2023/KK-5 Sayili
(2023/KK-1 Rev.1 Sayili)

2023/KK-1 Sayili (AB) 2023/607 Sayih Tiiziik Hiikiimlerinin Uygulanmasina Dair
Duyuruyu Revize Eden Duyuru

(Bu Duyuru, 3/4/2023 tarihinde yiiriirliige giren “2023/KK-1 Sayui (AB) 2023/607
Sayilr Tiiziik Hiikiimlerinin Uygulanmasina Dair Duyuru” adli Duyurunun bazi hiikiimlerini
revize etmek ve ilgili Duyuruya yeni hiikiimler eklemek amaciyla yayimlanmaktadr. Bu
kapsamda, hem ESY de hem de UTS de olusturulan ¢calisma siireclerinde kafa karisikligina yol
a¢gmamast amaciyla, bu Duyuru tim paydaslarda “2023/KK-1 Sayili Duyuru” olarak
anilmaya devam edecektir.)

Bilindigi tizere; Avrupa Birligi (AB) giincel tibbi cihaz mevzuatina tam uyum
caligmalar1 kapsaminda, (AB) 2017/745 sayili Tibbi Cihazlar Tiziigii (MDR) ile (AB)
2017/746 sayili In Vitro Tan1 Amagh Tibbi Cihaz Tiiziigiine (IVDR) tam uyumlu olan “T1bbi
Cihaz Yonetmeligi” ile “In Vitro Tan1 Amagh Tibbi Cihaz Y&netmeligi” 2/6/2021 tarihli ve
31499 (Miikerrer) sayili Resmi Gazetede yayimlanarak yiiriirliige girmistir.

Avrupa Komisyonu tibbi cihazlarin tedarik edilememe riskini azaltmak amaciyla “(AB)
2017/745 sayli ve (AB) 2017/746 sayili Tiiziikleri belirli tibbi cihazlarin ve in vitro tani amagl
tbbi cihazlarin gegis hiikiimlerini tadil eden (AB) 2023/607 Sayi:li Avrupa Parlamentosu ve
Konsey Tiiziigii” 20 Mart 2023 tarihinden itibaren yiiriirliige girecek sekilde 20 Mart 2023
tarihinde AB Resmi Gazetesinde yayimlanmustir.

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

(A) Simif IIT implante edilebilir ismarlama tibbi cihazlar, 26.05.2026 tarihine kadar,

(B) Simif I1I 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 Aralhk 2027 tarihine kadar,

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

(D) 93/42/EEC sayili Direktif uyarinca uygunluk degerlendirme prosediiriiniin bir
onaylanmis kurulusun dahiliyetini gerektirmedigi, 26 Mayis 2021 tarihinden Once
uygunluk beyani diizenlenmis ve MDR uyarinca uygunluk degerlendirme prosediirii bir
onaylanmig 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 Esaslari

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

1) (AB) 2017/745 sayili Tiziik (MDR) kapsaminda atanmig bir onaylanmis
kurulusa 26.05.2024 tarihinden 6nce basvuru yapmasi kosuluyla;
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2)

3)

4)

5)

