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2023 /292

Sayn tiyemiz,

Ticaret Bakanlig: Uriin Giivenligi ve Denetimi Genel Miidiirliigiiniin bir yazisina
atfen, Tirkiye Thracat¢ilar Meclisinden alinan 23/05/2023 tarih 132-1418 sayili yazida;

Avrupa Birligi (AB) giincel tibbi cihaz mevzuatina tam uyum ¢alismalari
kapsaminda, (AB) 2017/745 sayili Tibbi Cihazlar Tiiziigii (MDR) ile (AB) 2017/746 sayili in
Vitro Tant Amach Tibbi Cihaz Tiziigline (IVDR) tam uyumlu olan “Tibbi Cihaz
Yénetmeligi” ile “In Vitro Tan1 Amagh Tibbi Cihaz Yénetmeligi”nin 2/6/2021 tarihli ve
31499 (Miikerrer) sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiirlirliige girdigi, ayrica, tibbi
cihazlarin tedarik edilememe riskini azaltmak amaciyla, “(AB) 2017/745 sayili ve (AB)
2017/746 sayili Tiziikleri belirli tibbi cihazlarin ve in vitro tan1 amagh tibbi cihazlarin gegis
hiikiimleri bakimindan tadil eden (AB) 2023/607 Sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey
Tiizigli"niin 20 Mart 2023 tarihinden itibaren ylirlirliige girecek sekilde 20 Mart 2023
tarihinde AB Resmi Gazetesinde yayimlandig: bildirilmektedir.

Anilan yazida devamla, AB mevzuatina uyum caligmalar1 kapsaminda, s6z konusu
Tiizlige paralel olarak hazirlanan Tibbi Cihaz Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair
Yonetmeligin, 2 Nisan 2023 tarihli ve 32151 sayili Resmi Gazete'de yayimlanarak yiiriirliige
girdigi ifade edilmektedir.

Bununla birlikte, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun yazisina atfen anilan
Bakanliktan alinan yazida, Tibbi Cihaz Yonetmeliginin gegici 1 inci maddesinin degisen
besinci fikrasinin (¢) bendinde belirtilen kosullarin karsilanmasi kaydiyla;

* Ayni fikranin (b) bendi uyarinca, Tibbi Cihaz Y6netmeliginin 110 uncu maddesi ile
yiirlirlikten kaldirilan Tibbi Cihaz Yonetmeligi veya Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi
Cihazlar Yonetmeligi uyarinca diizenlenmis olan ve Yonetmeligin gecici 1 inci maddesinin
dordiincii fikrasi uyarinca gecerli olan bir sertifikasi bulunan;
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- Sinif III cihazlar ve siiturlar, zzimba telleri, dental dolgular, dental braketler, dis
kronlari, vidalar, kamalar, plaklar, teller, pinler, klipsler ve konektorler hari¢ smif IIb
implante edilebilir cihazlarin, 31/12/2027 tarihine kadar,

- (1) numarali alt bentte kapsananlar disindaki sinif IIb cihazlar, sinif Ila cihazlar ve
steril durumda veya 6lgiim fonksiyonuna sahip olarak piyasaya arz edilen sinif I cihazlarin,
31/12/2028 tarihine kadar piyasaya arz edilebilecegi veya hizmete sunulabilecegi,

* Ayni fikranin (c) bendi uyarinca, 110 uncu madde ile yiiriirliikten kaldirilan Tibbi
Cihaz Yonetmeligi uyarinca uygunluk degerlendirme prosediiriiniin bir onaylanmis kurulusun
dahiliyetini gerektirmedigi, 26/5/2021 tarihinden 6nce uygunluk beyani diizenlenmis ve bu
Yonetmelik uyarinca uygunluk degerlendirme prosediiriiniin bir onaylanmis kurulusun
dahiliyetini gerektirdigi cihazlarin, 31/12/2028 tarihine kadar piyasaya arz edilebilecegi veya
hizmete sunulabilecegi,

