileseni icin bir risk yonetimi plani
olusturmali ve dokimante etmelidir. Buna ek olarak MDSW imalatcisi, amaclanan tim
konfigurasyonlar (6rnegin, MDSW'nin (Uzerinde) ¢alistigi tum platformlar) icin klinik kanit
gostermelidir.

Piyasaya arz sonrasi gézetim sisteminin bir pargasi olarak, MDSW imalatgisi, MDSW'nin
kullanim 6émrl boyunca piyasadan gelen tum bilgileri ve ayrica MDSW'nin guvenliligi,
performansi, yeniden Uretilebilirligi, birlikte ¢alisabilirligi ve/veya uyumu Uzerinde etkisi
olabilecek donanim veya donanim bilesenini aktif ve sistematik olarak izlemeli ve
degerlendirmelidir. MDSW imalatgisi, donanimin veya donanim bileseninin dizgin
calismasinin izlenebilecegi yeterli kontrolleri ortaya koymali ve uygulamalidir. Donanim
veya donanim bileseniyle ilgili olarak tespit edilen riskler uygun sekilde azaltiimalidir. Bu,
MDSW'nin donanim veya donanim bileseniyle birlikte guvenli ve performansli olmasini
saglamak icindir. Ornegin, MDSW imalatgisi donanim ve donanim bileseni arizalari ve
kullanim hatalarina dair riskleri degerlendirmeli ve kontrol etmeli, donanimin duizgln
isleyisini izlemeli, tasarimi geredi barindirdigi guvenlilik gibi risk kontrollerini

uygulamalidir.
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