a. Imalatgis1 tarafindan uzatma kosullarinin saglandigina dair Ek-1 ’de
belirtilen asgari hususlar igeren bir beyan ve
b. MDR kapsaminda yetkili onaylanmis kurulus tarafindan basvuruyu
kabul ettigine dair Ek-3 ’de belirtilen asgari hususlari igeren bir belge
ile birlikte ebs.titck.gov.tr adresi tizerinden “2023/KK-1 Sayili Siire Uzatim
Basvurusu” Basvuru Dokuman Tipi lizerinden fiziki evraksiz olarak bagvuru
yapilmasi gerekmektedir.
(AB) 2017/745 sayili Tizik (MDR) kapsaminda atanmis bir onaylanmis
kurulugla 26.09.2024 tarihinden 6nce sézlesme yapmasi kosuluyla;
a. Imalatgist tarafindan uzatma kosullarinin saglandigina dair Ek-1 ’de
belirtilen asgari hususlari i¢eren bir beyan ve
b. MDR kapsaminda yetkili onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenmis
Ek-2 ’de belirtilen asgari hususlari igeren bir belge
ile birlikte ebs.titck.gov.tr adresi tizerinden “2023/KK-1 Sayili Siire Uzatim
Bagvurusu” Bagvuru Dokuman Tipi iizerinden fiziki evraksiz olarak basvuru
yapilmasi gerekmektedir.
Bu Kismin birinci maddesi uyarinca yapilan bagvurunun gerekli teyit islemleri
sonrasinda uygun goriilmesi halinde, ilgili bagvuru kapsamindaki cihazin veya
cihazlarm UTSde kayith kalma siireleri 26.09.2024 tarihine kadar uzatilacaktr.
Bu Kismin ikinci maddesi uyarinca yapilan bagvurunun gerekli teyit islemleri
sonrasinda uygun goriilmesi halinde, ilgili bagvuru kapsamindaki cihazin veya
cihazlarm UTS’de kayith kalma siireleri Tibbi Cihaz Yodnetmeligi’nde
belirlenen siirelere kadar (26.05.2026 tarihine kadar) uzatilacaktir.
Bu Kismin {igiincii ila dordiincti maddeleri uyarinca uygun goriilen siire uzatim
islemlerinin UTS’de tanimlanabilmesi i¢in “2023/KK-2 Sayili (AB) 2023/607
Sayil Tiiziik Hiikiimlerinin Uygulanmasina Dair 2023/KK-1 Sayili Duyuru
Kapsaminda Kuruma Yapilan Bagvuru Sonrasinda MDR Gegis Siiresi Uzatimi
Uygun Gériilen Cihazlarin ve/veya Bagl Olduklar: Belgelerin UTS deki
Kayit/Giincelleme Bagsvurular: Hakkinda Duyury” adli Duyuru hiikiimlerine
istinaden firmalarin UTS’de bagvuru yapmasi gerekmektedir.

KISIM-I1

(B) ve (C)’de Bahsedilen Cihazlar icin Basvuru Usul ve Esaslari

(B) ve (C)’de bahsedilen cihazlarin iilkemizde piyasaya arz edilebilmesi ve Uriin Takip
Sistemi’nde kayitli olabilmesi i¢in asagidaki usul ve esaslara gore gerekli basvurularin
yapilmas1 gerekmektedir:

1)

2)

93/42/EEC Direktifi veya 90/385/EEC Direktifi kapsaminda yetkili bir
onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen ve belge bitis tarihi 26.05.2021
tarihinden 6nce olan EC sertifikas1 kapsamindaki iiriinler i¢in herhangi bir
uzatma uygulanmayacaktir.
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 sertifikasi kapsamindaki cihazlar i¢in;
a. Belge bitis tarihi 20.03.2023 tarihinden o6nce olan EC sertifikasi
kapsamindaki cihazlarin imalatcilari,
i. Belge bitis tarihinden 6nce (AB) 2017/745 sayih Tiiziik (MDR)
kapsaminda atanmis bir onaylanmis kurulusa bagvuru yapmis ve
bu onaylanmis kurulusla sozlesme imzalamis ise€;
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1.

2.

Imalatgis1 tarafindan uzatma kosullarinin saglandigina
dair EK-1 *de belirtilen asgari hususlari iceren bir beyan,
MDR kapsaminda yetkili onaylanmis kurulus tarafindan
diizenlenmis Ek-2 ’de belirtilen asgari hususlari igeren
bir belge ve

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
almasi durumunda s6zlesme 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
imzalamuis ise;

1.

2.

Imalatgist tarafindan uzatma kosullarinin saglandigina
dair EK-1 *de belirtilen asgari hususlari igeren bir beyan,
MDR kapsaminda yetkili onaylanmig kurulus tarafindan
diizenlenmis Ek-2 ’de belirtilen asgari hususlari igeren
belge ve

Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nin 59 uncu maddesi (MDR
Madde 59) kapsaminda Kurumumuzdan alinmis izin
belgesi

ile birlikte ebs.titck.gov.tr adresi tizerinden “2023/KK-1 Sayili Siire
Uzatim Basvurusu” Basvuru Dokuman Tipi {lizerinden fiziki evraksiz
olarak bagvuru yapilmasi gerekmektedir.
. Belge bitis tarihi 20.03.2023 tarihi ve sonrasinda dolacak olan EC
sertifikas1 kapsamindaki cihazlarin imalatgilari,
i. (AB) 2017/745 sayili Tiizik (MDR) kapsaminda atanmis bir
onaylanmis kurulusa basvuru yapmamis iS€;

1.

