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1. AMAC
PURPOSE

Bu talimatin amaci 27 Mayis 2021 sonrasi 93/42/AT Tibbi Cihaz Yénetmeligi Uriin Uygunlugu sertifikalarinda
belirtilen cihazlarda MDR Madde 120(3) kapsaminda “tasarimda énemli degisiklik ya da kullanim amacinda
onemli degisiklik” olarak degerlendiriimesi gereken degisikliklerin dederlendirmesini kapsar.

This instruction document consider that assesment of the changes that should be considered as “significant
change in design or significant change in the purpose of use” within the scope of MDR Article 120(3) in the
devices specified in the 93/42/EEC Medical Device Regulation Product Conformity certificates after 27 May
2021.

2. SORUMLULUK
RESPONSIBILITIES

Bu talimatindan uygulanmasindan Tibbi Cihaz Departman Sorumlusu (TCS) sorumludur. Dogru
uygulandigindan da Akreditasyon ve Notifikasyon Sorumlusu (ANS) sorumludur.

Medical Device Department Responsible for the implementation of this instruction. The Accreditation and
Notification Responsible is responsible for correct implementation.

3. UYGULAMA
DESCRIPTION

3.1 Uygulama Adimlari
Application Steps

Bu talimatin uygulama kapsaminda asagida tanimlamasi yapilan “miras cihazlar” yer almaktadir.
The scope of application of this instruction includes ‘legacy devices' as defined below.

MDCG 2021-25 rehberi dogrultusunda, ‘'miras cihazlar' AB 2017/745 MDR'nin gegis hiiklimleri uyarinca,
belirli kosullarin yerine getirilmesi halinde AB 2017/745 MDR'nin uygulama tarihinden (yani 26 Mayis 2021)
sonra piyasaya sdrtilen cihazlar olarak anlasiimalidir. Bu cihazlar sunlar olabilir:

In line with the MDCG 2021-25 guidance, 'legacy devices' should be understood as devices placed on the
market after the implementation date of the EU 2017/745 MDR (i.e. 26 May 2021) in accordance with the
transitional provisions of the EU 2017/745 MDR, if certain conditions are met. These devices may be:

93/42/EEC MDD direktifi kapsaminda sinif | cihazlar olan, 26 Mayis 2021 tarihinden énce bir AT
uygunluk beyani dlizenlenmis olan ve AB 2017/745 MDR kapsamindaki uygunluk degerlendirme
prosedtiriiniin bir onaylanmis kurulusun katilimini gerektirdigi cihazlar;

devices that are class | devices under 93/42/EEC MDD directive, for which an EC declaration of
conformity was issued before 26 May 2021 and for which the conformity assessment procedure
under the EU 2017/745 MDR requires the participation of a notified body;

26 Mayis 2021 tarihinden énce 93/42/EEC MDD uyarinca diizenlenmis gegerli bir AT sertifikasi
kapsamindaki cihazlar.
devices covered by a valid EC cettificate issued in accordance with 93/42/EEC MDD before May 26,

2021.
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Firma tarafindan Notice’e bir degisiklik bildirildiginde, veya firma kullanim amacinda yada tasarimda da bir
degisiklik tespit edildiginde MDCG 2020-3 rehber dokiimaninda tanimlanan akis semalari dikkate alinir.
When a change is notified to Notice by the company, or a change is identify in the company's purpose of use
or design, the flow charts that defined in the MDCG 2020-3 guide document are taken into account.

Akis semalari; ana sema ve bes alt semaya (A ila E) bolinmUstir. Ana semada, daha detayli sorular iceren
bir veya daha fazla alt semaya bagh alti kategorik soru vardir. Alt semadaki her sorunun cevabi, ayni
zamanda ana semaya donerken de, “Onemli olmayan dedisiklie” goéturiyorsa degisiklik, MDR Madde
120(3)’e gore tasarim ya da kullanim amacinda 6nemli olmayan bir degisiklik olarak degerlendirilidir. Buna
karsilik, herhangi bir alt sema “6nemli degisiklik” sonucu ¢ikariyor ise degisiklik MDR Madde 120(3)’e gore
“tasarim ya da kullanim amacinda énemli degisiklik” olarak degerlendirilidir.

The flowcharts are divided into a main chart and five sub-charts (A to E). There are six categorical questions
in the main chart that are linked to one or more sub-charts with more detailed questions. The change is
considered a non-significant change of design or intended purpose per MDR Article 120(3) if the answer to
every question in a sub-chart leads to “nonsignificant change” also when returning to the main chart. On the
contrary, if any sub-chart 5 delivers the result “significant change”, the change being assessed is a
“significant change in design or intended purpose” of a device according to the MDR Article 120(3).

- PR.09 Gozetim ve Diger Denetimler Prosediirii’nde belirtildigi sekilde; bir degisiklik bildirimi ya da
cihazin kullanim amacinda veya tasariminda bir degisiklik tespit edilginde, bu degisikliklerin tasarim
veya kullanim amacini etkilemedigine yonelik kanit dokimanlari istenir.

- As stated in the PR.09 Surveillance and Other Audits Procedure; When a change notice or a change
in the intended use or design of the device is detected, proof documents are requested that these
changes do not affect the design or purpose of use.

- Ureticiden alinan degisiklik formlari ve kanit dokiimanlar TCS tarafindan asagidaki is akis
semalarina gore degerlendirilir.

- Change forms and proof documents received from the manufacturer are evaluated by TCS
according to the following work flow charts.

- Cihazin tasarimi veya kullanim amacinda etkisi olmayan tim degisiklikler MDR Madde 120(3)
uyarinca “6nemli olmayan” olarak degerlendirilir. Ornegin, uygunluk degderlendirme sertifikasinin
verildigi kosullarin saglanmasi sartiyla, imalat tesisinin yerinin degistiriimesi ya da yeni tesisler
eklenmesi veya kalite yonetim sistemindeki belirli degisiklikler durumudur.

