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=74 MDR Siire Uzatimi

20.03.2023 tarihli
(AB) 2023/607 Sayili Avrupa Parlamentosu ve Konseyi Tuzugu

03.04.2023 tarihli
2023/KK-1 Sayili (AB) 2023/607 Sayili Tuzuk Hukimlerinin Uygulanmasina Dair Duyuru

Nedenler

» Piyasaya arzda sorun yasanmamasi
* Yeterli sayida Onaylanmig Kurulus'un yetkilendirilememesi
* Yetkili Onaylanmis Kuruluslarin belgelendirme surelerinin uzamasi

« Sureg yonetiminin saglanmasi




MDR Sure Uzatimi Is Akisi

Basvuru Siireci

Eksiklik / uygunsuzluk Eksik olan / uygun olmayan
Duyuru varise hususlara iliskin cevabi yazi

kapsamindaki Kurum tarafindan
ekler ile EBS den inceleme Eksiklik / uygunsuzluk
basvuru yok ise

Imalatci / Onaylanmis Kurulus teyit
> sureci

=N
Teyit edilemediyse cdiiebiidiyse

v

Belge kayit 2023/KK-2 Sayili
basvurusu (AB) 2023/607 Sayih
incelemesi Duyuru dogrultusunda Uygunluk yazis:

UTS belge basvurusu

2023/KK-2 Sayili Duyuru




Basvuruda istenen belgeler

» Imalatci Beyani (Duyuru Ek-1 icerigine uygun olacak sekilde)

« MDR Onaylanmis Kurulus Kabul Beyani (Duyuru Ek-3 icerigine uygun olacak sekilde)
« MDR Onaylanmis Kurulusa basvuru yapilmis ise

« MDR Onaylanmis Kurulus Teyit Mektubu (Duyuru Ek-2 icerigine uygun olacak sekilde)
« MDR Onaylanmis ile s6zlesme yapilmis ise

« MDD Onaylanmis Kurulus gozetim sorumlulugu taahhidid (MDR OK go6zetim
sorumlulugunu almamis ise)

Not: Imalatci Beyani ve MDR onaylanmis kurulus Beyani icin AB komisyonu tarafindan sablon belge
drnegi yayinlanmistir.
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Basvuru Yapilmissa : Ek1 + Ek3 —— 26.09.2024

Sinif [l Implante Sézlegme Yapilmigsa : Ek1 + Ek2 —— 26.05.26

Edilebilir ITC



Sézlesme Yapildi mi? T Hayir — Sdre Uzatimindan Yararlanamaz

EVET

l

EC sertifikasi bitis stiresinden 6nce sozlesme yapildiysa Ek 1 + Ek2+G

/

EC Bitis Suresi
20.03.2023'ten

2

ONCE

2027/2028

EC sertifikasi bitis sturesinden sonra s6zlesme yapildiysa Ek1 + Ek2+Mad.59
2027/2028

Tibbi Cihaz Yénetmeliginin 59'uncu Maddesi ile in Vitro
Tani Amach Tibbi Cihaz Yénetmeliginin 56'nci Maddesinin Uygulanmasina iliskin Kilavuz



https://www.titck.gov.tr/duyuru/4637

, Bagvuru Yapilmadiysa — Ek1+ G ——  26.05.2024

Basvuru Yapildiysa —— Ek 1 + Ek3 +G — 26.09.2024

EC Bitis Suresi
20.03.2023'ten

 ~

SONRA

Sozlesme Yapildiysa — Ek1 + Ek2+ G ——2027/2028






MDR Siire Uzatimi - 2023/KK-1 ve 2023/KK-5

90/385/EEC sayili Direktif veya 93/42/EEC sayih Direktif kapsaminda olan cihazlar, bu Tiiziikte
belirtilen kosullar yerine getirmeleri sartiyla:

(A) Sinif Il implante edilebilir ismarlama tibbi cihazlar, 26.05.2026 tarihine kadar,
(B) Sinif lll cihazlar ve WET haric sinif llb implante edilebilir cihazlar, 31 Aralik 2027 tarihine kadar,

(C) Implante edilmeyen sinif Ilb cihazlar ve WET, sinif lla cihazlar ve steril durumda veya 6lcim
fonksiyonuna sahip olarak piyasaya arz edilen sinif | cihazlar, 31 Aralik 2028 tarihine kadar,

(D) 93/42/EEC sayili Direktif uyarinca uygunluk degerlendirme prosedurinin bir onaylanmis kurulusun
dahiliyetini gerektirmedigi, 26 Mayis 2021 tarihinden once uygunluk beyani diizenlenmis ve
MDR uyarinca uygunluk degerlendirme proseduru bir onaylanmis kurulusun dahiliyetinin gerektigi
cihazlar, 31 Aralik 2028 tarihine kadar

piyasaya arz edilebilecek veya hizmete sunulabilecektir.