Imalatgis1 tarafindan uzatma kosullarinmn saglandigma
dair Ek-1 ’de belirtilen asgari hususlar1 igeren bir beyan
ve

93/42/EEC  Direktifi veya 90/385/EEC  Direktifi
kapsaminda diizenlenmis EC sertifikas1 kapsamindaki
cihazlara iliskin 26.05.2024 tarihine kadarki gozetim
sorumlulugunun alindigina dair mevcut EC sertifikasini
diizenleyen onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen

belge

ii. (AB) 2017/745 sayili Tiizik (MDR) kapsaminda atanmis bir
onaylanmis kurulusa 26.05.2024 tarithinden Once basvuru

yapmasi kosuluyla;

1.

2.

Imalatgisi tarafindan uzatma kosullarinin saglandigina
dair EK-1 *de belirtilen asgari hususlari igeren bir beyan,
MDR kapsaminda yetkili onaylanmis kurulus tarafindan
bagvuruyu kabul ettigine dair EK-3 ’de belirtilen asgari
hususlari igeren bir belge ve

93/42/EEC  Direktifi veya 90/385/EEC Direktifi
kapsaminda diizenlenmis EC sertifikas1 kapsamindaki
cihazlara iliskin 26.09.2024 tarihine kadarki gozetim
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3)

4)

5)

sorumlulugunun alindigina dair mevcut EC sertifikasini
diizenleyen onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen
belge
iii. (AB) 2017/745 sayili Tizik (MDR) kapsaminda atanmis bir
onaylanmis kurulusa 26.05.2024 tarihinden Once basvuru
yapmasi Ve bu onaylanmis kurulusla 26.09.2024 tarihinden &nce
sozlesme yapmasi kosuluyla;
1. Imalatgis1 tarafindan uzatma kosullarinin saglandigina
dair Ek-1 ’de belirtilen asgari hususlari i¢eren bir beyan,
2. MDR kapsaminda yetkili onaylanmig kurulus tarafindan
diizenlenmis EK-2 ’de belirtilen asgari hususlar1 igeren
bir belge ve
3. 93/42/EEC Direktifi veya 90/385/EEC Direktifi
kapsaminda diizenlenmis EC sertifikas1 kapsamindaki
cihazlara iligkin 26.09.2024 tarihine kadarki gozetim
sorumlulugunun alindigina dair mevcut EC sertifikasini
diizenleyen onaylanmis kurulus veya bu sorumlulugu
almas1 durumunda sdzlesme yapilan MDR kapsamindaki
onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen belge

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

Basvurusu” Bagvuru Dokuman Tipi tizerinden fiziki evraksiz olarak basvuru

yapilmasi gerekmektedir.

Bu Kismin ikinci maddesinin a fikras1 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 gére, 31.12.2027’ye ya da 31.12.2028’¢ kadar)
uzatilacaktir.

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' (i) bendi uyarinca yapilan bagvurunun gerekli teyit islemleri sonrasinda
uygun goriilmesi halinde, ilgili bagvuru kapsamindaki EC sertifikas1 veya EC
sertifikalart 26.09.2024 tarihine kadar;

v"_(iii) bendi uyarinca yapilan bagvurunun gerekli teyit islemleri sonrasinda
uygun goriilmesi halinde, ilgili bagvuru kapsamindaki EC sertifikasi veya EC
sertifikalar1 Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nde belirlenen stirelere kadar (cihazin
risk sinifina gore, 31.12.2027’ye ya da 31.12.2028’e kadar);

uzatilacaktir.

Bu Kismin figiincii ila dordiincii maddeleri uyarinca uygun goriillen EC

sertifikasi siire uzatim islemlerinin UTS’de tanimlanabilmesi i¢in “2023/KK-2

Sayitlh  (AB) 2023/607 Sayili Tiiziik Hiikiimlerinin Uygulanmasina Dair

2023/KK-1 Sayili Duyuru Kapsaminda Kuruma Yapilan Bagvuru Sonrasinda

MDR Gegis Siiresi Uzatimi Uygun Gériilen Cihazlarin ve/veya Bagli Olduklart

Belgelerin UTS deki Kayit/Giincelleme Basvurulari Hakkinda Duyuru” adh

Duyuru hiikiimlerine istinaden firmalarin UTS’de basvuru yapmasi

gerekmektedir.
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KISIM-I11
(D)’de Bahsedilen Cihazlar icin Bagvuru Usul ve Esaslar

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

1)

2)

3)

4)

5)