- Any changes that have no effect on the design or intended use of the device are considered “non-
material” in accordance with MDR Article 120(3). For example, the relocation of a manufacturing
facility or the addition of new facilities, or certain changes in the quality management system,
provided that the conditions for which the conformity assessment certificate is issued are met.

- Degerlendirme sonucu hakli gerekcesi ile dederlendirme karari FR - 08.15 Degisiklik Bildirim Form
ile kayit altina alinir.

- Evaluation decision with justification as a result of the evaluation is recorded with the FR - 08.15
Change Notification Form.

ligili degisikliklerin siniflandiriimasi ve dedisiklikler kapsamindaki 6rnekler asagidaki gibidir:
The classification of the related changes and examples within the scope of the changes are as follows:

1) Tasarim veya kullanim amaci ile ilgili olmayan degisiklikler
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Changes not concerning the design or intended purpose

Imalatginin organizasyonuna iliskin dedisiklikler (idari degisiklikler) veya imalat siirecine iliskin degisiklikler,
cihazla birlikte verilecek bilgilere (6rnegin etiket veya kullanim talimatlar1) yansitiimalari gerekse bile, MDR
Madde 120(3c), bent (b) anlaminda tasarimda veya kullanim amacinda degisiklik olarak
degerlendiriimemelidir.

Changes concerning the manufacturer’s organisation (administrative changes) or changes concerning the
manufacturing process should generally not be considered changes in the design or intended purpose within
the meaning of Article 120(3c), point (b) MDR, even if they need to be reflected in the information to be
supplied with the device (e.g. label or instructions for use).

Buna érnegin sunlar dahildir:

-Ureticinin dahil oldugu bir birlesme veya devralma da dahil olmak iizere, iireticinin adinin, adresinin veya
yasal yapisinin degismesi;

-Yetkili temsilci ile ilgili degigiklikler;

-Taseronlari veya tedarikgileri etkiledigi durumlar da dahil olmak (izere, yeni (iretim tesislerinin tasinmasi
veya eklenmesi;

-Yeni malzeme, madde veya bilesenin &zelliklerinin dedismemesi kosuluyla, bir malzeme, madde veya
bilesenin tedarikgisinin degistirilmesi;

-Malzemeyi degdistirmeden lojistik nedenlerle yeni bir malzeme numarasi eklemek veya degistirmek;

-Uretim iyilestirmelerinin veya iiretim 6lgeginin bliyditiilmesinin bir pargasi olarak yeni siire¢ dogrulamasi.

This includes for example:

- changes of the manufacturer’s name, address or legal form, including a merger or acquisition involving the
manufacturer;

- changes in relation to the authorised representative;

- relocation or addition of new manufacturing sites, including when it affects subcontractors or suppliers;

- changing the supplier of a material, substance or component, provided the specifications of the
new material, substance or component do not change;

- adding or replacing a new material number for logistic reasons without changing the material;

- new process validation as part of manufacturing improvements or scale-up of manufacturing.

Uretim ve operasyon ortaminin izlenmesi ve kontroliindeki dedisiklikler gibi KYS degisiklikleri, uygunluk
degerlendirme sertifikasyonunun verildigi kogullarin korunmasi gartiyla, genellikle tasarimi veya amaclanan
amaci etkilemez. Her durumda, dedisiklikler liretici ve onaylanmis kurulus arasindaki mutabik kalinan bildirim
prosedtiriine tabi olmaya devam eder.

Changes of the QMS, such as changes in the monitoring and control of production and operations
environment, generally do not impact the design or intended purpose either, provided that the conditions for
which the conformity assessment certification was granted are maintained. In any case, changes continue to
be subject to the agreed notification procedure between manufacturer and notified body.

2) Tasarim veya kullanim amacindaki degisiklikler
Changes in the design or intended purpose
2.1) Tasarim ve kullanim amaci
Design and intended purpose

Eski cihazlarin MDD ile uyumlu olmasi gerektiginden, tasarimlarinin ve kullanim amaclarinin yani
sira olasi herhangi bir degisikligin belirlenmesinde él¢iit MDD olmalidir.

As legacy devices need to be in compliance with MDD, the benchmark for determining their design
and intended purpose, as well as any possible change, should be the MDD.
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noones

MDD bir cihazin "tasarimini” tanimlamazken, "amaclanan kullanim" "(retici tarafindan etiket
lizerinde, kullanim talimatlarinda ve/veya tanitim materyallerinde saglanan verilere gére cihazin
amaclandigi kullanim" anlamina gelmektedir (MDD Madde 1(2) harf (g)).

While the MDD do not define the “design” of a device, the ‘intended purpose” means ‘the use for
which the device is intended according to the data supplied by the manufacturer on the labelling, in
the instructions for use and/or in promotional materials” (Article 1(2) letter (g) MDD).

2.2) Degisikliklerin 6nemi

2.2.1

Significance of changes

Bir degisikligin énemine iliskin uyumlagtiriimis bir degerlendirmeyi kolaylastirmak icin, bu talimat
cesitli akis semalari sunmaktadir. Ana akis semasi ve uygulanabilir alt semalardan herhangi biri
kullanilarak énerilen bir degdisikligin degerlendirilmesi, cihazin tasariminda veya kullanim amacindaki
bir degisikligin MDR Madde 120(3c), (b) bendi kapsaminda énemli kabul edilip edilmeyecegine karar
vermede imalatgilara yardimci olmayi1 amaglamaktadir.

To facilitate a harmonised judgement of the significance of a change, this instruction provides
several flowcharts. The assessment of a proposed change using the main flowchart and any of the
applicable sub-charts is intended to assist manufacturers in deciding whether or not a change of the
design or intended purpose of the device is to be considered significant under Article 120(3c), point
(b) MDR.