WET: stturler, zimba telleri, dental dolgular, dental braketler, dis kronlari, vidalar, kamalar, plaklar, teller,
pinler, klipsler ve konektorler



) MDR Siire Uzatimi - 2023/KK-1 ve 2023/KK-5

Sinif Il implante | 26:05.2024 tarihinden énce OK'ya basvuru yapilmis ise mm) Ek 1+ Ek3 ) 26.09.24
Edilebilir ITC | 26.05.2024 tarihinden 6nce OK ile sézlesme yapilmis ise mmm)p Ek 1 + Ek2 - 26.05.26

EC Sertifikasi Risk sinifina gére 31.12.2027 ya da 31.12.2028
20.03.2023'ten

Diger Simifll, | Once ise —— Belge bitis tarihinden 6nce sézlesme imzalanmigsa - Ek 1 +Ek2 + 26.09.24'e kadarki gbzetim
Sinif llb, Sinif lla,
Sinif Is, Sinif Im — Basvuru yapilmamissa » Ek 1 + 26.05.24'e kadarki gozetim 26.05.2024

Sonra ise—— 26.05.2024'ten 6énce OK'ya basvurulmussa » Ek 1 + Ek3 + 26.09.24°e kadarki gozetim 26.09.2024

— 26.09.2024'ten 6nce sdzlesme yapilmissa # Ek 1 +Ek2 + 26.09.24'e kadarki gozetim 31.12.27/28

26.05.2024 tarihinden énce OK'ya basvuru yapilmis ise =) Ek 1 + Ek3 ‘ 26.09.2024

Sinif | Diger T . _
26.05.2024 tarihinden 6nce OK ile s6zlesme yapilmis ise mm) Ek 1 +Ek2 - 31.12.2028




=) MDR Siire Uzatimi - 2023/KK-1 ve 2023/KK-5

« Basvurularda Yapilan Sik Hatalar

 Eksik belge ile basvuru

 Belgeler arasindaki bilgi farklihgi

« Belgeler arasindaki tGrtn gruplarinin eslestirilememesi
* OK beyaninda urun bilgisi olarak temel UDI-DI yazilmasi vb.

« Basvuru dilekcesinin eksikligi, dilekcede talep edilen hususlarin eksikligi

« Sablon belgenin firmanin durumuna gore revize edilmeden dokimanlarin diizenlenmesi

« Basvuru yapan firmanin iletisim adresi (UTS'deki bilgiler de gtincellenmeli)
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2023/KK-5 Sayili Duyuru Kapsamindaki basvuru
Kurum tarafindan uygun goridlmediyse
2023/KK-2 Sayili duyuru basvurusu da
reddedilecektir.
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Sinif [l Implante
Edilebilir ITC

14



Sinif Il Implante
Edilebilir ITC

}} MDR Ismarlama Tibbi Cihaz Ekranindan;

1. “Sinif-1ll implante edilebilir ismarlama tibbi cihaz mi?.”
EVET
2. "2023/KK-1 Sayili Duyuru Kapsaminda Bagvuru yapildi mi?”
EVET
3. "MDR Gegis Suresi Uzatimi Icin Kanit Dokiimanlar” :
a. 2023/KK-1 Sayili Duyuru Uygunluk Yazis
b. 2023/KK-1 Sayilh Duyuru basvurusunda yer alan
belgelerin tamami

I Kanit Dokiimanlar tek bir dosya halinde olmalidir.

I Kanit Dokimanlar i¢in apostil veya noter onayr gerekmemektedir. Ancak
Tirkce cevirilerin YEMINLI terciiman onayl olmasi gerekmektedir.

I Doktiimanlarin fiziki olarak Kuruma génderilmesine gerek yoktur.