(AB) 2017/745 sayili Tiizik (MDR) kapsaminda atanmis bir onaylanmis
kurulusa 26.05.2024 tarihinden dnce basvuru yapmasi kosuluyla;
a. Imalatgis1 tarafindan uzatma kosullarinin saglandigina dair Ek-1 ’de
belirtilen asgari hususlari igeren bir beyan ve
b. MDR kapsaminda yetkili onaylanmis kurulus tarafindan basvuruyu
kabul ettigine dair Ek-3 ’de belirtilen asgari hususlari igeren bir belge
ile birlikte ebs.titck.gov.tr adresi tizerinden “2023/KK-1 Sayili Siire Uzatim
Basvurusu” Basvuru Dokuman Tipi lizerinden fiziki evraksiz olarak bagvuru
yapilmasi gerekmektedir.
(AB) 2017/745 sayil Tuziik (MDR) kapsaminda atanmis bir onaylanmis
kurulusla 26.09.2024 tarihinden 6nce s6zlesme yapmasi kosuluyla;
a. Imalatgist tarafindan uzatma kosullarinin saglandigina dair Ek-1 ’de
belirtilen asgari hususlar1 i¢eren bir beyan ve
b. MDR kapsaminda yetkili onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenmis
Ek-2 ’de belirtilen asgari hususlar1 igeren bir belge
ile birlikte ebs.titck.gov.tr adresi tizerinden “2023/KK-1 Sayili Siire Uzatim
Bagvurusu” Bagvuru Dokuman Tipi iizerinden fiziki evraksiz olarak basvuru
yapilmasi gerekmektedir.
Bu Kismin birinci maddesi uyarinca yapilan bagvurunun gerekli teyit islemleri
sonrasinda uygun goriilmesi halinde, ilgili bagvuru kapsamindaki cihazin veya
cihazlarm UTS de kayith kalma siireleri 26.09.2024 tarihine kadar uzatilacaktir,
Bu Kismin ikinci maddesi uyarinca yapilan bagvurunun gerekli teyit islemleri
sonrasinda uygun goriilmesi halinde, ilgili bagvuru kapsamindaki cihazin veya
cihazlann UTS’de kayith kalma siireleri Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nde
belirlenen siirelere kadar (31.12.2028’e kadar) uzatilacaktir.
Bu Kismin iigiincii ila dordiincii maddeleri uyarinca uygun goriilen cihazlara ve
bu cihazlarin uygunluk beyanlarina ait siire uzatim islemlerinin UTS’de
tanimlanabilmesi i¢in “2023/KK-2  Sayilt (AB) 2023/607 Sayili Tiiziik
Hiikiimlerinin Uygulanmasina Dair 2023/KK-1 Sayili Duyuru Kapsaminda
Kuruma Yapilan Bagvuru Sonrasinda MDR Gegis Siiresi Uzatimi Uygun
Gériilen  Cihazlarin  ve/veya Bagh  Olduklart ~ Belgelerin ~ UTS deki
Kayit/Giincelleme Bagvurulart Hakkinda Duyuru” adli Duyuru hiikiimlerine
istinaden firmalarm UTS’de bagvuru yapmasi gerekmektedir.

KISIM-1V
Diger Hiikiimler

1) Bu Duyuru kapsaminda Kurumumuza yapilan DILEKCESIZ basvurular kabul
edilmeyecektir. S6z konusu bagvurularin, bagvuru sahibi firma tarafindan hazirlanmis olan
dilekge ile birlikte yapilmasi gerekmektedir. S6z konusu dilekgede gecis siiresi talep edilen
belgelerin (Kisim-I bagvurular1 igin I/TC Beyan: veya Kisim-ll basvurular i¢in EC
Sertifikasi ya da Kisim-111 bagvurular i¢in Uygunluk Beyani) beyan edilmesi ve varsa soz
konusu belgelerde kapsam dis1 birakilan iiriinlerin belirtilmesi gerekmektedir. Ayrica
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

bagvuran firmaya ait e-posta adresinin belirtilmesi halinde teyit maillerine mezkur e-posta
adresi de eklenecektir.

Bu Duyuru kapsaminda basvurularda tarafimiza sunulacak olan orijinal dokiimani yabanci
dilde olan tiim belgelerin yeminli terciiman onayli Tiirk¢e c¢evirilerinin de bulunmasi
gerekmektedir. Bu baglamda, 2023/KK-2 Sayilt Duyuru hiikiimlerine uygun bir sekilde
Orijinal Dokiiman ve uygulanabildigi hallerde Tiirk¢e Dokiiman ¢evirilerinin hazirlanmasi
ve Kurumumuza vyapilan bu Duyuru kapsamindaki basvuru ekine yiiklenmesi
gerekmektedir.