Bir alt cizelgedeki her sorunun cevabi ana c¢izelgeye doénlldiginde de "6nemli olmayan degisiklik"
sonucunu veriyorsa, bir degisiklik MDR Madde 120(3c) (b) uyarinca tasarimda veya amaglanan
amacta énemli olmayan bir degisiklik olarak kabul edilir. Aksine, herhangi bir alt gizelge "6nemli
degisiklik" sonucunu veriyorsa, degerlendirilen degisiklik MDR Madde 120(3c), (b) uyarinca
"tasarimda veya amaclanan amacgta 6nemli bir degigiklik "tir.

A change is considered a non-significant change of design or intended purpose per Article 120(3c)
point (b) MDR if the answer to every question in a sub-chart leads to “non-significant change” also
when returning to the main chart. On the contrary, if any sub-chart delivers the result “significant
change”, the change being assessed is a “significant change in design or intended purpose”
according to the Article 120(3c), point (b) MDR.

Genel hususlar
General considerations

Kural olarak, tasarimda ve/veya kullanim amacinda asagida belirtilen degisiklikler "6énemli olmayan"
olarak kabul edilmelidir:

As a rule, the following changes in design and/or intended purpose should be regarded as “non-
significant”:

- Imalatginin veya yetkili temsilcisinin kayitl is yerinin bulundugu Uye Devietin yetkili makami
tarafindan degerlendirilen ve kabul edilen diizeltici faaliyetlerle ilgili dedisiklikler (ayrica bkz. Q&A 17
of the CAMD’s FAQ - MDR Transitional provisions) tasarim dedisiklikleriyle ilgili olarak - ayni
yaklasim amaclanan hedefle ilgili degisiklikler icin de gecerli olmalidir;

changes related to corrective actions assessed and accepted by the competent authority of the
Member State in which the manufacturer or its authorised representative has its registered place of
business (see also Q&A 17 of the CAMD’s FAQ — MDR Transitional provisions) regarding design
changes - the same approach should apply also to changes related to the intended purpose;

-yazim hatalarinin dlizeltimesi veya cihazla birlikte verilecek bilgilerde (6rn. etiket veya kullanim
talimatlari) yalnizca editoryal degisiklikler yapilmasi;

correction of spelling mistakes or merely editorial changes of the information to be supplied with the
device (e.g. label or instructions for use);
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-MDR disindaki AB mevzuati (6rnegin MDD Ek I, béliim 7.5 ile birlikte okunan madde ve karigimlarin
siniflandiriimasi, etiketlenmesi ve ambalajlanmasina iliskin CLP Tizigid (EC) No 1272/2008)
tarafindan gerekli gériiliiyorsa, cihazla birlikte verilecek bilgilerin (6rn. etiket, kullanim talimatlari veya
implant karti) gtincellemeleri, sadece agiklamalardir ve mevcut veya yeni risklerle ilgili olarak
cihazlarin giivenlik ve performansini olumsuz etkilemez;

updates of the information to be supplied with the device (e.g. label, instructions for use or implant
card) if they are required by EU legislation other than the MDR (e.g. CLP Regulation (EC) No
1272/2008 on classification, labelling and packaging of substances and mixtures read in conjunction
with Annex I, section 7.5 MDD), are mere clarifications and do not adversely affect the devices’
safety and performance in relation to existing or new risks;

-Orijinal sertifikasyona uygun olarak cihazla birlikte verilecek bilgilerde kullanim amaci, popilasyon,
klinik uygulamaya iliskin agiklamalar.

clarifications of intended purpose, population, clinical application in the information to be supplied
with the device in line with the original certification.

2.2.2 Hedeflenen amactaki degisiklikler - Grafik A
Changes in the intended purpose - Chart A

Amag degisiklikleri ile ilgili olarak asagidaki ilkeler uygulanmalidir (bkz. Cizelge A):
Regarding changes of the intended purpose the following principles should apply (see chart A):

Onemli olmayan degisiklik:
- Hedeflenen amacin sinirlandiriimasi (bkz. Q&A 17.3 of the CAMD’s FAQ — MDR Transitional
provisions), érnegin:
e belirli endikasyonlarin kisitlanmasi veya silinmesi;
e Dbelirli uygulamalarin kisitlanmasi veya silinmesi, 6rnegin anatomik bélge, dagitim yolu veya
dagitim ybntemi;
e hedef poplilasyonun kisitlanmasi.
Non-significant change:
- Limitation of the intended purpose (see Q&A 17.3 of the CAMD’s FAQ — MDR Transitional
provisions), such as:
e restriction or deletion of certain indications;
e restriction or deletion of certain applications, e.g. anatomical site, delivery pathway or
deployment method;
e restricting the target population.

Onemli degisiklik:
- Hedeflenen amacin genisletilmesi, 6rnegin:
e ek veya yeni endikasyonlar;
e ek veya yeni Klinik durumlar.
- Yeni kullanici veya hasta poplilasyonu, érnegin:
e ek veya yeni hedef poplilasyon;
e ek veya yeni kullanici (6rn. profesyonel kullanimdan meslekten olmayan kullanima gecis).
- Yeni klinik uygulama sekli, érnegin:
e ek veya yeni uygulamalar (hastaligin farkli evresi veya siddeti);
e ek veya yeni anatomik bolge;
e yeni dagitim yolu veya dagitim ybntemi.
Significant change:
- Extension of the intended purpose, such as:
e additional or new indications;
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e additional or new clinical conditions.
- New user or patient population, such as:

e additional or new target population;

e additional or new user (e.g. change from professional use to layman use).
- New way of clinical application, such as:

e additional or new applications (different stage or severity of disease);

e additional or new anatomical site;

e new delivery pathway or deployment method.