* Ayni fikranin (f) bendi uyarinca, sinif III ismarlama imal edilen implante edilebilir
cihazlarin, 26/5/2024 tarihine kadar imalatginin veya yetkili temsilcinin uygunluk
degerlendirmesi i¢in Ek VII'nin 4.3. numarali maddesinin birinci alt paragrafi uyarinca bir
onaylanmis kurulusa resmi bir bagvuruda bulunmasi ve 26/9/2024 tarihine kadar onaylanmis
kurulus ile imalatginin, Ek VII'nin 4.3. numarali maddesinin ikinci alt paragrafi uyarinca
yazili bir anlagsma imzalamasi sartiyla, 52 nci maddenin yedinci fikrasinda atifta bulunulan
uygunluk degerlendirme prosediirii uyarinca bir onaylanmig kurulus tarafindan diizenlenen bir
sertifika olmaksizin, 26/5/2026 tarihine kadar piyasaya arz edilebilecegi veya hizmete
sunulabilecegi belirtilmektedir.

[lave olarak, s6z konusu cihazlarm siire uzatimidan yararlanabilmesi icin ekte (Ek-
1) sunulmakta olan 2023/KK-1 Sayili (AB) 2023/607 Sayili Tiiziik Hiikiimlerinin
Uygulanmasina Dair Duyuru dogrultusunda Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna basvuru
yapilmast gerektigi, anilan kurum tarafindan yapilacak inceleme neticesinde uygun goriilen
EC sertifikalarina iligkin yukarida atifta bulunulan hiikiimler geregince siire uzatimi
uygulanabilecegi bildirilmektedir.

Bu dogrultuda, ilgili Yonetmelik hiikiimleri uyarinca uygun goriilen belge ve ilgili
belgeye bagl iirlinlerin, belgede belirtilen belge gecerlilik tarihi dolmus olsa da mevzuatin
ilgili hiikiimleri geregince siire uzatimidan yararlanabilecegi, Uriin Takip Sisteminde (UTS)
kayitli halde goriilebilecegi ve ilgili belgelere bagh iirlinlerin piyasaya arz edilmesinde
herhangi bir sakinca bulunmayacagi bildirilmekte olup tibbi cihazlarin tedarik, satin alma ve
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benzeri siireclerinde anilan hususlar g6z oniinde bulundurularak islem tesis edilmesinin 6nem
arz ettigi ifade edilmektedir.

Bilgilerinize sunariz.

e-imzalidir
Salin AKSOY
Genel Sekreter V.

Ek: 2023/KK-1 Sayili (AB) 2023/607 Sayili Tiiziik Hiikiimlerinin Uygulanmasina Dair
Duyuru (7 sayfa)
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2023/KK-1 Sayih
(AB) 2023/607 Sayih Tiiziik Hiikiimlerinin Uygulanmasina Dair Duyuru

Bilindigi iizere; Avrupa Birligi (AB) gilincel tibbi cihaz mevzuatina tam uyum
calismalar1 kapsaminda, (AB) 2017/745 sayili Tibbi Cihazlar Tiizigii (MDR) ile (AB)
2017/746 sayil in Vitro Tan1 Amagh Tibbi Cihaz Tiiziigiine (IVDR) tam uyumlu olan “Tibbi
Cihaz Yénetmeligi” ile “In Vitro Tan1 Amach Tibbi Cihaz Yonetmeligi” 2/6/2021 tarihli ve
31499 (Miikerrer) sayilt Resmi Gazetede yayimlanarak yiiriirliige girmistir.

Avrupa Komisyonu tibbi cihazlarin tedarik edilememe riskini azaltmak amaciyla “(4B)
2017/745 sayili ve (AB) 2017/746 sayili Tiiziikleri belirli tibbi cihazlarin ve in vitro tant amaglt
tibbi cihazlarin gegis hiikiimlerini tadil eden (AB) 2023/607 Sayui Avrupa Parlamentosu ve
Konsey Tiiziigii” 20 Mart 2023 tarihinden itibaren yiriirliige girecek sekilde 20 Mart 2023
tarihinde AB Resmi Gazetesinde yayimlanmistir.