Bu Duyurunun Kisim-1 °1 kapsaminda yapilan basvurularda s6z konusu Sinif III implante
edilebilir ismarlama tibbi cihaz ya da cihazlara ait ITC Beyamimin; bu Duyurunun Kisim
11 ’i kapsaminda yapilan basvurularda ise s6z konusu cihaz ya da cihazlar1 kapsayan
Uygunluk Beyaninin bagvuru dosyasina eklenmesi gerekmektedir.

MDR kapsaminda yetkili onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenmis Ek-2 ’de belirtilen
asgari hususlari iceren belge yerine s6z konusu Onaylanmis Kurulus ile yapilan anlagma
metni ve/veya denetim planlar1 kabul edilemeyecektir.

Bu Duyurunun Kisum-II ’si kapsaminda siire uzatimi talep edilen EC Sertifikas1 veya bu
Duyurunun Kisim-111 ’ii kapsaminda siire uzatimi talep edilen Uygunluk Beyani tiiriinde
belgelerin en giincel hallerinin, ilgili basvuru éncesinde UTS’de kayitli durumda bulunmasi
esastir. Bu kapsamda;

a. So6z konusu EC Sertifikasinin veya Uygunluk Beyanimin mevcut giincel
gecerlilik siiresi (belge bitis tarihi) dolmamus ise, bu Duyuru kapsaminda
bagvuru yapmadan Once, ilgili belgenin en giincel halinin 2022/KK-1 Sayili
Duyuru kapsaminda UTS’de kayith duruma getirilmesi gerekmektedir. Sz
konusu belgenin kayitli duruma getirilmesi sonrasinda, bu Duyuru kapsaminda
Kurumumuza bagvuru yapilmasi gerekmektedir.

b. S6z konusu EC Sertifikasimin veya Uygunluk Beyanmmin mevcut gilincel
gecerlilik siiresi (belge bitis tarihi) dolmus ise, dncelikle bagvuru dosyasina ilgili
EC Sertifikasi veya Uygunluk Beyanini ekleyerek bu Duyuru kapsaminda
bagvurunun yapilmasi gerekmektedir. Bu Duyuru kapsaminda yapilan
bagvurunun olumlu sonuglanmasi ve tarafiniza Kurumumuz tarafindan Teyit
Mektubunun sunulmasi sonrasinda, 2023/KK-2 Sayili Duyuru kapsaminda
basvuru yapilmasi gerekmektedir.

Bu Duyuru ve 2023/KK-2 Sayili Duyuru kapsamindaki siiregler ile ilgili UTS iizerinden
olusturulacak taleplerin “MDR Siire Uzatimi” talep alani segilerek olusturulmasi ve talep
icerisine bilgi istenen ESY basvurusuna ait islem takip numarasinin eklenmesi
gerekmektedir.

Bu Duyurunun EK-1 ve EK-2 ’sinde belirtilen dokiimanlarin Avrupa Komisyonu tarafindan
yayimlanan sablon seklinde olmasi halinde basvuru degerlendirme siireci daha hizh
olacaktir.
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2023/KK-1 Rev.1 Sayii Duyuru Ek-1

Ek-1

Imalatcis1 Tarafindan Uzatma Kosullarinin Saglandigina Dair Hazirlanacak Beyanda

Bulunmasi Gereken Asgari Hususlar

flgili cihazin ya da cihazlarin 90/385/EEC sayili Direktife veya 93/42/EEC sayili
Direktife (hangi Direktif kapsamindaysa) uygun olmaya devam ettigine dair agiklama,
Ilgili cihazin ya da cihazlarin tasariminda ve kullanim amacinda énemli bir degisiklik
olmadigina dair agiklama,

Ilgili cihazin ya da cihazlarin; hastalari, kullanicilarim veya diger kisilerin sagligi veya
giivenligine ya da kamu sagliginin korunmasina iliskin diger hususlara yonelik kabul
edilemez bir risk teskil etmedigine dair agiklama,

26 Mayis 2024 tarihinden ge¢ olmamak iizere, MDR Madde 10(9) uyarinca bir kalite
yonetim sistemini (KYS) uygulamaya koyacagina/koyduguna dair agiklama,

26 Mayis 2024 tarihinden ge¢ olmamak {izere, s6z 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 onaylanmig kurulusa resmi
bir bagvuruda bulunmus olduguna ya da bulunacagina dair agiklama (OK’nin dort haneli
tanimlayict numarasi dahil bilgileri, bagvuru kapsamindaki EC sertifikasi numarasi,
bagvuru kapsamindaki cihazlar gibi bagvuru detaylarmin da beyanda yer almasi
gerekmektedir),