Kullanim amacinin degistirilip degistiriimedigi degerlendirilirken, bir cihazin amaclandigi kullanimla
baglantili olan etiket veya kullanim talimatlari ile promosyon malzemelerindeki degisiklikler (érn.
sinirlamalar, uyarilar) dikkate alinmalidir.

When assessing whether the intended purpose is being changed, changes in the label or
instructions for use, as well as promotional materials, that are linked to the use for which a device is
intended (e.g. limitations, warnings) should be considered.

2.2.3 Tasarimdaki degisiklikler - Grafik B'den E'ye
Changes in the design — Charts B to E

Yazilim, maddeler veya malzemeler veya sterilizasyonla ilgili degisiklikler de cihazin tasarimiyla
ilgilidir. Belirli akis semalari (C, D, E), bu alanlardaki degisikliklerin tasarimda 6nemli degisiklikler
olarak degerlendirilip degerlendiriimeyeceginin degerlendiriimesine yardimci olmayr amaglamaktadir.
Changes concerning software, substances or materials, or sterilisation also concern the design of
the device. Specific flowcharts (C, D, E) are intended to assist in assessing whether changes in
those areas should be considered significant changes in the design.

Tasarim degisiklikleri ile ilgili olarak asagidaki ilkeler uygulanmalidir (bkz. Cizelge B):
Regarding changes of the design the following principles should apply (see chart B):

Not: Yazilim degisikligi oéncelikle C cizelgesine gbére dederlendirilecektir. Ancak, bir yazilimdaki
buyik bir degisikligin yerlesik kontrol mekanizmasinda veya cihazin c¢alisma prensiplerinde bir
degisiklik olarak kabul edilebilecegi ve bu nedenle B gizelgesine gbre degerlendirildigi durumlar
olabilir.

Note: Change of a software shall be primarily evaluated per chart C. However, there may be cases
where a major change of a software may be considered a change in built-in control mechanism or
device’s operating principles and therefore are evaluated according to chart B.

Onemli olmayan degisiklik:
- tasarimi degistirmeyen degisiklik:
e yerlesik kontrol mekanizmasi,
e cihazin galisma prensibi,
e enerji kaynaginin degistiriimesi veya
e alarm sistemlerinin giivenligini, performansini veya kullanilabilirligini olumsuz yénde
etkilemeyen ve cihazin risk/fayda oranini olumsuz yénde etkilemeyen.
Non-significant change:
- change that does not alter the design
e the built-in control mechanism,
e the device’s operating principle,
e the change of the source of energy, or
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e the alarms systems and which does not adversely affect the safety, performance or
usability and negatively affect the risk/benefit ratio of the device.

Ornekler:
Examples:

Spesifikasyon/Etiketleme Degisikligi:
Change in Specification/Labelling:

- Mevcut onayli aralik icinde degisiklik (daha dar veya ayrintili bilgi), onayli en kéti durum iginde yeni
madde veya kabul edilen parantez dogrulamalari gibi:
change within the currently certified range (more narrow or detailed information), new article inside
certified worst case or accepted bracket validations such as:
e mevcut uzunluk ve gap araliginda yeni vida ¢egidi;
new screw variant within current range of lengths and diameter;
e Mevcut aralikta uzunluk ve ¢apa ve sterilizasyon performansinda en kétli duruma sahip yeni
bir kateter ¢esidi;
new catheter variant, with length and diameter within current range and worst case in
sterilisation performance
e Daha énce onaylanmig stent uzunluklari arasinda orta seviyede olan yeni stent uzunluklari.
new stent lengths which are intermediate between the previously certified stent lengths.
-Bir dlizenegdin veya cihazin renginin degistiriimesi;
change of colour of an assembly or device;
-Yénlendirilebilir bir ablasyon kateterinin tutma yerinin, islevselligi degistirmeden saglik ¢alisani igin
daha iyi ergonomik konfor veya cihazin estetik sunumunu saglamak icin degistiriimesi;
change to the grip of a steerable ablation catheter to provide improved ergonomic comfort for the
healthcare professional or aesthetic presentation of the device without changing the functionality;
-Cihaz govdesinde kiiciik takviye veya eklentiler (tutamaklar/ek tutamaklar) veya destekleyici
parcalarda degisiklikler (titresimi azaltmak igin);
change to device housing that are minor reinforcement or attachments (handles/extra handles) or
changes to supporting parts (for reduction of vibration);
-Enjeksiyon siringasinin basparmak dayanadinin degistiriimesi, kapaklarin degistiriimesi veya
madde ylikleme mekanizmasinin degistiriimesi gibi daha kolay bir kullanim i¢in tasarim degisikligi;
change to design for an easier operation, such as change to the thumb rest of injection syringe,
change to lids or change to the mechanism of loading substances;
-Yanlis baglantlyr azaltmak ve bobylece kullanim glvenligini artirmak icin bir konektbrin
degistiriimesi/modifikasyonu;
change/modification of a connector to reduce misconnection and thereby improve safety of use;
-Yeni veya revize edilmis bir standarda uymasi igin bir parganin (6rnegin bir konektdr)
modifikasyonu;
modification of a part (e.g. a connector) to adhere to a new or revised standard;
-Aksi takdirde klinik olarak hazir bulunan aksesuarlarin (6rn. tork cihazi) bir sistemden (cihaz olarak
onaylanmis) ¢ikariimasi;
removal of accessories (e.g. torque device) from a system (which is certified as a device) that are
otherwise clinically readily available;
-Bilgilerin yeniden diizenlenmesi de dahil olmak lizere mevcut bir IFU igeriginin yeni olugturulan bir
IFU'ya bigimlendirilmesi;
formatting an existing IFU content into a newly created IFU, including reorganization of information;
-Son kullaniciya kritik bilgileri daha iyi iletmek ve acikliga kavusturmak icin uyarilar ve énlemlere
yonelik etiketleme iyilestirmeleri;
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editorial labelling improvements to warnings and precautions to better communicate and clarify
critical information to the end user;