Bu kapsamda, 90/385/EEC sayil1 Direktif veya 93/42/EEC sayili Direktif kapsaminda
olan cihazlar, bu Tiiziikte belirtilen kosullar1 yerine getirmeleri sartiyla:

(A) Sinf III implante edilebilir ismarlama tibbi cihazlar, 26.05.2026 tarihine kadar,

(B) Smif III cihazlar ve siitiirler, zimba telleri, dental dolgular, dental braketler, dis kronlari,
vidalar, kamalar, plaklar, teller, pinler, klipsler ve konektorler hari¢ sinif IIb implante
edilebilir cihazlar, 31 Aralik 2027 tarihine kadar,

(C) Yukarida kapsananlar disindaki smif IIb cihazlar, sinif Ila cihazlar ve steril durumda
veya Ol¢iim fonksiyonuna sahip olarak piyasaya arz edilen smif I cihazlar, 31 Arahk
2028 tarihine kadar,

(D) 93/42/EEC sayil1 Direktif uyarinca uygunluk degerlendirme prosediiriiniin bir
onaylanmis kurulusun dahiliyetini gerektirmedigi, 26 Mayis 2021 tarihinden Once
uygunluk beyani diizenlenmis ve MDR uyarica uygunluk degerlendirme prosediirii bir
onaylanmis kurulusun dahiliyetinin gerektigi cihazlar, 31 Arahk 2028 tarihine kadar

piyasaya arz edilebilecek veya hizmete sunulabilecektir.

KISIM-I
(A)’da Bahsedilen Cihazlar icin Basvuru Usul ve Esaslar

(A)’da bahsedilen cihazlarin iilkemizde piyasaya arz edilebilmesi ve Uriin Takip
Sistemi’nde (UTS) kayitli olabilmesi i¢in asagidaki usul ve esaslara gore gerekli bagvurularin
yapilmasi1 gerekmektedir:

1) (AB) 2017/745 sayih Tiizik (MDR) kapsaminda atanmis bir onaylanmis
kurulusa 26.05.2024 tarihinden 6nce bagvuru yapmasi kosuluyla;
a. Imalatcis1 tarafindan uzatma kosullarmin saglandigima dair Ek-1 ’de
belirtilen asgari hususlari igeren bir beyan ve
b. MDR kapsaminda yetkili onaylanmis kurulus tarafindan basvuruyu
kabul ettigine dair belge
ile birlikte ebs.titck.gov.tr adresi iizerinden “2023/KK-1 Sayili Siire Uzatim
Basvurusu” Bagvuru Dokuman Tipi ilizerinden fiziki evraksiz olarak bagvuru
yapilmasi gerekmektedir.
2) (AB) 2017/745 sayih Tiizik (MDR) kapsaminda atanmig bir onaylanmig
kurulugla 26.09.2024 tarihinden dnce sézlesme yapmasi kosuluyla;
a. Imalatgisi tarafindan uzatma kosullarmin saglandigma dair Ek-1 ’de
belirtilen asgari hususlar1 igeren bir beyan ve
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b. MDR kapsaminda yetkili onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenmis
Ek-2 ’de belirtilen asgari hususlari iceren bir belge
ile birlikte ebs.titck.gov.tr adresi iizerinden “2023/KK-1 Sayili Siire Uzatim
Basvurusu” Bagvuru Dokuman Tipi iizerinden fiziki evraksiz olarak bagvuru
yapilmasi gerekmektedir.

3) Bu Kismin birinci maddesi uyarinca yapilan basvurunun gerekli teyit islemleri
sonrasinda uygun goriilmesi halinde, ilgili bagvuru kapsamindaki cihazin veya
cihazlarin UTS’de kayitli kalma siireleri 26.09.2024 tarihine kadar uzatilacaktir.

4) Bu Kismin ikinci maddesi uyarinca yapilan bagvurunun gerekli teyit islemleri
sonrasinda uygun goriilmesi halinde, ilgili bagvuru kapsamindaki cihazin veya
cihazlarin UTS’de kayith kalma siireleri Tibbi Cihaz Y&netmeligi’nde
belirlenen siirelere kadar (26.05.2026 tarihine kadar) uzatilacaktir.