Uygun goriulmesi halinde 2023/KK-1 Sayili Duyuru Uygunluk yazisinda
beliritilen tarihe kadar stre tanimlanir.



Belge Kayit/Guncelleme Basvurusu ekranindan;

1. Ait Oldugu Yénetmelik alanina '90/385/EEC’ veya '93/42/EEC
2. "2023/KK-1 Sayili Duyuru Kapsaminda Belge Kayit/Guncelleme
Bildirimi Basvurusu mu?” EVET
3. "MDR Gecis Suresi Uzatimi Icin Kanit Dokimanlar”
a. 2023/KK-1 Sayili Duyuru Uygunluk Yazis
b. 2023/KK-1 Sayih Duyuru basvurusunda yer alan belgelerin
tamami
EC Sertifikasi 4. Belge Bitis Tarihi alanina EC sertifikasi Gzerinde yer alan bitis
tarihi yazilmalidir.
5. "Basvuru Tipi” olarak “2023/KK-1 Sayili Duyuru Kapsaminda
Belge Basvurusu” secilmelidir.

/

I Kanit Dokiimanlar tek bir dosya halinde olmahdir.

I Kanit Dokumanlar i¢in apostil veya noter onayr gerekmemektedir. Ancak Turkge
cevirilerin YEMINLI terciiman onayli olmasi gerekmektedir.

I Doklimanlarin fiziki olarak Kuruma goénderilmesine gerek yoktur.

Uygun goérulmesi halinde 2023/KK-1 Sayili Duyuru Uygunluk yazisinda
beliritilen tarihe kadar stre tanimlanir.



Belge Kayit/Guncelleme Basvurusu ekranindan;
1. “Sinirsiz sureli mi?" EVET
, Talep Bildir ekranindan;

1. Talep Alani: “MDR Sire Uzatimi” secilmelidir.
2. Olusturulan talepte "Tibbi Cihaz/Belge Basvuru
Numaras!” alanina Belge Kayit/Gluncelleme

Basvurusu sirasinda UTS tarafindan olusturulan
basvuru numarasi girilmelidir.

Uygunluk Beyani

Uygun goralmesi halinde Uygunluk Beyani «kayitli» konuma
getirilir.

NOT: ‘Sinirsiz Sureli’ (Belge Bitis Tarihi bulunmayan) uygunluk beyanlari icin
bahsedilen islemlerin yapilmasina gerek yoktur.



Belge Kayit/GUncelleme Basvurusu ekranindan;

—

Ait Oldugu Yonetmelik alanina '90/385/EEC’ veya '93/42/EEC
2. "2023/KK-1 Sayili Duyuru Kapsaminda Belge Kayit/Guncelleme
Bildirimi Basvurusu mu?” EVET
3. "MDR Gegis Suresi Uzatimi Icin Kanit Dokiimanlar”
a. 2023/KK-1 Sayili Duyuru Uygunluk Yazisi
b. 2023/KK-1 Sayili Duyuru basvurusunda yer alan belgelerin
tamami
Sinif | Diger 4. Belge Bitis Tarihi alanina ilgili beyanin bitis tarihi yazilmaldir,
Sinirsiz sureli beyan ise bitis tarihi girilmeyecektir.
5. "Basgvuru Tipi” olarak “2023/KK-1 Sayili Duyuru Kapsaminda
Belge Basvurusu” secilmelidir.

I Kanit Dokumanlar tek bir dosya halinde olmalidir.

I Kanit Dokumanlar i¢in apostil veya noter onayi gerekmemektedir. Ancak Tirkge
cevirilerin YEMINLI terciiman onayl olmasi gerekmektedir.

I Doklimanlarin fiziki olarak Kuruma goénderilmesine gerek yoktur.

Uygun goralmesi halinde 2023/KK-1 Sayili Duyuru Uygunluk yazisinda
beliritilen tarihe kadar stire tanimlanir.



BELGE SURE UZATIMINDAN FAYDALANABILMEK iCIN;

« 26.05.2024 tarihine kadar vyetkili Onaylanmis Kurulus'a
basvuru yapilmasi

« 26.09.2024 tarihine kadar yetkili Onaylanmis Kurulus ile
sOzlesme yapilmasi

gerekmektedir.
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