-Mevcut bir IFU'ya, cihaza atanmis bir aksesuarin yeni slriimleri de dahil olmak (zere yeni bir
aksesuar listesi eklemek;

adding to an existing IFU a new list of accessories including new versions of an accessory assigned
to the device;

-Steril olmayan bir cihazin etiketinin veya ambalaj malzemesinin dedistiriimesi, 6érnegdin tedarikgi
rasyonalizasyonu veya maliyet tasarrufu 6nlemleri nedeniyle ambalajin bir polietilen ¢esidinden
digerine degistirilmesi;

change of label or packaging material of a non-sterile device e.g. a change in packag- ing from one
variant of polyethylene to another due to supplier rationalization or cost saving measures;

-Onceden valide edilmis aralik ve énceden valide edilmis sterilizasyon parametreleri dahilinde birincil
paket boyutunda degisiklik;

change to primary package size within previously validated range and previously validated
sterilisation parameters;

-Cihazin stabilitesini, sterilitesini veya mikrobiyolojik durumunu olumsuz etkilemeyen dis ambalaj
degisiklikleri (6rn. boyut, malzeme, diizen);

changes to outer packaging (e.g. size, material, layout) that do not adversely affect the stability,
sterility or microbiological state of the device;

-Calisma veya depolama icin sicaklik veya nem araligi sinirlamalarinin genigletiimesi;

extension of temperature or humidity range limitations for operation or storage;

-Cihaz tasarimini degistirmeden ancak uygun testlerin yapiimasi sartiyla, ilgili etiketlemede yeniden
kullanilabilir bir cihazin izin verilen yeniden isleme déngdilerinin sayisinin artirilmasi da dahil olmak
tizere yeniden isleme talimatlarindaki degisiklikler.

changes in reprocessing instructions, including increase of the number of allowed reprocessing
cycles of a re-usable device in the related labelling, if achieved without changing the device design
but provision of appropriate testing.

Not: Bu érnekler yalnizca cihazin risk/fayda oraninin olumsuz etkilenmemesi koguluyla gegerlidir.
Note: These examples are valid only provided that the risk/benefit ratio of the device is not
negatively affected.

Bir cihazin (6zellikle elektronik) bir bileseninin degistirilmesi:
Change of a component of a device (in particular electronics):

- Ornegin eskime nedeniyle bir yari iletken/elektronik bilesenin/elektronik aksamin dedistirilmesi;
change of a semiconductor/electronic component/electronic assembly, e.g. due to obsolescence;
- ayni 6zelliklere sahip bir yari iletken/elektronik bilesen/elektronik aksamin degistiriimesi.
replacement of a semiconductor/electronic component/electronic assembly with the same
specifications.
- ayni isleve sahip yari iletken/elektronik bir bilesenin/elektronik aksamin degistiriimesi ve asagidaki
gibi degisiklikler gerektirmesi:
replacement of a semiconductor/electronic component/electronic assembly with the same function,
and requiring changes such as:
e baskili devre kartinin yeniden diizenlenmesi (6rnegin, tak-¢ikar uyumlu degilse);
re-layout of the printed circuit board (e.q. if not drop-in compatible);
e yeni yari iletkeni galigtirmak igin yeni bir yazilim sdriclsd aygit yaziliminin kurulmasi;
installation of a new firmware of software driver to operate the new semi- conductor;
e yeni yari iletkenin amaclandidi gibi ¢alismasini saglamak igcin cihazi ¢alistiran yazilimin

ayarlanmasi;
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adjustments of the software operating the device to accommodate the new semiconductor to
operate as intended;
e araylzlerin yeniden diizenlenmesi.

re-arrangement of interfaces.
- elektrik akimi yalitimini iyilestirmek icin temassiz hasta baskili devre karti tertibatina (PCBA) bir
kaplama eklenmesi;
addition of a coating on a non-contacting patient printed circuit board assembly (PCBA) to improve
electrical current insulation;
- LED'ler, hoparlérler gibi alarm sinyali tireten bilesenlerin degistiriimesi;
replacement of alarm signal generation components, e.g. LEDs, speakers;
- caligtirma/alarm diigmelerinin boyutunun veya geometrik seklinin degdistiriimesi;
change of size or geometrical shape of operation/alarm buttons;
- sesli alarm modunun ek bir kirmizi 1sik ile degistiriimesi.
change of the audible alarm mode by an additional red light.
Not: Bu érnekler yalnizca cihazin risk/fayda oraninin olumsuz etkilenmemesi kosuluyla gegerlidir.
Note: These examples are valid only provided that the risk/benefit ratio of the device is not
negatively affected.

Enerji kaynaginda degigiklik:
Change to the source of energy:

-Pil tipinin degistirilmesi, érnegin AA'dan 6LR61'e;

change of a battery type, e.g. from AA to 6LR61;

-Akl kimyasinin degistiriimesi, 6rnegin Alkalinden Lityum Manganez Dioksite veya kursun asit
akdlerden lityum demir fosfat (LiFePo) aklilere;

change of battery chemistry, e.qg. from Alkaline to Lithium Manganese Dioxide or from lead acid
batteries to lithium iron phosphate (LiFePo) batteries;

-Sarj islemi cihazin disinda gergeklesiyorsa, bataryadan sarj edilebilir akiimlilatére gegis;

change from a battery to a rechargeable accumulator, if recharging takes place outside of the
device;

-Akl sarj cihazinin veya besleme kablolarinin degistirilmesi (ayni spesifikasyon altinda).

change of battery charger or supply cords (under same specification).