5) Bu Kismin iiciincii ila dordiincii maddeleri uyarinca siire uzatimi uygun goriilen
cihazlarin UTS iizerindeki faaliyetlerine dair yazilim gelistirme siiregleri devam
etmekte olup, s6z konusu caligmalarin tamamlanmasinin ardindan, firmalarin
UTS iizerinde yapacaklar1 bagvuru islemleri ile ilgili yeni bir Duyuru daha
yayimlanacaktir. Uygun gérillen siire  uzatim islemlerinin UTS’de
tanimlanabilmesi i¢in firmalarin yayimlanacak olan s6z konusu Duyuruya
istinaden UTS’de basvuru yapmasi gerekecektir.

KISIM-II
(B) ve (C)’de Bahsedilen Cihazlar icin Bagsvuru Usul ve Esaslari

(B) ve (C)’de bahsedilen cihazlarin iilkemizde piyasaya arz edilebilmesi ve Uriin Takip
Sistemi’nde kayitli olabilmesi icin asagidaki usul ve esaslara gore gerekli basvurularin
yapilmasi gerekmektedir:

1) 93/42/EEC Direktifi veya 90/385/EEC Direktifi kapsaminda yetkili bir
onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen ve belge bitis tarihi 26.05.2021
tarihinden dnce olan EC sertifikas1 kapsamindaki iirinler i¢in herhangi bir
uzatma uygulanmayacaktir.

2) 93/42/EEC Direktifi veya 90/385/EEC Direktifi kapsaminda yetkili bir
onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen ve 26.05.2021 tarihinde ve
sonrasinda gecerli olan EC sertifikas1 kapsamindaki cihazlar igin;

a. Belge bitig tarihi 20.03.2023 tarihinden 6nce olan EC sertifikasi
kapsamindaki cihazlarin imalatgilari,

1. Belge bitis tarihinden 6nce (AB) 2017/745 sayil1 Tiiziikk (MDR)
kapsaminda atanmig bir onaylanmis kurulusa bagvuru yapmis ve
bu onaylanmis kurulusla sdzlesme imzalamis ise;

1. Imalatgis1 tarafindan uzatma kosullarmin saglandigina
dair Ek-1 ’de belirtilen asgari hususlari igeren bir beyan,

2. MDR kapsaminda yetkili onaylanmis kurulus tarafindan
diizenlenmis Ek-2 ’de belirtilen asgari hususlar1 iceren
bir belge ve

3. 93/42/EEC Direktifi veya 90/385/EEC Direktifi
kapsaminda diizenlenmis EC sertifikas1 kapsamindaki
cihazlara iliskin 26.09.2024 tarihine kadarki gozetim
sorumlulugunun alindigina dair mevcut EC sertifikasini
diizenleyen onaylanmis kurulus veya bu sorumlulugu
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almasi durumunda sozlesme yapilan MDR kapsamindaki
onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen belge
ii. Belge bitis tarihinden sonra (AB) 2017/745 sayili Tiiziik (MDR)
kapsaminda atanmig bir onaylanmis kurulusla sézlesme
imzalamis ise;

1. MDR kapsaminda yetkili onaylanmis kurulus tarafindan
diizenlenmis Ek-2 ’de belirtilen asgari hususlar1 igeren
belge ve

2. Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nin 59 uncu maddesi (MDR
Madde 59) kapsaminda Kurumumuzdan alinmis izin
belgesi ya da Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nin 94 {incii
maddesi (MDR Madde 97) kapsaminda Kurumumuzdan
veya ilgili Yetkili Otorite’den alinmis izin belgesi

ile birlikte ebs.titck.gov.tr adresi lizerinden “2023/KK-1 Sayili Siire
Uzatim Bagvurusu” Basvuru Dokuman Tipi {lizerinden fiziki evraksiz
olarak basvuru yapilmasi gerekmektedir.
b. Belge bitig tarihi 20.03.2023 tarihi ve sonrasinda dolacak olan EC
sertifikas1 kapsamindaki cihazlarin imalatcilari,
i. (AB) 2017/745 sayil Tiiziik (MDR) kapsaminda atanmig bir
onaylanmis kurulusa basvuru yapmamuis ise;