26 Eyliil 2024 tarihinden ge¢ olmamak iizere, ilgili onaylanmis kurulus ve imalatgi
arasinda MDR Ek VII'nin 4.3 numarali maddesinin ikinci alt paragrafi uyarinca yazili
bir anlagmanin imzalanmis olduguna ya da imzalanacagina dair agiklama (anlagsma
kapsamindaki EC sertifikasi numarasi, anlasma kapsamindaki cihazlar, MDD EC
sertifikas1 gegerlilik siiresi 20.03.2023 tarihinden once ise anlasma tarihi gibi anlasma
detaylarinin da beyanda yer almasi gerekmektedir),

Bu beyanin gecerliliginin teyit edilmesi i¢in, beyani diizenleyen imalat¢1 firma
yetkilisinin e-posta adresi dahil iletisim bilgileri.
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2023/KK-1 Rev.1 Sayili Duyuru Ek-2

Ek-2

MDR Kapsaminda Yetkili Onaylanmis Kurulus Tarafindan Diizenlenecek Belgede

(Teyit Mektubunda)
Bulunmasi Gereken Asgari Hususular

Imalatginin  uygunluk degerlendirmesi basvurusunun ilgili onaylanmis kurulus
tarafindan alindigina dair agiklama,

Basvuru sonrasinda, imalatgi ile ilgili onaylanmis kurulus tarafindan MDR Ek VII'nin
4.3 numarali maddesinin ikinci alt paragrafi uyarinca yazili bir anlagmanin imzalanmis
olduguna dair agiklama (imalat¢1 bilgileri ve uygulanabilir oldugunda anlagma tarihinin
de olmas gerekir),

Anlagsma kapsaminda olan ve siire uzatimindan yararlanacak olan cihazlar ile ilgili
detayli bilgiler ve ilgili cihazlarin listesi (ilgili belgede anlasma kapsami igindeki
cihazlarin siipheye yer vermeyecek sekilde agik ve tanimlayici bir sekilde listelenmesi
gerekir),

Bu Duyurunun (B) ve (C)’sinde bahsedilen cihazlar i¢in, anlasma kapsamindaki EC
Sertifikalar1 ile ilgili bilgiler (sertifikay: diizenleyen onaylanmis kurulus bilgileri ve EC
Sertifika numarasi dahil),

Bu teyit mektubunun gegerliliginin teyit edilmesi i¢in, belgeyi diizenleyen onaylanmis
kurulus yetkilisinin e-posta adresi dahil iletisim bilgileri (Bu bilginin yer almamasi
halinde teyit maili ilgili Onaylanmis Kurulug’un NANDOQO’da tanimli olan mail adresine
atilacaktir).
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2023/KK-1 Rev.1 Sayii Duyuru Ek-3

Ek-3

MDR Kapsaminda Yetkili Onaylanmis Kurulus Tarafindan Diizenlenecek Belgede

(Kabul Belgesinde)
Bulunmasi Gereken Asgari Hususular

Imalatcinin  uygunluk degerlendirmesi basvurusunun ilgili onaylanmis kurulus
tarafindan alindigimma dair agiklama (s6z konusu belgenin, bagvuru tarihi, imalatci
bilgileri ve basvurunun kabul edildigine dair bilgileri de (bagvuru kabul tarihi dahil)
icermesi gerekir),

Basvuru kapsaminda olan ve siire uzatimindan yararlanacak olan cihazlar ile ilgili
detayl bilgiler ve ilgili cihazlarin listesi (ilgili belgede anlasma kapsami igindeki
cihazlarin siipheye yer vermeyecek sekilde agik ve tanimlayici bir sekilde listelenmesi
gerekir),

Bu Duyurunun (B) ve (C)’sinde bahsedilen cihazlar i¢in, basvuru kapsamindaki EC
Sertifikalari ile ilgili bilgiler (sertifikay1 diizenleyen onaylanmig kurulus bilgileri ve EC
Sertifika numarasi dahil),

Bu kabul belgesinin gegerliliginin teyit edilmesi igin, belgeyi diizenleyen onaylanmis
kurulus yetkilisinin e-posta adresi dahil iletisim bilgileri (Bu bilginin yer almamasi
halinde teyit maili ilgili Onaylanmig Kurulus’un NANDQ’da tanimli olan mail adresine
atilacaktir).
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