Not: Bu érnekler yalnizca cihazin risk/fayda oraninin olumsuz etkilenmemesi kosuluyla gegerlidir.
Note: These examples are valid only provided that the risk/benefit ratio of the device is not
negatively affected.

Onemli degisiklik:
Significant change:
- tasarimi degistiren degisiklik:
change of the design that alter:
e yerlesik kontrol mekanizmasi,
the built-in control mechanism,
e cihazin ¢alisma prensibi,
the device’s operating principle,
e enerji kaynaginin degistiriimesi veya
the change of the source of energy, or
e alarm sistemleri. Ornekler:
the alarms systems. Examples:
- analogdan dijital kontrole gecis;
change from analogue to digital control;
- manuel cihazdan yazilim tahrikli cihaza gecis;
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change from manual to software driven device;
- 8lgtim fonksiyonunda, dalga boyunda veya isik emisyonunda degisiklik;
change to measuring function, wavelength or light emission;
- PCB'nin yeni ézellik ile degistirilmesi veya kontrol devrelerinin degdistiriimesi;
replacement of PCB with new feature or change of control circuits;
- enerji kaynagdi pil veya akiimdilatérden cihazin net glicle ¢alismasina veya tam tersine gegis; veya
LED'den (Isik Yayan Diyot) U.V isinlarina gecis;
change from energy source battery or accumulator to net-power operation of the device or vice
versa; or from LED (Light-Emitting Diode ) to U.V rays;
- batarya ¢alisma stiresinin azaltiimasi;
reduction of battery operating time;
- Instilin pompasinda instilin-bolus-hacmi igin bir danismanin degistiriimesi;
change of an advisor for the Insulin-bolus-volume in an Insulin pump;
- bir alarm sisteminin susturulmasi/kaldirilmasi/eklenmesi veya alarm durumunun ele alinmasi.
silencing/removing/adding of an alarm system or handling of alarm situation.
- Dahili kontrol mekanizmasini, cihazin ¢alisma prensibini, enerji kaynaginin veya alarm sistemlerinin
degistiriimesini degistirmese bile, giivenligi veya performansi olumsuz ybnde etkileyebilecek ve
cihazin risk/fayda oranini olumsuz yénde etkileyebilecek degigiklikler.
changes that may adversely affect the safety or performance and negatively affect the risk/benefit
ratio of the device, even if they do not alter the built-in control mechanism, the device’s operating
principle, the change of the source of energy or the alarm systems.
Ornekler:
Examples:
- cihaz boyutlarinda veya tasarim O&zelliklerinde mevcut spesifikasyonlarin disinda degisiklik
yapilmasi, 6rnegin
change to device dimensions or design characteristics outside of current
specifications, such as:
e Onceden onaylanmig stent uzunluklari araliginin diginda kalan yeni stent uzunluklari;
new stent lengths which are outside of the range of the previously cetrtified stent lengths;
e ki veya daha fazla elektrot eklenmesi veya implante edilebilir pacing lead (izerinde yeni bir
ankraj mekanizmasi;
addition of two or more electrodes, or a new anchoring mechanism on an implantable pacing
lead;
e genel pacing lead ¢apini azaltmak igin tel ¢capinin boyutunun kigultilmesi;
reduction in size of the wire diameter to reduce the overall pacing lead diameter;
- kritik bilesen/parametre (izerindeki spesifikasyon sinirlarinin genisletiimesi;
widening of specification limits on critical component/parameter;
- farkli ¢alisma prensibine sahip yeni sensérler (6rn. ultrasonlu hava kabarcidi detektérii vs 1gik
sensord; alarm gurdltisindn 1giga déniismesi);
new sensors with different working principle (e.g. air bubble detector with ultrasound vs light sensor;
alarm noise to light);
- maddelerin geri akisini 6nleme mekanizmalarinda degisiklik;
change to mechanisms for preventing reflux of substances;
- tasarim ve gelistirme girdisinin kaldirilmasi.
removal of a design and development input.

Yazilim degigiklikleri - Grafik C
Software changes — Chart C

Yaziim degisiklikleri ile ilgili olarak agagidaki ilkeler uygulanmalidir (bkz. Cizelge C): Onemli
olmayan degisiklik:
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Regarding software changes the following principles should apply (see chart C): Non-significant
change:

Ornekler:
Examples:

- Cihazi orijinal 6zelliklerine geri getiren bir hatanin dlizeltiimesi (hata diizeltme);

correction of an error which brings the device back to its original specification (bug fix);

- gecikmeyi azaltmaya ydnelik performans iyilestirmeleri;

performance improvements intended to reduce latency;

- glivenlik glincellemesi (6rn. siber giivenlik gelistirmeleri, uzun 6mdir hesaplamalari);

security update (e.g. cyber-security enhancements, longevity calculations);

- Microsoft Windows, iOS, Android gibi standart lgiincl taraf igletim sistemlerinin glincellemeleri
veya ylkseltmeleri;

updates or upgrades of standard third-party operating systems, e.g. Microsoft Windows, iOS,
Android;

- degisikliklerin kullanilabilirligi olumsuz etkilememesi veya yeni islevler eklememesi kosuluyla
kullanici araytiziiniin gérinimd (6rnegin yeni diller, diizenler veya grafikler);

updates or upgrades of standard third-party operating systems, e.g. Microsoft Windows, iOS,
Android; appearance of the user interface (e.g. new languages, layouts or graphics) provided that
the changes do neither negatively affect the usability nor add new functions;

- performansta degisiklik olmaksizin kullanici araytiziinii gelistirmeye yonelik degisiklikler (6rnegin,
saglik uzmaninin kan oksijen monitériinde énceden var olan 6élgii birimlerini se¢gmesine ve/veya
degistirmesine olanak taniyan yazilim degisikligi);

changes to enhance the user interface without changes in performance (e.g. software change to
allow the healthcare professional to select and/or change the pre- existing units of measure on a
blood oxygen monitor);