1. Imalatgist tarafindan uzatma kosullarmin saglandigina
dair Ek-1 ’de belirtilen asgari hususlari iceren bir beyan
ve

2. 93/42/EEC Direktifi veya 90/385/EEC Direktifi
kapsaminda diizenlenmis EC sertifikas1 kapsamindaki
cihazlara iliskin 26.05.2024 tarihine kadarki gdzetim
sorumlulugunun alindigina dair mevcut EC sertifikasin
diizenleyen onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen
belge

ii. (AB) 2017/745 sayili Tiziikk (MDR) kapsaminda atanmis bir
onaylanmis kurulusa 26.05.2024 tarihinden ©6nce basvuru
yapmasi kosuluyla;

1. Imalatcisi tarafindan uzatma kosullarmin saglandigina
dair Ek-1 ’de belirtilen asgari hususlar1 iceren bir beyan,

2. MDR kapsaminda yetkili onaylanmis kurulus tarafindan
basvuruyu kabul ettigine dair belge ve

3. 93/42/EEC Direktifi veya 90/385/EEC  Direktifi
kapsaminda diizenlenmis EC sertifikasi kapsamindaki
cihazlara iliskin 26.09.2024 tarihine kadarki gozetim
sorumlulugunun alindigina dair mevcut EC sertifikasini
diizenleyen onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen
belge

iii. (AB) 2017/745 sayih Tiiziik (MDR) kapsaminda atanmig bir
onaylanmis kurulusa 26.05.2024 tarihinden Once basvuru
yapmasi ve bu onaylanmis kurulusla 26.09.2024 tarihinden 6nce
sOzlesme yapmasi kosuluyla;

1. Imalatgisi tarafindan uzatma kosullarmin saglandigina
dair Ek-1 ’de belirtilen asgari hususlari igeren bir beyan,
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2. MDR kapsaminda yetkili onaylanmis kurulus tarafindan
diizenlenmis Ek-2 ’de belirtilen asgari hususlar1 iceren
bir belge ve

3. 93/42/EEC Direktifi veya 90/385/EEC Direktifi
kapsaminda diizenlenmis EC sertifikas1 kapsamindaki
cihazlara iliskin 26.09.2024 tarihine kadarki gdzetim
sorumlulugunun alindigina dair mevcut EC sertifikasin
diizenleyen onaylanmis kurulus veya bu sorumlulugu
almasi durumunda sozlesme yapilan MDR kapsamindaki
onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen belge

ile birlikte ebs.titck.gov.tr adresi iizerinden “2023/KK-1 Sayili Siire Uzatim

Basvurusu” Bagvuru Dokuman Tipi iizerinden fiziki evraksiz olarak basvuru

yapilmasi1 gerekmektedir.

3) Bu Kismin ikinci maddesinin a fikrasi uyarinca yapilan bagvurunun gerekli teyit
islemleri sonrasinda uygun goriilmesi halinde, ilgili bagvuru kapsamindaki EC
sertifikas1 veya EC sertifikalar1 Tibbi Cihaz Y 6netmeligi’nde belirlenen siirelere
kadar (cihazin risk sinifina gore, 31.12.2027°ye ya da 31.12.2028’e kadar)
uzatilacaktir.

4) Bu Kismin ikinci maddesinin b fikrasinin;

v" (i) bendi uyarinca yapilan bagvurunun gerekli teyit islemleri sonrasinda
uygun goriilmesi halinde, ilgili bagvuru kapsamindaki EC sertifikasi veya EC
sertifikalar1 26.05.2024 tarihine kadar;

v (ii) bendi uyarinca yapilan bagvurunun gerekli teyit islemleri sonrasinda
uygun goriilmesi halinde, ilgili bagvuru kapsamindaki EC sertifikasi veya EC
sertifikalar1 26.09.2024 tarihine kadar;

v' (iii) bendi uyarinca yapilan bagvurunun gerekli teyit islemleri sonrasinda
uygun goriilmesi halinde, ilgili bagvuru kapsamindaki EC sertifikas1 veya EC
sertifikalar1 Tibbi Cihaz Ydnetmeligi’nde belirlenen siirelere kadar (cihazin
risk sinifina gore, 31.12.2027 ye ya da 31.12.2028’¢ kadar);

uzatilacaktir.