- isletim verimliliginde iyilestirme (6rnegin, performans, giivenlik veya verilerin yorumlanmasinda
degisiklik olmaksizin birden fazla kriterin siraya alinmasina izin vermek);

improvement to operating efficiencies (e.g. allow the queuing of multiple criteria without alteration to
performance, safety or interpretation of data);

- tibbi olmayan yeni 6zellikler, 6rnegin

new non-medical features, such as:

e sadece terapdtik olmayan ve/veya tanisal olmayan Ozellikler getiren yazilim degisiklikleri
(6rn. baski, geligtirilmis goriintii netligi, raporlama formati, ek diller, barkod okuyucu);
software changes only introducing non-therapeutic and/or non-diagnostic features (e.g.
printing, improved image clarity, reporting format, additional languages, barcode reader);

e yazilim dreticisinin grafik tiizigindn degdistiriimesi (logo, renkler, yazi tipleri);
change of the software manufacturer's graphical charter (logo, colours, fonts);

e teshis veya tedaviyi degistirmeden cihazin kontroliinii etkileyen algoritma degisikligi de dahil
olmak lizere degisiklik;
change including algorithm change impacting the control of the device without alteration of
diagnosis or treatment;

o diger bzelliklerle etkilesimi olmayan bir 6zelligi devre disi birakan yazilim degisikligi;
software change that disables a feature that does not interact with other features;

e cihazda zaten mevcut olan ve orijinal uygunluk degerlendirmesinin bir parcasi olan verilerin
ekranda gériintiilenmesi.
displaying data on the screen which were already present in the device and part of the
original conformity assessment.

Not: Bu érnekler yalnizca cihazin risk/yarar oraninin olumsuz etkilenmemesi kosuluyla gegerlidir.
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Note: These examples are valid only provided that the risk/benefit ratio of the device is not
negatively affected.

Onemli degisiklik:
Significant change:

Ornekler:
Examples:

- Cihaz yazilminda degigiklik yapilmasi gerekiyorsa, isletim sisteminde veya herhangi bir bilesende
(kiiclik degisikliklerin 6tesinde) yeni veya blyiik degisiklik (6rnegin Linux'tan Windows'a veya iOS'a
veya Android'e) veya bir isletim sisteminin yeni stirimi Windows 10'dan Windows 11'e);
new or major change of operating system or any component (beyond minor changes) (e.g. Linux to
Windows or iOS or Android) or new version of an operating system Windows 10 to Windows 11) if
modification to the device software is required;
- mimaride yeni veya blylik degisiklikler;
new or major modification of architecture;
- calisma prensiplerini etkileyen veya cihazin kontroliini etkileyen ve sunulan teshis veya tedaviyi
degistirebilecek bir algoritma degdisikligi;
change of an algorithm which impact the operating principles or impact the control of the device and
may alter the diagnosis or therapy delivered;
- gerekli kullanici girdisinin kapali déngli algoritmasi ile degistirilmesi;
required user input replaced by closed loop algorithm;
- yeni kullanici araydizu, érnegin
e new user interface, such as:
tibbi verilerin yeni bir formatta veya yeni bir boyut veya 6lglim birimiyle sunulmasi;
e presentation of medical data in a new format or by a new dimension or measuring unit;
dokunmatik ekrana klavye girisi;
e keyboard input to touchscreen;
klavyeden kablosuz uzaktan kumandaya;
e keyboard to wireless remote control;
verilerin kullanici tarafindan okunma veya yorumlanma seklini etkileyen yazilim degisiklikleri,
oyle ki yazilmin énceki stiriimiiyle karsilastirildiginda hastanin tedavisi degisebilir;
e software changes that impacts the way data is read or interpreted by the user, such that the
treatment of the patient may be altered when compared to previous version of software;
- Teshisi veya hastaya verilen tedaviyi degistirebilecek yeni tibbi 6zellik veya islevsellik;
new medical feature or functionality that may change the diagnosis or the therapy delivered to the
patient;
- yeni birlikte c¢alisabilirlik kanallari (6rnegin uyumlu -siirekli- kan gsekeri monitérleriyle kablosuz
iletisime izin veren yazilim degisiklikleri).
new channel of interoperability (e.g. software changes that allow for wireless communication with
compatible -continuous- blood glucose monitors).

Bir madde veya malzeme ile ilgili degisiklikler - Grafik D
Changes related to a substance or material — Chart D

Madde veya malzeme degisiklikleri ile ilgili olarak asagidaki ilkeler uygulanmalidir (bkz. Cizelge D):
Regarding changes of substances or materials the following principles should apply (see chart D):

Onemli olmayan degisiklik:
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Non-significant change:

-Tanimlanan spesifikasyonlar dahilinde bir malzemenin yeni veya ek tedarikgisi/lireticisi;

new or additional supplier/producer of a material within the defined specifications;

- (EC) 1907/2006 sayili REACH Tuzugd gibi diger gecerli yasa ve ybnetmeliklere uymak icin bir
kimyasal maddenin ikame edilmesi;

substitution of a chemical substance in order to comply with other applicable laws and regulations
e.g. REACH Regulation (EC) No 1907/2006;

-Asagida listelenen 6nemli bir degisiklik olarak kabul edilmedigi stirece, bir madde veya malzemenin
degistiriimesi. Ornekler:

replacing a substance or material, unless considered a significant change as listed below. Examples:
-Sartnamede degisiklik yapiimadan malzeme sinifinda giincelleme (6rnegin Loctite yapistiricidaki
katki maddeleri);

update to material grade (e.g. additives in Loctite adhesive) with no change to specification;