5) Bu Kismin iigiincii ila dordiincii maddeleri uyarinca siire uzatimi uygun goriilen
EC sertifikalarnin UTS iizerindeki faaliyetlerine dair yazilim gelistirme
siregleri devam etmekte olup, s6z konusu calismalarin tamamlanmasinin
ardindan, firmalarin UTS iizerinde yapacaklar1 basvuru islemleri ile ilgili yeni
bir Duyuru daha yayimlanacaktir. Uygun goriilen siire uzatim islemlerinin
UTS’de tanimlanabilmesi igin firmalarin yayimlanacak olan séz konusu
Duyuruya istinaden UTS’de bagvuru yapmasi gerekecektir.

KISIM-III
(D)’de Bahsedilen Cihazlar icin Basvuru Usul ve Esaslari

(D)’de bahsedilen cihazlarin iilkemizde piyasaya arz edilebilmesi ve Uriin Takip
Sistemi’'nde kayitli olabilmesi icin asagidaki usul ve esaslara gore gerekli basvurularin
yapilmasi gerekmektedir:

1) (AB) 2017/745 sayili Tiizilk (MDR) kapsaminda atanmis bir onaylanmis
kurulusa 26.05.2024 tarihinden dnce basvuru yapmasi kosuluyla;
a. Imalatcis1 tarafindan uzatma kosullarmin saglandigia dair Ek-1 ’de
belirtilen asgari hususlar1 igeren bir beyan ve
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b. MDR kapsaminda yetkili onaylanmis kurulus tarafindan basvuruyu
kabul ettigine dair belge
ile birlikte ebs.titck.gov.tr adresi iizerinden “2023/KK-1 Sayili Siire Uzatim
Basvurusu” Bagvuru Dokuman Tipi iizerinden fiziki evraksiz olarak bagvuru
yapilmasi gerekmektedir.

2) (AB) 2017/745 sayil Tiiziik (MDR) kapsaminda atanmis bir onaylanmis

kurulugla 26.09.2024 tarihinden dnce sézlesme yapmasi kosuluyla;
a. Imalatcis1 tarafindan uzatma kosullarmin saglandigma dair Ek-1 ’de
belirtilen asgari hususlar1 igeren bir beyan ve
b. MDR kapsaminda yetkili onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenmis
Ek-2 ’de belirtilen asgari hususlari iceren bir belge
ile birlikte ebs.titck.gov.tr adresi iizerinden “2023/KK-1 Sayili Siire Uzatim
Basvurusu” Bagvuru Dokuman Tipi iizerinden fiziki evraksiz olarak bagvuru
yapilmasi gerekmektedir.

3) Bu Kismin birinci maddesi uyarinca yapilan bagvurunun gerekli teyit islemleri
sonrasinda uygun goriilmesi halinde, ilgili bagvuru kapsamindaki cihazin veya
cihazlarin UTS’de kayitli kalma siireleri 26.09.2024 tarihine kadar uzatilacaktir.

4) Bu Kismin ikinci maddesi uyarinca yapilan bagvurunun gerekli teyit islemleri
sonrasinda uygun goriilmesi halinde, ilgili bagvuru kapsamindaki cihazin veya
cihazlarin UTS’de kayitlh kalma siireleri Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nde
belirlenen siirelere kadar (31.12.2028”e kadar) uzatilacaktir.

5) Bu Kismin {igiincii ila dordiincii maddeleri uyarinca siire uzatimi uygun goriilen
cihazlarin ve bu cihazlarin uygunluk beyanlarinin UTS iizerindeki faaliyetlerine
dair yazilim gelistirme siirecleri devam etmekte olup, s6z konusu ¢alismalarin
tamamlanmasinin  ardindan, firmalarin UTS {izerinde yapacaklari bagvuru
islemleri ile ilgili yeni bir Duyuru daha yayimlanacaktir. Uygun goriilen siire
uzatim islemlerinin UTS’de tanimlanabilmesi i¢in firmalarin yayimlanacak olan
s6z konusu Duyuruya istinaden UTS’de basvuru yapmasi gerekecektir.
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2023/KK-1 Sayili Duyuru Ek-1

Ek-1

Imalatcis1 Tarafindan Uzatma Kosullarimin Saglandigina Dair Hazirlanacak Beyanda
Bulunmasi Gereken Asgari Hususlar