-Cihaz &zelliklerinde herhangi bir degisiklik olmaksizin polimer hortumu ekstriide eden tedarikgide
degisiklik;

change in supplier that extrudes the polymer tubing with no change in device specifications;

-Steril bir cihazin ambalajinda bulunan ve steril bariyerin veya ambalaj biitiinligiinin korunmasinda
higbir islevi olmayan bir malzemenin degistiriimesi;

replacing a material of a sterile device’s packaging that has no function in maintaining the sterile
barrier or packaging integrity;

-Nihai olarak temizlenmis cihazda bulunmayan ve bu nedenle tasarim degisikligi dedil (retim
degisikligi olarak kabul edilen, yalnizca isleme yardimcisi olarak hizmet eden bir malzemedeki
degisiklik;

change in a material which serves solely as a processing aid which is not available on the finally
cleaned device and therefore considered a manufacturing but not a design change;

-Uretim sirasinda ilacin bozunmasini azaltan ancak farmasétik ézelliklerini veya salim kinetigini
degistirmeyen bir kombinasyon (riinindn ilag kaplamasina bir antioksidan eklenmesi.

addition of an antioxidant to the drug coating of a combination product that reduces the degradation
of the drug during production but does not alter its pharmaceutical properties or release Kinetics.

Not: Bu érnekler yalnizca cihazin risk/fayda oraninin olumsuz etkilenmemesi koguluyla gecerlidi
Note: These examples are valid only provided that the risk/benefit ratio of the device is not
negatively affected.

Onemli degisiklik:
Significant change:

-Bir implantin pargasi olan ve 30 giinden fazla siireyle hasta dokusu veya sivisiyla dogrudan veya
dolayli olarak temas etmesi amacglanan veya cerrahi olarak invaziv bir cihazin pargasi olan ve emilen
bir malzeme veya maddenin degistiriimesi;

change to a material or substance which is part of an implant and intended for direct or indirect
contact with patient tissue or fluid for more than 30 days, or is part of a surgically invasive device
which is absorbed;

-insan/hayvan kaynakli bir malzemenin eklenmesi veya dedistiriimesi (érnedin deriden (iretilen
kolajenin kemikten (iretilen kolajen ile degistiriimesi);

addition or change of a material of human/animal origin (e.q. collagen produced from skins by
collagen produced from bones);

-Tibbi madde igeren bir malzemede (yani, tibbi maddenin iletimi lizerinde etkisi olan yardimci madde
veya tasiyici malzeme) veya tibbi maddenin kendisinde degisiklik;
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change to a material containing a medicinal substance (i.e. excipient or carrier material with
influence on the delivery of the medicinal substance), or to the medicinal substance itself;

-Diiglik toksikolojik veya biyolojik riske sahip bir malzemeden daha yliksek riske sahip bir
malzemeye gecis;

change from a material with a low toxicological or biological risk to a material with a higher one;
-Cihazin givenligini veya performansini olumsuz yénde etkileyen ve dolayisiyla cihazin risk/yarar
oranini olumsuz ydnde etkileyen yeni  veya degistirilmis madde veya malzeme.

new or changed substance or material that adversely affects the safety or performance of the device
and therefore negatively affects the risk/benefit ratio of the device.

Sterilizasyon ile ilgili degisiklikler - Grafik E
Changes related to sterilisation — Chart E

Sterilizasyon ydntemiyle ilgili veya cihazin steril durumu lizerinde etkisi olan tasarim veya ambalajla
ilgili degisikliklerle ilgili olarak asagidaki ilkeler uygulanmalidir (bkz. Cizelge E):

Regarding changes related to the sterilisation method or related to the design or the packaging with
impact on the sterile condition of the device, the following principles should apply (see chart E):

Onemli olmayan degisiklik:
Non-significant change:

-Sterilizasyon dénglisii parametrelerinin degdistiriimesi;

change of the sterilisation cycle parameters;

-Onaylanmis kurulus tarafindan onaylanmig protokollerle dogrulanmig raf 6mriiniin uzatiimasi;
extension of the shelf life validated by protocols approved by the notified body;

-yeni sterilizasyon saticisi veya odasi;

new sterilisation vendor or chamber;

-Tek steril ambalajdan ¢ift steril ambalaja gegis.

change from single sterile to double sterile packaging.

Not: Bu érnekler yalnizca sterilite glivence seviyesi veya sterilizasyon kalintilari lzerinde bir etki
olmamasi kosuluyla gecerlidir.

Note: These examples are valid only provided that there is not impact to sterility assurance level or
sterilisation residuals.

Onemli degigiklik:
Significant change:

-Terminal sterilizasyon ydnteminin degistiriimesi (6rnegin ETO'dan Gamma'ya);

change of the terminal sterilisation method (e.g. ETO to Gamma);

-Biyolojik gbstergeden parametrik salima gegis;

change from biological indicator to parametric release;

-Bir cihazin "steril degil" etiketinden "steril” etiketine degistiriimesi;

changing a device from labelled “non-sterile” to labelled “sterile”;

-Sterilite glivence seviyesini olumsuz etkileyen degigiklik (6rn. cihazda);

change (e.g. of the device) which adversely affects the sterility assurance level;

-muhdr bdtinligld de dahil olmak lzere cihazin sterilitesini, stabilitesini veya mikrobiyolojik
durumunu etkileyen ambalaj tasarimindaki degigiklik;

change in packaging design which affects sterility, stability or microbiological state of the device,
including seal integrity;

-Onaylanmis kurulug tarafindan onaylanmis protokollere gére valide edilmemis (etiketlenmig) raf
émrinin uzatiimasi.
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extension of the (labelled) shelf life which is not validated against protocols approved by the notified

body.

-sterilite veya stabiliteyi olumsuz etkileyebilecek depolama veya nakliye kogullarindaki degisiklikler.
changes to storage or transportation conditions which could adversely affect the sterility or stability.
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