1- llgili cihazin ya da cihazlarin 90/385/EEC sayili Direktife veya 93/42/EEC sayili
Direktife (hangi Direktif kapsamindaysa) uygun olmaya devam ettigine dair agiklama,

2- 1lgili cihazin ya da cihazlarin tasariminda ve kullanim amacinda énemli bir degisiklik
olmadigina dair agiklama,

3- Tlgili cihazin ya da cihazlarin; hastalarin, kullanicilarin veya diger kisilerin saglig1 veya
giivenligine ya da kamu sagliginin korunmasina iliskin diger hususlara yonelik kabul
edilemez bir risk teskil etmedigine dair agiklama,

4- 26 Mayis 2024’°ten ge¢ olmamak iizere, MDR Madde 10(9) uyarinca bir kalite yonetim
sistemi (KYS) uygulamaya koyacagina dair agiklama (eger 26 Mayis 2024’den Once
KYS uygulamaya koyulduysa, agiklamada bununla ilgili detaylar da bulunmalidir),

5- 26 Mayis 2024’ten ge¢ olmamak iizere, séz konusu cihazla/cihazlarla ilgili ya da s6z
konusu cihazin/cihazlarin yerini almasi amaglanan cihazla/cihazlarla ilgili uygunluk
degerlendirmesine yonelik MDR Ek VII'nin 4.3 numarali maddesinin birinci alt
paragrafi uyarinca, imalat¢inin ya da yetkili temsilcisinin bir onaylanmis kurulusa resmi
bir bagvuruda bulunmus olduguna ya da bulunacagina dair agiklama (bagvuru tarihi, OK
bilgileri, basvuru kapsami gibi bagvuru detaylarinin da beyanda yer almasi
gerekmektedir),

6- 26 Eyliil 2024’ten gec olmamak lizere, ilgili onaylanmis kurulus ve imalatg1 arasinda
MDR Ek VII'nin 4.3 numarali maddesinin ikinci alt paragrafi uyarinca yazili bir
anlasmanin imzalanmis olduguna ya da imzalanacagina dair agiklama (anlasma tarihi,
OK bilgileri, anlasma kapsamindaki cihazlar gibi anlasma detaylarinin da beyanda yer
almas1 gerekmektedir),

7- Bu beyanin gegerliliginin teyit edilmesi igin, beyani diizenleyen imalat¢1 firma
yetkilisinin e-posta adresi dahil iletisim bilgileri.
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2023/KK-1 Sayili Duyuru Ek-2

Ek-2

MDR Kapsaminda Yetkili Onaylanms Kurulus Tarafindan Diizenlenecek Belgede
(Teyit Mektubunda)
Bulunmasi Gereken Asgari Hususular

1- Imalatginin  uygunluk degerlendirmesi basvurusunun ilgili onaylanmis kurulus
tarafindan alindigina dair agiklama (s6z konusu belgenin, bagvuru tarihi, imalatct
bilgileri ve bagvurunun kabul edildigine dair bilgileri de (bagvuru kabul tarihi dahil)
icermesi gerekir),

2- Bagvuru sonrasinda, imalat¢i ile ilgili onaylanmis kurulus tarafindan MDR Ek VII'nin
4.3 numarali maddesinin ikinci alt paragrafi uyarinca yazili bir anlagmanin imzalanmig
olduguna dair agiklama (s6z konusu belgede anlagma tarihinin de belirtilmis olmasi
gerekir),

3- Anlagsma kapsaminda olan ve siire uzatimindan yararlanacak olan cihazlar ile ilgili
detayli bilgiler ve ilgili cihazlarin listesi (ilgili belgede anlagma kapsami icindeki
cihazlarin slipheye yer vermeyecek sekilde agik ve tanimlayici bir sekilde listelenmesi
gerekir),

4- Bu Duyurunun (B) ve (C)’sinde bahsedilen cihazlar i¢in, anlasma kapsamindaki EC
Sertifikalari ile ilgili bilgiler (sertifikay: diizenleyen onaylanmis kurulus bilgileri ve EC
Sertifika numarasi dahil),

5- Bu teyit mektubunun gegerliliginin teyit edilmesi icin, belgeyi diizenleyen onaylanmis
kurulus yetkilisinin e-posta adresi dahil iletisim bilgileri.
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